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BAKGRUNN

Helsedirektoratet produserer nasjonale faglige retningslinjer for helsetjenesten,
og utviklingen av retningslinjene skal falge internasjonale standarder for
troverdighet. Vi undersgkte om standardene blir fulgt.

MATERIALE OG METODE

Vi benyttet skaringsverktoyet National Guideline Clearinghouse Extent of
Adherence to Trustworthy Standards Instrument (NEATS), og vurderte ett
tilfeldig valgt kapittel fra nasjonale faglige retningslinjer publisert eller
oppdatert fra 2013 til januar 2022. NEATS har 15 domener: tre vurderes med
svaralternativene ja/nei/ukjent, og tolv vurderes pa en Likert-skala fra 1 til 5,
der 1 tilsvarer sveaert lav troverdighet og 5 utmerket troverdighet. Vurderingene
ble gjort individuelt av to forfattere. Interobservatersamsvar ble vurdert med
eksakt og naert samsvar samt Cohens kappa.

RESULTATER

Vi inkluderte 60 gjeldende retningslinjer. For ni av tolv NEATS-domener
vurdert med Likert-skala var det sveert lav eller lav overholdelse av standarder
for troverdige retningslinjer (median skar 1 eller 2). Domenene med lavest skar
(median skar 1) var «studieseleksjon», «beskrivelse av studiene og
resultatene», «gradering av styrken pa anbefalingene» og «ekstern haring».
Domenet med hoyest skar var «spesifikk og utvetydig formulering av
anbefalingene» (median skar 4).

FORTOLKNING

Flertallet av de nasjonale faglige retningslinjene overholdt i liten grad
standarder for troverdige retningslinjer vurdert med skédringsverktoyet NEATS.

Hovedfunn

Nasjonale faglige retningslinjer hadde en median skér svarende til veldig lav til
lav troverdighet for 9 av 15 domener i skaringsverktayet NEATS.

28 av 60 av retningslinjene var innen fagfeltet onkologi, og denne gruppen
hadde lavere median skar sammenliknet med retningslinjer fra andre fagfelt for
syv NEATS-domener.

Retningslinjer er viktige verktay for kunnskapsbasert praksis i helsetjenesten. I
Norge er Helsedirektoratet en sentral akter, som den eneste med lovfestet
mandat til & «utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale faglige retningslinjer»
(Gf. helse- og omsorgstjenesteloven § 12 - 5 (1) og spesialisthelsetjenesteloven §

7-3(2).
Nasjonale faglige retningslinjer er normerende (3, 4). De er ikke rettslig

bindende, men blir ifolge Helsedirektoratet ansett som en standard for «god
faglig praksis» av nasjonale helsemyndigheter (4). A fravike anbefalingene kan

Folger Helsedirektoratets retningslinjer internasjonale standarder for troverdighet? | Tidsskrift for Den norske legeforening



kreve en serskilt begrunnelse dokumentert i journalen
(pasientjournalforskriften § 6 g) (3, 5). Det er derfor viktig at nasjonale faglige
retningslinjer til enhver tid er troverdige ved & holde hoy metodisk kvalitet.

Bade internasjonalt og nasjonalt har det i flere tiar pagatt et utstrakt arbeid
med metodologiske krav til retningslinjer (6—9). I 2011 publiserte National
Academy of Medicine i USA éatte standarder for utvikling av troverdige
retningslinjer, som i dag er internasjonalt anerkjent (10, 11). Standardene er
inkorporert i Helsedirektoratets veileder for utvikling av kunnskapsbaserte
retningslinjer, som ble innfert som et rammeverk for utvikling av nasjonale
faglige retningslinjer i 2012 (se tabell A1i appendiks) (3). Noen sentrale
elementer er at retningslinjer er basert pa oppdaterte systematiske
kunnskapsoppsummeringer, at de utarbeides av multidisiplineare
arbeidsgrupper, og at deltakere i arbeidsgruppen erkleerer potensielle
interessekonflikter (10, 11).

Vi kjenner ikke til at det er gjort noen systematisk giennomgang av den
metodiske kvaliteten til de nasjonale faglige retningslinjene, og vi gnsket derfor
a undersgke i hvilken grad de oppfyller standardene for troverdige
retningslinjer (10).

Materiale og metode

Utvelgelse av retningslinjer og kapitler

Vi identifiserte alle nasjonale faglige retningslinjer per 31.1.2022 og inkluderte
alle med anbefalinger relatert til forebygging, diagnostikk, behandling eller
rehabilitering publisert eller oppdatert i perioden 1.1.2013—-31.1.2022 (12). Vi
ekskluderte retningslinjer med rent organisatorisk innhold og der en ny versjon
foreld som heringsutkast per 31.1.2022 (se appendiks tabell A2 og A3).

Retningslinjen Forebygging og behandling av underernzering ble oppdatert i
mars 2022. Den tidligere versjonen ble borte fra Helsedirektoratets nettside i
tidsrommet mellom utvelgelse for inklusjon og var kvalitetsvurdering, og vi
vurderte derfor den nyeste versjonen (13).

Vi fokuserte vurderingen pa ett kapittel per inkluderte retningslinje (se
appendiks tabell A3). Vi listet opp alle relevante kapitler og gjorde et tilfeldig
uttrekk ved bruk av RAND-funksjonen i Microsoft Excel.

Retningslinjen Gravide i legemiddelassistert rehabilitering ble publisert i
2011. Ett kapittel ble imidlertid oppdatert i 2019, og vi har i var gjennomgang
inkludert dette kapittelet (14).

Skaringsverktoy

Vi benyttet National Guideline Clearinghouse Extent Adherence to Trustworthy
Standards Instrument (NEATS) for vurdering av metodisk kvalitet (15). I
NEATS skarer man overholdelse av standarder for troverdige retningslinjer, og
verktoyet er kategorisert i 15 domener (10, 15) (ramme 1).
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Ramme 1 Domener i skiaringsverktgyet National Guideline
Clearinghouse Extent Adherence to Trustworthy Standards
Instrument (NEATS).

Vi brukte det engelske skaringsverktayet ved vurdering av retningslinjene (15).
Den norske oversettelsen av navn pd domenene (domenenummer i parentes) er
gjort av forfatterne for a gjore informasjonen lettere tilgjengelig for leseren.

Tre domener vurderes med svaralternativene Ja/Nei/Ukjent:
« Finansieringskilder (1)
« Tverrfaglighet i arbeidsgruppen (3a)
» Metodologisk ekspertise i arbeidsgruppen (3b)

Tolv domener vurderes med poeng pa en Likert-skala fra 1 til 5, der 1
reflekterer den laveste graden av overholdelse av standarder for troverdige
retningslinjer og 5 reflekterer den hgyeste graden av overholdelse (1 — svart
lav; 2 — lav; 3 — god; 4 — meget god; 5 — utmerket):

» Rapportering og handtering av interessekonflikter (2)

« Pasient- og brukerperspektiv (4)

» Sgkestrategi (5a)

» Studieseleksjon (5b)

» Beskrivelse av studiene og resultatene (5¢)

» Gradering av tillit til resultatene (6)

» Redegjorelse for fordeler og ulemper ved anbefalingene (7)

» Redegjorelse for kunnskapen som stetter anbefalingene (8)

« Gradering av styrken til anbefalingene (9)

» Spesifikk og utvetydig formulering av anbefalingene (10)

« Ekstern hering (11)

» Oppdatering (12)

De to studentforfatterne (EAL og SERP) som skulle skare retningslinjene, var
ikke kjent med NEATS fra for og trente pa bruk av skaringsverktgyet i en
periode pa to uker, veiledet av en tredje forfatter (LMH). De leste standardene
for utvikling av troverdige retningslinjer (10, 11) og artikkelen som beskriver
skaringsverktoyet (15). EAL, SERP og LMH gjennomgikk NEATS-domenene
ved bruk av ECRI Guidelines Trust — TRUST Scorecard Analytics, som
inkluderer eksempler pa grunner til 4 oppgradere eller nedgradere et domene
(16). EAL og SERP gikk deretter gjennom tre tilfeldig utvalgte retningslinjer og
skaret dem individuelt, for de ssmmen med LMH gjennomgikk skéringene,
diskuterte uenigheter og kalibrerte vurderingene mot hverandre.

Vurdering av retningslinjene

EAL og SERP gjorde en uavhengig vurdering av alle NEATS-domenene for
inkluderte retningslinjer basert pa de utvalgte retningslinjekapitlene,
metodebeskrivelser/metodekapitler samt henvisninger til nettbaserte ressurser
eller annen dokumentasjon oppgitt i retningslinjene (12).
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Diskrepans mellom de to uavhengige vurderingene ble lgst ved konsensus,
noen ganger med hjelp av en tredjeperson (LMH). Uavhengige vurderinger og
konsensusvurderinger ble registrert i Microsoft Excel.

Rapportering av resultater og statistiske analyser

Vi rapporterer konsensusvurderinger for alle NEATS-domenene. For de tre
domenene vurdert med svaralternativene ja/nei/ukjent beregnet vi
prosentandel for ulike svaralternativer. For de tolv domenene vurdert med
Likert-skala fra 1 til 5 beregnet vi median og interkvartilbredde for alle
retningslinjene samlet samt stratifisert for fagfelt (onkologi versus ikke-
onkologi).

For uavhengige vurderinger angir vi eksakt samsvar, nart samsvar (andel
innenfor +/- 1) og vektet Cohens kappa (17). Ved beregning av Cohens kappa
brukte vi linezer vekting basert pa graden av uenighet pa Likert-skalaen, slik at
et storre avvik (f.eks. skar 2 versus 5) ble tillagt mer vekt enn et mindre avvik
(f.eks. 2 versus 3). Statistiske analyser ble utfert med Stata, versjon 17.0
(StataCorp LLC, TX, USA).

Resultater

Vi identifiserte 66 nasjonale faglige retningslinjer i studieperioden, hvorav seks
ble ekskludert (to fordi en nyere utgave var publisert som hgringsutkast, fire
fordi de hadde et rent organisatorisk innhold) (se appendiks tabell A2).

Vi inkluderte 60 retningslinjer for vurdering med NEATS, hvorav ingen
inneholdt informasjon om finansieringskilde, 57 var utviklet av tverrfaglige
arbeidsgrupper og 15 inkluderte personer med metodeekspertise i
arbeidsgruppen (27 inkluderte ikke metodeekspertise, og for 18 var det ukjent).

For domenene vurdert med Likert-skala var det lav til veldig lav overholdelse
av standarder for troverdige retningslinjer for ni av tolv domener (median skar
1 eller 2) (tabell 1) (se appendiks tabell A4). Figur 1 viser fordelingen av skér 1
til 5 per domene. «Spesifikk og utvetydig formulering av anbefalingene» var
domenet med hgyest median skar (skar 4; interkvartilbredde 3 til 5) (se
appendiks tabell A4).

Tabell 1

Median konsensusskar per NEATS-domene skaret med Likert-skala fra 1 til 5 for 60
nasjonale faglige retningslinjer. NEATS-domener og vurderingskriterier per domene er
beskrevet i detalj hos Jue og medarbeidere (15).

NEATS-domene (domenenummer) Median skér
Rapportering og handtering av interessekonflikter (2) 2
Pasient- og brukerperspektiv (4) 2
Sokestrategi (5a) 2
Studieseleksjon (5b) 1
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NEATS-domene (domenenummer) Median skér

Beskrivelse av studiene og resultatene (5¢) 1
Gradering av tillit til resultatene (6) 2,5
Redegjgrelse for fordeler og ulemper ved anbefalingene (7) 2
Redegjarelse for kunnskapen som stgtter anbefalingene (8) 3
Gradering av styrken pa anbefalingene (9) 1
Spesifikk og utvetydig formulering av anbefalingene (10) 4
Ekstern hgring (11) 1
Oppdatering (12) 2
Rapportering og hindtering av Pasient- og brukerperspektiv Sokestrategi studieseleksjon

interessekonflikter

Beskrivelse av studiene og Gradering av tillit til Redegjorelse for fordeler og Redegjorelse for kunnskapen
resultatene resultatene ulemper ved anbefalingene som stgtter anbefalingene

Gradering avstyrken pd Spesifikk og utvetydig Ekstern hgring Oppdatering
anbefalingene formulering av anbefalingene

Likert-skala (skar1-5)

Figur 1 Antall nasjonale faglige retningslinjer med konsensuskar 1 (sveert lav
troverdighet) til 5 (utmerket troverdighet) per NEATS-domene skéret med Likert-skala.

Vurdering per fagfelt

De inkluderte retningslinjene omhandler et bredt spekter av fagfelt, med én til
fire retningslinjer innen hvert fagfelt. Onkologi utpeker seg med 28
retningslinjer (se appendiks tabell A3). Median skar for retningslinjene
innenfor onkologi var lavere enn for de ikke-onkologiske for syv av tolv
domener skaret med Likert-skala (tabell 2) (se appendiks tabell A4).

Tabell 2
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Median konsensusskar per NEATS-domene skéaret med Likert-skala fra 1 til 5 for
nasjonale faglige retningslinjer innen onkologi sammenliknet med ikke-onkologiske
retningslinjer (domenet med lavest skir er markert i fet skrift). NEATS-domener og
vurderingskriterier per domene er beskrevet i detalj hos Jue og medarbeidere (15).

NEATS-domene (domenenummer) Median skar
Onkologi Ikke onkologi

Rapportering og handtering av interessekonflikter (2) 2 2
Pasient- og brukerperspektiv (4) 2 3
Sokestrategi (5a) 2 2
Studieseleksjon (5b) 1 2
Beskrivelse av studiene og resultatene (5c) 1 1
Gradering av tillit til resultatene (6) 1 3
Redegjgrelse for fordeler og ulemper ved anbefalingene 2 2
)

Redegjgrelse for kunnskapen som stgtter anbefalingene 2 4
(8)

Gradering av styrken pa anbefalingene (9) 1 4
Spesifikk og utvetydig formulering av anbefalingene (10) 3 5
Ekstern hgring (11) 1 2
Oppdatering (12) 4 1

Samsvar i uavhengige vurderinger

For de uavhengige vurderingene var det 100 % samsvar for domenet
«finansieringskilder», 93,3 % for «tverrfaglighet i arbeidsgruppen» og 85,8 %
for «metodologisk ekspertise i arbeidsgruppen».

For domenene skiret med Likert-skala var overordnet eksakt samsvar 66 %,
med en vektet Cohens kappa pa 0,71. Grad av samsvar varierte for de ulike
domenene (fra 41,7 % til 96,7 % for eksakt samsvar, og 83,3 % til 100 % for
neert samsvar) (tabell 3). Punktestimatet for vektet Cohens kappa var over 0,60
for ti av tolv domener.

Tabell 3

Grad av samsvar mellom uavhengige vurderinger av hvert NEATS-domene skaret med
Likert-skala fra 1 til 5 for totalt 60 nasjonale faglige retningslinjer. NEATS-domener og
vurderingskriterier per domene er beskrevet i detalj hos Jue og medarbeidere (15).

NEATS-domene (domenenummer) Eksakt samsvar Naert samsvar Cohens kappa
(antall) (antall)* (vektet)
Rapportering og handtering av 58 60 0,94

interessekonflikter (2)

Pasient- og brukerperspektiv (4) 40 60 0,66
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NEATS-domene (domenenummer) Eksakt samsvar Naert samsvar Cohens kappa
(antall) (antall)! (vektet)
Sokestrategi (5a) 44 59 0,69
Studieseleksjon (5b) 47 59 0,74
Beskrivelse av studiene og resultatene (5c) 51 58 0,78
Gradering av tillit til resultatene (6) 30 53 0,61
Redegjgrelse for fordeler og ulemper ved 27 50 0,51
anbefalingene (7)
Redegjgrelse for kunnskapen som stgtter 30 53 0,61
anbefalingene (8)
Gradering av styrken pa anbefalingene (9) 39 55 0,75
Spesifikk og utvetydig formulering av 25 50 0,38
anbefalingene (10)
Ekstern hgring (11) 44 58 0,68
Oppdatering (12) 38 58 0,70

!Med nert samsvar menes skaringer som var innenfor +/— 1 mellom de to
uavhengige vurderingene.

Diskusjon

Denne studien gir et bilde av i hvilken grad Helsedirektoratets nasjonale faglige
retningslinjer overholder standarder for troverdige retningslinjer, vurdert med
skaringsverktayet NEATS (10, 15). Median skar for de fleste vurderte domener
var 1—2, som svarer til en sveert lav til lav overholdelse av standardene.

Ingen av retningslinjene inkluderte informasjon om finansieringskilde.
Opplysninger om finansieringskilder er del av standardene for troverdige
retningslinjer, men er ikke nevnt i Helsedirektoratets veileder (3). Séledes er
det ikke sd rart at denne informasjonen mangler (se appendiks tabell A1).

Nesten halvparten av retningslinjene (28 av 60) var innen onkologi.
Sammenliknet med retningslinjer fra andre fagfelt hadde de onkologiske en
lavere median skar for syv av tolv domener skiret med Likert-skala. Arsaken til
dette er ukjent (tabell 2) (se appendiks tabell A4). Helsedirektoratet er tydelig
pa at alle nasjonale faglige retningslinjer ber folge samme metoder nar de
utvikles (3). Derfor gir vi i hovedsak en samlet rapportering av resultatene,
uavhengig av fagfelt. Fordi de onkologiske retningslinjene utgjor en stor andel
av alle inkluderte retningslinjer, pavirkes imidlertid median skar for mange
domener i den samlete rapporteringen (tabell 1, tabell 2) (se appendiks tabell

A4).
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Styrker og begrensninger

Vi har vurdert alle nasjonale faglige retningslinjer publisert eller oppdatert i
perioden 2013—22, og var studie gir et oppdatert bilde av den metodiske
kvaliteten til disse produktene. Vi kjenner ikke til at det tidligere er gjort noen
tilsvarende studie i Norge.

De nasjonale faglige retningslinjene inneholder ofte mange kapitler som kan
vaere utarbeidet av ulike arbeidsgrupper og ha ulik dato for
publikasjon/oppdatering. I noen tilfeller kan de ogsa ha brukt ulike metoder i
utarbeidingen av anbefalinger (12). Vi vurderte derfor at vi ikke med sikkerhet
kunne gi én felles skar for hele retningslinjen uten & vurdere den metodiske
kvaliteten i hvert kapittel for seg. A vurdere hvert kapittel for seg var imidlertid
for ressurskrevende, og vi valgte derfor & basere var gjennomgang pa ett
tilfeldig utvalgt kapittel per retningslinje. Den tilfeldige trekningen av kapitlene
skulle redusere faren for skjevhet i utvalget. De fleste nasjonale faglige
retningslinjer har brukt samme metoder for & utarbeide ulike kapitler,
gjenspeilet i ett felles metodekapittel for hele retningslinjen, men fordi var
vurdering var fokusert pa ett kapittel kan vi ikke med sikkerhet si at skaringene
er representative for retningslinjen som helhet.

Vare vurderinger er basert pa det som er rapportert i det utvalgte kapittelet
med tilherende metodedel (12). Vi har ikke tatt kontakt med Helsedirektoratet
eller representanter for arbeidsgruppene for 4 fa tilgang pa annet materiale. Vi
mener det er rimelig & vurdere metodisk kvalitet basert pa det som er
tilgjengeliggjort, som er det samme grunnlaget brukere av retningslinjene har
nar de skal vurdere retningslinjenes troverdighet.

Det finnes ulike verktgy for a vurdere kvaliteten pa retningslinjer (18—23), det
mest brukte er The Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II tool
(AGREEII) (23). AGREE II omhandler imidlertid ikke standardene for
troverdige retningslinjer direkte (10). Vi brukte skdringsverktayet NEATS fordi
det er eksplisitt utviklet for & vurdere standardene for troverdige retningslinjer
og er enklere og raskere & bruke enn AGREE II (15). De fleste domener i
NEATS er modifikasjoner av elementer fra AGREE II, og det er derfor
sannsynlig at en retningslinje som skarer lavt ved bruk av NEATS, ogsa vil gjore
det ved bruk av AGREE II (15, 23).

To forfattere gjorde en uavhengig vurdering for de sammenliknet svarene og
kom frem til konsensus. Det at kun to forfattere vurderte retningslinjene, kan gi
en risiko for at vurderingene er strengere eller mindre strenge enn om flere
personer hadde vaert involvert i vurderingsarbeidet eller vurderingene hadde
blitt kalibrert i et storre team.

Overordnet samsvar for de uavhengige vurderingene var hoy og tilsvarende det
man fant ved utviklingen og testingen av skaringsverktoyet (15). To av
domenene hadde et spesielt darlig samsvar, «redegjorelse for fordeler og
ulemper ved anbefalingene» og «spesifikk og utvetydig formulering av
anbefalingene». Den ene forfatteren var strengere i sin vurdering av disse
domenene enn den andre, men dette ble diskutert og justert for i
konsensusprosessen, og vi mener at vare resultater basert pa konsensussvar er
rimelige ogsa for disse domenene.
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Vi har ikke vurdert kvaliteten pé selve anbefalingene i de inkluderte
retningslinjene. En slik vurdering krever at hele retningslinjearbeidet blir gjort
pa ny med standarder vi beskriver her (10, 11). Det er viktig & papeke at selv om
en retningslinje i liten grad overholder standarder for troverdige retningslinjer,
kan den likevel gi gode anbefalinger for klinisk praksis.

Implikasjoner for klinisk praksis

Helsepersonell trenger lett tilgjengelige retningslinjer av hgy kvalitet for &
kunne drive en kunnskapsbasert praksis, men mange retningslinjer er lite
troverdige, og ingen anbefalinger passer alle pasienter (24, 25).
Behandlingsansvarlig helsepersonell mé derfor vurdere retningslinjer kritisk og

ta stilling til om det er god og forsvarlig behandling & folge anbefalingene eller
ikke.

Nasjonale faglige retningslinjer har en seerstilling i Norge. I rundskriv er disse
knyttet direkte mot forsvarlighetskravet i helsepersonelloven, som innebarer
en plikt til & opptre i samsvar med de til enhver tid gjeldende faglige normer. «I
dette ligger blant annet forventning om at nasjonale veiledere og retningslinjer
folges», som det star i Helsedirektoratets kommentarer til helsepersonelloven
(26).

Retningslinjer som ikke overholder standardene for troverdige retningslinjer,
er bade tidkrevende og faglig krevende a vurdere kritisk og kan derfor vaere
vanskelig a stole pa (24, 25). For eksempel, nar en retningslinje mangler en god
beskrivelse av oppdatert, systematisk litteraturgjennomgang som grunnlag for
anbefalinger, sar det tvil om de gitte anbefalingene er rimelige. Vi kan ikke vite
om all relevant kunnskap er vurdert eller om anbefalingene er basert pa et
skjevt kunnskapsgrunnlag. Dette gker snarere enn letter arbeidsbyrden for
helsepersonell, som i praksis ma lese seg grundig opp for & avgjere om
anbefalingene er til 4 stole pa.

Vi har vist at tilfeldig utvalgte enkeltkapitler i nasjonale faglige retningslinjer i
liten grad overholder standarder for troverdige retningslinjer. En slik
manglende grad av overholdelse gjor det i vare gyne vanskelig 4 vurdere om de
gitte anbefalingene er velfunderte. Dette er problematisk nar
helsemyndighetene samtidig har en forventning om at nasjonale faglige
retningslinjer skal folges, og at det er et skjerpet krav om informasjon og
pasientsamtykke dersom helsepersonell velger & fravike disse anbefalingene.

Som eneste produsent av nasjonale faglige retningslinjer har Helsedirektoratet
et stort ansvar for & sgrge for at alle retningslinjene til enhver tid er faglig
oppdaterte og holder hoy kvalitet. Basert pa funnene i denne studien mener vi
her a4 ha avdekket et rom for forbedring av nasjonale faglige retningslinjers
metodiske kvalitet.

Datasett med konsensusskaringer for de vurderte retningslinjekapitlene er
tilgjengelig i appendiks tabell As. Individuelle skdringer kan deles til
forskningsformal eller forbedringsarbeid ved a ta kontakt med forfatterne.

Artikkelen er fagfellevurdert.
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