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Forord

Detta dokument &r en bilaga och ingar i Nationella riktlinjer for vard vid
stroke. Dokumentet ger dels en generell beskrivning av Socialstyrelsens me-
tod for att ta fram nationella riktlinjer for halso- och sjukvarden, dels en be-
skrivning av vad som har varit specifikt i arbetet med riktlinjerna for vard vid
stroke.

Forutom denna bilaga bestar riktlinjerna dven av dokumentet Stod for styr-
ning och ledning samt ett antal bilagor med bland annat kunskapsunderlag,
halsoekonomiskt underlag, indikatorer och en tillstands- och atgardslista.

Mattias Fredricson
Enhetschef
Nationella riktlinjer
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Metod fOr Socialstyrelsens arbete
med nationella riktlinjer

Varfor vi tar fram nationella riktlinjer

Socialstyrelsens mal med de nationella riktlinjerna &r en god vard och om-
sorg pa lika villkor. Riktlinjernas syfte ar ocksa att bidra till att ratt atgard an-
vands for ratt patientgrupp for att pa sa satt hoja kvaliteten i halso- och sjuk-
varden. De nationella riktlinjerna ska bidra till att resurserna i halso- och
sjukvarden (inklusive tandvarden) och socialtjansten anvands effektivt, for-
delas efter befolkningens behov samt styrs av systematiska och 6ppna priori-
teringsbeslut.

Nationella riktlinjer fokuserar pa omraden dar behovet av vagledning &r
som storst for beslutsfattare samt halso- och sjukvardspersonal. Det kan ex-
empelvis vara omraden dar kunskapslaget ar osakert, dar forhallandet mellan
kostnader och nytta ar osékert, eller dar det finns omotiverade praxisskillna-
der. Ett annat skél till att ta fram nationella riktlinjer &r att stddja utveckl-
ingen av en evidensbaserad praktik.

Nationella riktlinjer tacker darmed inte in alla fragestéllningar inom ett
omrade. Riktlinjerna ger rekommendationer om atgarder pa gruppniva. De
innehaller daremot inte rekommendationer om hur hélso- och sjukvarden ska
organisera sig. Riktlinjerna kan dock vara ett stod nar exempelvis regionerna
skapar vardprogram eller nar kommuner och regioner tar fram gemensamma
planer inom ett riktlinjeomrade.

Beslut om vilka riktlinjer som Socialstyrelsen tar fram fattas av myndig-
heten. | enstaka fall ger regeringen uppdrag till myndigheten att ta fram nat-
ionella riktlinjer for ett visst omrade.

Nationella riktlinjer for vard vid stroke

Stroke &r en vanlig och allvarlig sjukdom som drabbar cirka 25 000-30 000
manniskor varje ar [1]. Forskningen gor standiga framsteg inom omradet,
och ny kunskap tillkommer I6pande. Som ett led i Socialstyrelsens arbete
med att halla befintliga riktlinjer uppdaterade och aktuella, genomfordes en
mindre dversyn 2019-2020. Da uppdaterades ett fatal rekommendationer,
och sex nya rekommendationer tillkom, eftersom kunskapslaget fordndrats.
Innan dess, 2017-2018, gjordes en stdrre revidering av de nationella riktlin-
jerna for vard vid stroke. Da fick riktlinjerna ett tydligare styrnings- och led-
ningsperspektiv jamfort med tidigare.

Hur vi avgransar ett riktlinjeomrade

I inledningsfasen av arbetet med en riktlinje skapas en lista med tillstand och
atgarder, sa kallade tillstands- och atgardspar. Med tillstand menar vi ett hal-
sotillstdnd som en person kan ha i form av en sjukdom, ett sjukdomsliknande
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tillstand, en funktionsnedséattning eller en levnadsvana. Ett tillstdnd kan ocksa
vara risk for en sjukdom, eller en sérskild forutsattning som kan ha betydelse
for vissa risker och sjukdomar. Ett tillstand kan &ven vara avsaknaden av en
riskfaktor eller sjukdom.

Till varje tillstand kopplar vi en atgard som ar méjlig att utfora. Med atgar-
der menar vi allt fran en behandling eller insats till forebyggande, diagnos-
tiska och uppféljande atgarder.

Eftersom nationella riktlinjer fokuserar pa de fragor inom ett omrade dar
det finns behov av vagledning kan det finnas manga tillstands- och at-
gérdspar som vi inte tar med i listan.

Hur vi avgransat dessa riktlinjer

Den storre revideringen 2018 hade sin utgangspunkt i Nationella riktlinjer
for strokesjukvard fran 2009 samt de uppdaterade rekommendationerna som
ror strokeprevention vid férmaksflimmer, diagnostik av subaraknoidalblod-
ning vid askknallshuvudvéark och trombolysbehandling vid ischemisk stroke
fran 2011 respektive 2014 [2, 3].

Infor revideringen av riktlinjerna gav Socialstyrelsen en rad intressenter
mojlighet att Iamna synpunkter pa vilka fragestallningar som borde inga i
riktlinjerna. Synpunkterna inh&mtades dels genom en workshop, dels genom
att skicka ut ett utkast pa tillstand- och atgardslista pa remiss. Bland intres-
senterna fanns representanter fran halso- och sjukvarden, relevanta specialist-
och professionsféreningar, patientorganisationer, det nationella programradet
for stroke samt Lakemedelsindustriféreningen.

Socialstyrelsen fattade slutligt beslut om vilka fragestallningar som skulle
inga i revideringen utifran riktlinjernas syfte att ge vagledning i lednings- och
styrningsfragor inom omraden dar behovet av vagledning &r sérskilt stort. So-
cialstyrelsens utvardering av strokevarden fran 2011 samt Riksstrokes arsrap-
porter utgjorde viktiga underlag for att bedéma inom vilka omraden det fort-
farande finns behov av végledning [4, 5].

Riktlinjerna omfattar inte generella frgestéallningar om primérprevention
av hjart-karlsjukdomar, sasom rad om levnadsvanor och lakemedelsbehand-
ling av friska personer. Dessa fragor tas upp i Nationella riktlinjer for pre-
vention och behandling av ohalsosamma levnadsvanor och i Lakemedelsver-
kets behandlingsrekommendation Att forebygga aterosklerotisk hjért-
kérlsjukdom med lakemedel fran 2014 [6, 7]. Daremot ar fragestallningar
som rdr primdrprevention vid tyst hjarninfarkt samt asymtomatisk karotisste-
nos inkluderade i riktlinjerna.

Rekommendationer om antikoagulationsbehandling vid formaksflimmer
finns i de nationella riktlinjerna for hjartsjukvard [8] och ingar inte i de revi-
derade strokeriktlinjerna. Socialstyrelsen fortsatter dock att folja upp anti-
koagulationsbehandling vid formaksflimmer och stroke eller TIA med indi-
katorer kopplade till strokeriktlinjerna, och presenterar dessa i utvarderingen
av varden vid stroke [9].

Omraden dar det finns foreskrifter eller andra typer av vagledningar fran
Socialstyrelsen eller andra myndigheter ingar inte heller i riktlinjerna. Det
galler till exempel hjalpmedel och palliativ véard av personer med stroke.
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Hur vi haller riktlinjerna aktuella
Under 2019-2020 har Socialstyrelsen gjort en mindre dversyn av de nation-
ella riktlinjerna for vard vid stroke. Syftet med aterkommande Gversyner ar
att se till att riktlinjerna ar aktuella och att de bygger pa béasta tillgangliga
kunskap. Till grund for éversynerna ligger ett arbetssétt som utgar fran en
forvaltningsprognos for respektive riktlinje. | forvaltningsprognosen specifi-
cerar Socialstyrelsen de rekommendationer dar kunskapsléget forvantas and-
ras och dar en uppdaterad litteratursokning behdvs. Vid behov uppdateras
darefter aktuella rekommendationer och tillhérande underlag. Nya fragestall-
ningar kan ocksa laggas till vid behov.

I och med 6versynen 2019-2020 har fem rekommendationer uppdaterats
och sex nya har tillkommit.

Hur vi bedomer tillstandets svarighetsgrad

For varje tillstand i riktlinjerna gors en bedémning av tillstandets svarighets-
grad. Svarighetsgraden avgors utifran aktuellt halsotillstand och risken for
framtida ohélsa.

Bedomningsarbetet utgar fran en matris for att, pa ett 6verskadligt satt,
kunna vaga samman varje tillstands paverkan pa livskvalitet och livslangd. |
matrisen beaktas symtom (fysiska eller psykiska) och funktionsnedsé&ttningar,
samt de praktiska och sociala konsekvenser som funktionsnedséttningarna
medfor. Aven frekvensen med vilken tillstandet gor sig pAmint beaktas. Ma-
trisen tar ocksa hansyn till tillstandets varaktighet, risken for framtida livs-
kvalitetspaverkan vid utebliven atgard och risken for fortida dod.

Den sammanvéagda svarighetsgraden av de olika dimensionerna bedéms
sedan enligt en fyrgradig skala:

 mycket stor svarighetsgrad
« stor svarighetsgrad

« mattlig svarighetsgrad

« liten svarighetsgrad.

| graderingen efterstravas ett absolut tankesétt relaterat till ohalsa i stort, sna-
rare an endast relativt till andra tillstand inom det egna omradet. Mycket stor
svarighetsgrad star med andra ord for betydande eller langvariga inskrank-
ningar av hélsan eller stor risk for fortida dod alternativt betydande nedsétt-
ning av livskvaliteten.

Hur vi bedomt tillstAndets svarighetsgrad i dessa
riktlinjer
Beddmningen av svarighetsgrad for de olika tillstdnden i strokeriktlinjerna
har utgatt fran ovan beskriven matris dar alla dimensioner har haft betydelse
for den sammanvagda svarighetsgraden.

Nér det galler risk for framtida ohélsa har svarighetsgraden definierats uti-
fran de specifika sjukdomsforhallanden som galler for stroke:
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* Vid risk for fortida dod om inget gors, raknas stérre an 10 procent som
“mycket stor”, 6-10 procent som “’stor”, 2-5 procent som “mattlig” och
mindre &n 2 procent som "liten”.

« Vid livslangdspaverkan eller tid till dod om inget gdrs, raknas kortare an
1 ar som “mycket stor”, 1-5 ar som stor”, 5-10 ar som “mattlig” och
langre &n 10 ar som ”liten”.

« Vid varaktighet eller tid som tillstandet forvantas kvarsta, raknas langre an
24 manader som “mycket stor”, 13-24 manader som ”stor, 6-12 manader
ar som "mattlig” och kortare an 6 manader som ”liten”.

Stroke eller TIA som generella tillstind, beddmdes bada ha en stor samman-
vagd svarighetsgrad. Bedomningen grundas pa att tillstanden innebér en stor
paverkan pa livskvalitet, bade vad géller aktuell och framtida halsa (symtom,
aktivitetsbegransning och delaktighetsinskrankning) samt en stor paverkan pa
livslangd.

Akuta tillstand med hog dadlighet, till exempel expansiva infarkter och he-
matom, subaraknoidalblédning och basilarisocklusion, beddmdes ha en
mycket stor sammanvagd svarighetsgrad.

For stroketillstand vid rehabiliteringsinsatser utgick bedémningen fran ak-
tuell nedsatt férmaga. Vad innebar funktionsnedsattningen i sig for paverkan
pa livskvalitet och livslangd? For dessa tillstdnd har livskvalitetsdimensionen
vagt tyngre an paverkan pa livslangd, och den sammanvagda svarighetsgra-
den varierar fran mattlig till stor.

Projektledningens experter pa omradet har utfort bedémningarna med visst
stod fran Prioriteringscentrum.

Hur vi tar fram kunskapsunderlag

Hur vi tar fram vetenskapligt underlag

Socialstyrelsen samarbetar med Statens beredning for medicinsk och social
utvérdering (SBU) och anlitar vetenskapligt valmeriterade experter inom ak-
tuellt riktlinjeomrade for att granska vetenskapliga studier for vara tillstands-
och atgardspar. | de fall Socialstyrelsen anlitar externa experter i arbetet gor
dessa en systematisk litteratursokning efter i forsta hand valgjorda systema-
tiska Oversikter. | andra hand soker experterna efter enskilda studier av god
kvalitet. Litteratursokningen gors med hjélp av myndighetens informations-
specialister.

De effekter av en atgard som vi avser att utvardera ska i forsta hand vara
individnara. Exempel pa sddana matt ar forbattrad 6verlevnad, livskvalitet
och forbattrad funktionsformaga. Beroende pa det omrade som riktlinjerna
géller kan det dock finnas olika typer av effektmatt som ar viktiga att utvar-
dera.

De systematiska dversikternas och de enskilda studiernas kvalitet granskas
sedan med hjalp av sarskilda kvalitetsgranskningsmallar. Utifran underlaget
ska experterna kunna vaga samman resultat fran studierna och bedéma vilken
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effekt atgarden har pa tillstandet och hur stark evidensen, eller den veten-
skapliga grunden, &r for effekten. Vi formulerar slutsatser om atgardens ef-
fekt pa tillstandet.

For att vérdera och gradera evidens i vetenskapliga studier anvander vi
vanligtvis GRADE (fran engelskans "The Grading of Recommendations, As-
sessment, Devlopment and Evaluation”) [10], som &r en internationellt veder-
tagen metod for evidensgradering.

| det har skedet summerar vi alltsa det radande kunskapslaget men ger inte
nagra rekommendationer.

Hur vi tagit fram vetenskapligt underlag i dessa
riktlinjer

| arbetet med den storre revideringen av riktlinjerna 2018 samarbetade Soci-
alstyrelsen med SBU for att ta fram majoriteten av kunskapsunderlagen. Ett
fatal underlag ansvarade Socialstyrelsen ensamt for.

SBU:s arbetsprocess for att utvardera metoder inom halso- och sjukvarden
[11] anpassades efter riktlinjeuppdraget. Socialstyrelsen och SBU utgick till-
sammans fran de fragestallningar (tillstands- och atgardspar) som Socialsty-
relsen identifierat och specificerade darefter fragestéllningarna i form av
PICO (Population Intervention Control Outcome), gjorde litteratursokningar
samt gallrade och granskade studier for att besvara fragestéllningarna. Arbe-
tet utfordes med hjalp av experter pa omradet.

Litteratursékningarna dokumenterades i kunskapsunderlagen och alla s6k-
traffar samlades och sparades i referenshibliotek. Biblioteken gallrades av
SBU och studiernas relevans bedomdes utifran PICO. De referenser som
motsvarade PICO samt svarbedémda referenser bestalldes i fulltext for en
mer detaljerad beddmning. Relevansbedémningen i fulltext gjordes av SBU:s
medarbetare och svarbedoémda fall avgjordes med hjalp av en extern expert.
Gallringen avsag systematiska oversikter i forsta hand och enskilda studier i
andra hand. De systematiska 6versikter som motsvarade PICO och som héll
hogst kvalitet bland de senast publicerade valdes ut. Om en lamplig systema-
tisk oversikt identifierats beaktades enbart enskilda studier som publicerats
efter sokning i 6versikten. Systematiska 6versikter och enskilda studier kvali-
tetsbedomdes med hjalp av standardiserade granskningsmallar. Endast rando-
miserade kontrollerade studier (RCT) och prospektiva kontrollstudier med
lag eller medelhdg risk for systematiska fel (det vill saga av medelhdg till
hog kvalitet) beaktades av SBU.

Vid sammanvagning av resultaten i de inkluderade studierna bedémdes
slutsatserna inte enligt GRADE. | stéllet bedomde SBU tillforlitligheten till
resultaten baserat pa sammantagen studiekvalitet och precision for respektive
utfall samt i forekommande fall andra relevanta faktorer som paverkar tillfor-
litligheten. Beddmningarna delades in i god, acceptabel och otillracklig till-
forlitlighet. Acceptabel tillforlitlighet innebér att evidensen for slutsatserna ar
begransad. Otillracklig tillforlitlighet innebér att det saknas studier, eller att
studierna sammantaget har for 1ag kvalitet eller precision eller har motsa-
gande resultat.
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De kunskapsunderlag som har togs fram av SBU samt metoden for detta
finns pa SBU:s webbplats, www.shu.se. Socialstyrelsen anpassade delvis de
kunskapsunderlag som SBU tog fram, pa sa satt att vi valde ut eller aggrege-
rade viss information och kompletterade i ett fatal fall med information om
ytterligare studier. Socialstyrelsens version av kunskapsunderlagen baseras
pa resultaten i de underlag som SBU tog fram.

Socialstyrelsen kompletterade dven underlagen med bakgrundsinformation
om tillstandet och atgarden, bedémning av tillstandets svarighetsgrad och
halsoekonomisk bedémning.

| arbetet med den mindre dversynen av riktlinjerna 2019-2020 har Social-
styrelsen varit ensamt ansvarig for det vetenskapliga underlaget. Arbetet har
utforts med hjalp av experter pa omradet och infor 6versynen bedémde pro-
jektledningen vilket behov som fanns av att uppdatera de vetenskapliga un-
derlagen fran den foregaende versionen av riktlinjerna. Resultatet blev att
fem underlag uppdaterades och sex nya tillkom.

Fragestallningarna har specificerats i form av PICO. Externa experter har
sedan gjort litteratursokningar tillsammans med en informationsspecialist
samt gallrat och granskat studier, vars relevans har bedomts utifran PICO.
Litteratursdkningarna har dokumenterats i kunskapsunderlagen, och alla sok-
traffar har samlats och sparats i referensbibliotek. Gallringen har avsett syste-
matiska oversikter i forsta hand och enskilda studier i andra hand. Om en
lamplig systematisk dversikt identifierats, har enbart enskilda studier som
publicerats efter sokningen i 6versikten beaktats. Systematiska oversikter och
enskilda studier har kvalitetsbeddmts med hjalp av standardiserade gransk-
ningsmallar. Vid sammanvégning av resultaten i de inkluderade studierna har
slutsatserna bedomts enligt GRADE.

Nar det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt

Det finns ibland atgarder dér det saknas vetenskapligt underlag fran randomi-
serade kontrollerade studier eller dar evidensstyrkan av andra orsaker be-
doms som otillracklig, vilket innebér att det inte gar att uttala sig om effekter,
bieffekter eller oonskade effekter. Om det samtidigt inte forvantas nagon ny
forskning om en atgérd, och den bedéms som en relevant atgard for patient-
gruppen, kan Socialstyrelsen ddrmed Gvervdaga om det &r mojligt att samla in
beprévad erfarenhet av atgarden. For att kunna véagleda halso- och sjukvar-
den och for att kunna rangordna tillstands- och atgardspar, kravs da ett stall-
ningstagande om en atgard rimligen kan anses medfora storre nytta an ola-
genhet. Stallningstagandet formuleras som ett eller flera pastaenden, sa
kallade konsensuspastaenden.

Socialstyrelsen anvander en modifierad Delphimodell for att systematiskt
samla in beprovad erfarenhet. Modellen gar ut pa att — utifran ett sa kallat
konsensusforfarande — beddma om det rader enighet om en atgards effekt.
Genom ett anonymt forfarande via en webbaserad enkat far yrkesverksamma
inom ett halso- och sjukvardsomrade — en sa kallad konsensuspanel — pa
egen hand (och inte vid en gemensam samling) ta stéllning till en atgards
nytta och olagenhet utifran sin beprévade erfarenhet, genom att de instammer
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eller inte instammer i ett eller flera konsensuspastaenden. Efter en svarsom-
gang presenteras en anonym sammanstéllning av svar och tillhérande kom-
mentarer. Deltagarna kan da revidera sina tidigare svar efter att ha tagit del
av andra panelmedlemmars svar. Processen avslutas efter maximalt tre svars-
omgangar eller nar konsensus uppnas. Konsensus har uppnatts nar minst 75
procent av panelen ar samstammiga i sina svar. Socialstyrelsen anser att at-
minstone 30 personer med erfarenhet av atgarden bor besvara fragan for att
fa ett representativt svar.

Ett konsensusforfarande kan till exempel vara lampligt att genomféra om
atgarden ar etiskt omajlig att utvardera vetenskapligt (till exempel palliativ
vard eller livshotande tillstdnd). Konsensus lampar sig dock inte nar det finns
starka motstaende intressen eller asikter om en atgard inom professionen.

Hur vi tagit vara pa beprovad erfarenhet i dessa
riktlinjer

For manga av atgarderna i riktlinjerna for vard vid stroke ar det vetenskap-
liga kunskapsunderlaget otillrackligt. For flera av dessa atgarder finns klinisk
erfarenhet av atgardernas effekter, och Socialstyrelsen beslutade infor revide-
ringen 2018 att ta fram kunskapsunderlag som baseras pa den beprovade er-
farenhet som finns. Detta innebdr att en stor del av dessa riktlinjers rekom-
mendationer utgar fran bésta tillgangliga kunskap i form av beprovad
erfarenhet.

En konsensuspanel, som utgjorde ett representativt urval av yrkesverk-
samma inom omradet, har tagit stallning till pastdenden om olika atgarders
nytta vid olika tillstand for totalt 46 fragestallningar. For majoriteten av fra-
gestallningarna uppnaddes konsensus. Grad av samstammighet for pastaende
och antal svarande med erfarenhet av atgarden redovisas i respektive kun-
skapsunderlag. Ett par fragestallningar som berérde magnetresonanstomo-
grafi med diffusion vid transitorisk ischemisk attack (T1A) och aterkoppling
(biofeedback) med elektromyografi vid nedsatt rorelseférmaga efter stroke
fick utga ur riktlinjerna, eftersom endast ett tiotal paneldeltagare kunde ta
stéllning till svarsalternativen.

Rekrytering till konsensuspanelen i riktlinjerna fran 2018 har i forsta hand
skett via nomineringar fran relevanta specialist- och professionsforeningar.
Foljande foreningar ombads inkomma med nomineringar av medlemmar yr-
kesverksamma inom strokevarden; Riksforeningen for medicinskt ansvariga
sjukskoterskor; Svensk forening for hypertoni, stroke och vaskular medicin;
Svensk internmedicinsk forening; Svensk neurokirurgisk forening; Svensk
kuratorsférening; Svensk forening for karlkirurgi; Forbundet Sveriges arbets-
terapeuter; Fysioterapeuterna; Sveriges neuropsykologers forening; Svensk
sjukskoterskeforening; Vardforbundet; Dietisternas riksforbund; Svensk fore-
ning for neuroradiologi; Svensk forening for bild- och funktionsmedicin;
Svensk forening for akutsjukvard, Svensk forening for rehabiliteringsmedi-
cin, Svenska kardiologféreningen, Svenska neurologforeningen, Svensk fore-
ning for allménmedicin, Svensk geriatrisk forening, Svensk internmedicinsk
forening, Logopedforbundet, Svensk kirurgisk férening samt Svensk fore-
ning for klinisk neurofysiologi.
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Som komplettering inkom det nationella programradet for stroke med yt-
terligare nomineringar. Aven personer som sjukvardsregionerna nominerat
till prioriteringsgruppen men som inte har deltagit i prioriteringsarbetet har
bjudits in att delta i konsensuspanelen. Panelen har bestatt av cirka 140-150
kliniskt verksamma personer med god spridning mellan olika professioner,
verksamheter och vardnivaer for att fanga hela vardkedjan, se Figur 1.

Figur 1. Representation i konsensuspanelen 2018

Profession Lakarspecialitet

I riktlinjerna fran 2018 har ett tiotal fragestallningar utgatt efter sokning och
litteraturgenomgang utifran att det vetenskapliga underlaget &r otillrackligt
och att ett konsensusforfarande inte har lampat sig. Exempel pa detta ar

» kérldiagnostik vid misstankt cerebral vends trombos

 kortraning vid nedsatt korférmaga efter stroke

 ultraljud, datortomografi-angiografi eller magnetresonanstomografi-
angiografi av precerebrala kérl vid misstankt dissektion

e strukturerad bedomning av depression eller angestsyndrom vid risk
att utveckla depression eller angestsyndrom efter stroke

* kontinuerlig monitorering av vitalparametrar i akutskedet vid stroke

 triage for ambulanstransport till sjukhus vid missténkt stroke eller
TIA

» kardiovaskular lakemedelsprevention vid asymtomatisk ateroskleros i
karotiskarlen.

I den mindre dversynen av riktlinjerna 2019-2020 har personer som tidigare
medverkat i konsensuspanelen 2018 tillfragats. Urvalet av deltagare och yr-
kesgrupper har utgatt fran de fragestéllningar som skulle inga i konsensusfor-
farandet. Cirka 120 personer har tillfragats om att delta i konsensuspanelen,
och cirka 60 av personer har besvarat enkéten. Konsensuspanelen har haft
god spridning mellan olika professioner, verksamheter och vardnivaer for att
fanga hela vardkedjan, se Figur 2. Tva konsensuspastaenden har skickats ut
till konsensuspanelen, och for bada dessa pastaenden har konsensus uppnatts.
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Figur 2. Representation i konsensuspanelen 2020
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Hur vi tar fram halsoekonomiskt underlag

Parallellt med arbetet med 6vrigt kunskapsunderlag tar halsoekonomiska ex-
perter fram underlag om atgardens kostnadseffektivitet vid det aktuella hélso-
tillstandet och vilken evidens som finns for det.

Aven de halsoekonomiska experterna gor en systematisk litteraturgenom-
gang for att hitta publicerade halsoekonomiska utvarderingar med relevans
for de aktuella tillstdnds- och atgardsparen inom riktlinjeomradet. Litteraturs-
okningarna utgar fran samma sokord som i de 6vriga kunskapsunderlagen,
men med halsoekonomiska termer adderade. Nar riktlinjerna innehaller flera
mojliga atgarder for ett tillstand gors en samlad s6kning for alla atgarderna.
De effektmatt som vi helst anvéander for att vardera kostnadseffektiviteten
inom halso- och sjukvarden &r kvalitetsjusterade levnadsar (sa kallade
QALY) och vunna levnadsar.

I de fall dar vi gér beddmningen att studien ar av god kvalitet och relevant
for svenska forhallanden anger vi att evidensen ar god (tabell 2 a). | de fall
dar vi gor beddmningen att studien &r av god kvalitet men har vissa brister
nar det galler relevans for svenska forhallanden redovisar vi det som viss evi-
dens. Né&r det saknas relevanta studier gor experterna ofta egna modellberak-
ningar, kalkyler eller skattningar. Kostnadseffektiviteten klassificerar vi se-
dan enligt fyra kategorier (tabell 2 b), eller som inte beddmbar nér det saknas
ett underlag for att berakna den.

Tabell 2 a. Klassificering av den halsoekonomiska evidensen

Halsoekonomisk evidens klassas enligt fyra kategorier beroende pa hur vi tagit fram underla-
get

Halsoekonomisk

evidens Beskrivning

God Studie av god kvalitet med sékra resultat.

Viss Studie av godtagbar kvalitet. Viss relevans for svenska forhallanden.
Kalkylerad Fordjupade kalkyler.

Skattad Egen bedémning, framtagen i dialog med faktagruppens experter.
Ej beddmbar Det saknas underlag for att berakna kostnadseffektivitet.
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Tabell 2 b. Klassificering av kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat lev-
nadsar (QALY) eller vunnet levnadsar

Klassificering av kosthad ~ Beskrivning

Lag Under 100 000 kr per vunnet QALY eller vunnet levnadsar.
Mattlig 100 000-499 999 kr per vunnet QALY eller vunnet levnadsar.
H6g 500 000-1 000 000 kr per vunnet QALY eller vunnet levnadsar.
Mycket hég Over 1 000 000 kr per vunnet QALY eller vunnet levnadsar.

Ej bedémd Atgardens effekt har inte bedémits.

Hur vi tagit fram h&lsoekonomiskt underlag i dessa
riktlinjer

Vid revideringen 2018 har det hédlsoekonomiska underlaget tagits fram av
Centrum for utvardering av medicinsk teknologi (CMT) vid Linkdpings uni-
versitet.

Socialstyrelsens experter har tillsammans med en intern hélsoekonom sett
over alla fragestallningar i riktlinjerna for att identifiera de fragor dar bedém-
ning av kostnadseffektivitet ar extra viktig att utféra. Utgangspunkten har va-
rit att identifiera de tillstdnds- och atgardspar som kommer att vara kostnads-
drivande (atgarden kostar mycket eller berér manga) eller innebéra stora
organisatoriska konsekvenser. Generellt har fragestallningar som beror lake-
medelsbehandling inte inkluderats eftersom det ar frdmst generiska lakeme-
del som anvénds inom omradet, vilket innebér laga kostnader.

Av de totalt 24 tillstands- och atgardspar som identifierades som relevanta
for halsoekonomisk beddmning infor revideringen 2018, var det medicinska
underlaget otillréckligt for nio stycken. Eftersom kostnadseffektiviteten inte
ar mojlig att skatta for atgarder dar det saknas evidens for effekt, har en hal-
soekonomisk beddémning gjorts for 15 av alla tillstands- och atgardspar.

I den mindre dversynen 2019-2020 har det hdlsoekonomiska underlaget
for behandling med trombektomi 6-24 timmar efter insjuknande tagits fram
av HTA Skane i Region Skane. Ovriga underlag har tagits fram av Centrum
for utvérdering av medicinsk teknologi (CMT) vid Link&pings universitet.

Hur vi rangordnar tillstdnd och atgarder

Socialstyrelsen utformar ett forslag till rangordning dar varie tillstands- och
atgardspar far en rekommendation efter angelagenhetsgrad baserad pa en
samlad bedoémning av tillstandets svarighetsgrad, effekten av atgarden, och
dess evidens samt kostnadseffektiviteten.

Rangordningen utgar fran halso- och sjukvardens etiska plattform i propo-
sitionen Prioriteringar inom halso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60) och
kunskapsunderlagen. I arbetet finns representation fran olika yrkesgrupper
inom riktlinjeomradet (till exempel lakare, sjukskoterskor, psykologer och
fysioterapeuter), aktuella vardnivaer (primar- och narsjukvard, lanssjukvard,
regionsjukvard) och olika delar av landet.
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Atgarderna rangordnas i en skala fran 1 till 10. Siffran 1 anger atgarder
med hdgst prioritet. Siffran 10 anger atgarder som ger mycket liten nytta al-
ternativt liten nytta i forhallande till kostnaden vid det aktuella tillstandet.

Varje riktlinjeomrade rangordnas for sig, och man jamfor de olika atgar-
derna for ett tillstand inom just det omradet. Siffran 5 betyder inte nddvén-
digtvis samma sak i riktlinjerna for vard vid stroke som i riktlinjerna for
hjartsjukvard. Inte heller ska en atgard som har fatt siffran 1 i en riktlinje
stallas mot en som fatt siffran 3 i en annan. Daremot ar ramarna for rangord-
ningen densamma i alla riktlinjer:

Atgérder med dokumenterad effekt eller stod i beprévad erfarenhet
kan rangordnas mellan 1 och 10.

 Svara halsotillstdnd och effektiva atgarder rangordnas hogre &n
mindre allvarliga sjukdomstillstand och mindre effektiva atgarder

Atgérder med stor nytta fér individen i forh&llande till kostnaden
rangordnas hogre an atgarder med liten nytta i forhallande till kostna-
den.

 Atgéarder som kan betecknas som andrahandsval rangordnas lagre &n
forstahandsvalet. Hur mycket lagre rangordningen blir beror pa hur
mycket sdmre effekten eller kostnadseffektiviteten ar.

Forutom rangordningssiffrorna kan tillstands- och atgardspar bli klassifice-
rade som sa kallade icke-géra-rekommendationer eller FoU-rekommendat-
ioner. Icke-gora innebar att tgarden ska utmonstras ur hélso- och sjukvarden
for att

 det finns vetenskaplig dokumentation for att atgarden inte har nagon
effekt (eller mycket sdmre effekt &n annan behandling)

 balansen mellan negativa och positiva effekter ar patagligt ogynnsam
for individen

 fyndet av den diagnostiska atgarden inte paverkar den fortsatta hand-
laggningen.

FoU star for forskning och utveckling och innebér att atgarden endast ska ge-
nomféras inom ramen for forskning och utveckling i form av systematisk ut-
vardering for att

» det saknas ett vetenskapligt underlag for effekten
* det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt och ytterligare forskning
pagar som kan tillféra ny kunskap.

Nar Socialstyrelsen uppdaterar riktlinjer inom ett omrade tittar vi sarskilt ige-
nom det vetenskapliga underlaget for FoU-rekommendationerna for att se om
ny kunskap tillkommit sa att vi kan rangordna dessa.
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Hur vi rangordnat tillstand och atgarder i dessa
riktlinjer

Vid revideringen av riktlinjerna 2018 deltog 25 personer i prioriteringsgrup-
pen. Av dessa ar 22 kliniskt verksamma inom strokevarden och tre ar foretra-
dare for patientféreningarna STROKE-Riksforbundet, Neuroférbundet och
Afasiforbundet. Vid den mindre 6versynen 2019-2020 deltog samma perso-
ner i prioriteringsgruppen, med undantag for fyra personer som inte hade
mojlighet att delta. En av dessa kunde ersattas av en ny person.

Gruppen har bestatt av specialistlakare (inom neurologi, internmedicin,
kérlkirurgi, neurokirurgi, neuroradiologi, rehabiliteringsmedicin, geriatrik
och allmanmedicin), sjukskoterskor (varav en medicinskt ansvarig sjuksko-
terska (MAS)), fysioterapeuter, logoped, arbetsterapeut och neuropsykolog.
Gruppen har representerat olika vardnivaer, haft en jamn konsfordelning och
foretratt alla delar av landet. Samtliga deltagare har deklarerat javsforhallan-
den infor bade revideringen 2018 och den mindre dversynen 2019-2020, och
beddmningen &r att hinder for deltagande inte foreligger.

Rekrytering av representanter till prioriteringsarbetet har skett genom no-
mineringar fran sjukvardsregionerna via Nationella samordningsgruppen for
kunskapsstyrning for halso- och sjukvard (NSK). For att na konsensus i pri-
oriteringsgruppen vid rangordningen av tillstand och atgarder har en modifie-
rad Delphimetod anvénts. | korthet innebar metoden att kunskapsunderlagen
som ligger till grund for rangordningen skickas ut till prioriteringsmedlem-
marna via webbenkater. Efter att ha gatt igenom underlagen pa egen hand ger
gruppens deltagare forslag pa rangordningssiffra eller rekommendation om
FoU eller icke-gora for de aktuella tillstdnds- och atgardsparen. | enkaten
finns &ven mojlighet att kommentera och motivera sitt forslag.

Resultaten och kommentarerna sammanstalls och anonymiseras, och
skickas dérefter ut till gruppen tillsammans med en ny webbenkat. Priorite-
ringsmedlemmarna far darmed mojlighet att revidera sina tidigare svar uti-
fran ovriga medlemmars kommentarer och forslag till rangordning. Darefter
holls fysiska mdten dar gruppen efter diskussioner kom fram till ett slutgiltigt
férslag om rangordning, som alla stod bakom.

Vid den mindre dversynen 2019-2020, nér ett fatal rekommendationer
uppdaterades och nagra nya tillkom, utférdes hela prioriteringsarbetet via en
webbenkat som skickades ut flera ganger. Deltagarna fick majlighet att 16-
pande revidera sina tidigare svar utifran dvriga medlemmars kommentarer
och forslag till rangordning, tills gruppen hade enats om rangordningen.

Hur vi tar fram nationella indikatorer

FoOr varje riktlinje tar Socialstyrelsen fram nationella indikatorer. Indikato-
rerna ar matt avsedda for att folja upp olika kvalitetsaspekter i den vard eller
omsorg som erbjuds samt att halso- och sjukvarden utfor de atgarder som
riktlinjerna rekommenderar. En indikator kan exempelvis vara andelen perso-
ner med depression som far kognitiv beteendeterapi, andelen personer med
diabetes som roker, vantetid till kranskarlsrontgen vid stabil kdrlkramp och
5-arséverlevnad vid brost-, prostata-, tjocktarms- eller &ndtarmscancer.
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En indikator ska

 ha vetenskaplig rimlighet (sa kallad validitet), det vill saga bygga pa
en kunskapsbas (vetenskap eller beprovad erfarenhet) om vad som
utmarker god vard och omsorg och att den verkligen mater det den
avser mata

 vara relevant, det vill sdga ha betydelse fér omraden dér det finns
problem, behdvs forbattringar och dar vard- och omsorgssystemet re-
spektive socialtjansten kan paverka det som indikatorn méter

 vara mathar, det vill séga vara beskriven sa att den kan matas pa ett
tillforlitligt satt — exempelvis ska termer och begrepp vara tydligt de-
finierade.

Indikatorer i dessa riktlinjer
I och med revideringen av de nationella riktlinjerna for vard vid stroke 2018
har Socialstyrelsen sett 6ver de indikatorer som finns pa omradet sedan tidi-
gare, vilket innebdr att vissa indikatorer har strukits eller justerats och nya
har tillkommit.

Det finns 36 indikatorer for vard vid stroke i dag, och samtliga ar méjliga
att mata med hjélp av befintliga datakallor.

| arbetet med indikatorer har fyra kliniska experter deltagit. Expertgruppen
hade anknytning till Riksstroke och WebRehab. Foretradare for EVAS och
Swedvasc har konsulterats. En mer utforlig beskrivning finns i Indikatorbila-
gan som finns att ladda ner pa www.socialstyrelsen.se.

Malnivaer for indikatorerna

Socialstyrelsen faststaller malnivaer for ett antal av de framtagna indikato-
rerna. Malnivaerna anger hur stor andel av en patientgrupp som bor komma i
fraga for en viss undersokning eller behandling, och kan anvandas som en ut-
gangspunkt vid forbattringsarbeten eller som en hjalp i styrning och ledning
av halso- och sjukvarden. Malnivaerna faststalls utifran en beprévad modell
dar savil statistiska underlag som konsensusforfarande ingar [12]. Malniva-
erna publiceras i en separat rapport, i samband med den slutliga versionen av
riktlinjerna [13].

Hur vi arbetar med stod for styrning och
ledning

Som ett stod for styrningen och ledningen i halso- och sjukvarden véljer So-
cialstyrelsen ut ett antal tillstdnds- och atgardspar som myndigheten benam-
ner som centrala rekommendationer. Oftast galler det atgarder som inte ut-
fors i tillracklig utstrackning i dag men borde utforas, och atgarder som
utfors i dag men inte borde utforas. Det handlar alltsd om de rekommendat-
ioner som i storst utstrackning kan komma att paverka praxis och resursfor-
delningen inom omradet.

For att stddja mottagarna att tolka och tillampa de rekommendationer som
har en rangordning (1-10) formulerar Socialstyrelsen rekommendationerna
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som atgarder som halso- och sjukvarden bor, kan eller kan i undantagsfall er-
bjuda vid ett visst tillstand. Formuleringen bor anvands for rekommendat-
ioner med rangordning 1-3, kan for 4-7 och kan i undantagsfall fér 8-10.

Myndigheten beskriver &ven de ekonomiska och organisatoriska konse-
kvenser som de centrala rekommendationerna kan forvantas leda till i jamfo-
relse med nuvarande praxis. Berdkningen av de ekonomiska konsekvenserna
utgar fran en bedémning av gapet mellan dagens anvandning i praxis inom
omradet och en forvantad niva nar Socialstyrelsens rekommendation infors i
hélso- och sjukvarden. Data och uppgifter hamtas fran kvalitetsregister, Soci-
alstyrelsens hélsodataregister, databaser hos Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket och Statistiska centralbyran och Sveriges kommuner och reg-
ioner samt publicerade studier och rapporter.

De centrala rekommendationerna presenteras i dokumentet Stod for styr-
ning och ledning.

Hur vi arbetat med stdd for styrning och ledning i

dessa riktlinjer

Socialstyrelsen har, med stdd av den prioriterings- respektive projektled-
ningsgrupp som ingatt i arbetet med riktlinjerna, valt ut cirka 26 tillstands-
och atgardspar som sa kallade centrala rekommendationer.

Beskrivningen av de ekonomiska och organisatoriska konsekvenser som
rekommendationerna kan forvantas leda till har forsvarats av att det i stor ut-
strackning saknas data pa nationell nivd om vilka atgarder som utférs och i
vilken utstrackning dessa utfors av halso- och sjukvarden.

Hur vi for en diskussion om riktlinjerna

Socialstyrelsen ger forst ut en remissversion av riktlinjer som ar nya eller har
gatt igenom en storre revidering. En sadan remissversion publicerades 2017
for de nationella riktlinjerna for vard vid stroke som sedan publicerades i
slutversion 2018.

Remissversionen diskuteras pa regionala eller nationella seminarier for be-
slutsfattare. Sjukvardsregioner, regioner och kommuner forbereder semi-
nariet. De gor bland annat en beskrivning av praxis och en analys av hur rikt-
linjerna kan komma att paverka deras verksamhet. Det finns dven mojlighet
for 6vriga intressenter, sasom yrkesforeningar, patient- och brukarorganisat-
ioner och allmanheten att lamna skriftliga synpunkter pa remissversionen.

Konsekvensanalyserna och synpunkterna &r viktiga for Socialstyrelsen i
det fortsatta arbetet med att ta fram en slutlig version av riktlinjerna.

Nér de regionala eller nationella seminarierna &r genomférda och Social-
styrelsen har tagit stallning till eventuella skriftligt inkomna synpunkter ger
vi ut en slutlig version av riktlinjerna.

Vid mindre dversyner publiceras inga remissversioner, men den som 6ns-
kar kan lamna synpunkter till Socialstyrelsen pa uppdateringarna infor nasta
dversynsarbete.
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Hur vi fort en diskussion om dessa riktlinjer

Under september 2017 genomforde sjukvardsregionerna (Sydostra, Stock-
holm-Gotland, Sodra, Uppsala-Orebro och Vastra) seminarier med Socialsty-
relsen som deltagande part, for att diskutera revideringen av de riktlinjer for
vard vid stroke som skulle publiceras 2018. Respektive sjukvardsregion lam-
nade sedan skriftliga synpunkter pa remissversionen. Under varen 2017 for-
des &ven en dialog med patientféreningarna Stroke-Riksforbundet, Neurofor-
bundet, Afasiférbundet och Hjérnskadeforbundet Hjarnkraft.

Synpunkter pa remissversionen togs emot till och med 20 september 2017.
De inkomna synpunkterna sammanstélldes och varderades, och resulterade i
bade nya och justerade rekommendationer till publiceringen 2018. Justering-
arna gallde allt fran fortydliganden och spraklig bearbetning till att kunskaps-
underlag for de aktuella fragestallningarna uppdaterades med nya studier.
Uppdaterade och nya kunskapsunderlag lag sedan till grund for en ny dis-
kussion om prioritering och rekommendationer i prioriteringsgruppen. Syn-
punkterna resulterade aven i att konsekvensberakningar sags 6ver och behov
av resurser for att infora riktlinjernas rekommendationer omvéarderades.
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