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Metod fOr Socialstyrelsens arbete
med nationella riktlinjer

Varfor vi tar fram nationella riktlinjer

Socialstyrelsens malsattning med de nationella riktlinjerna ar en god vard
och omsorg pa lika villkor. Riktlinjernas syfte ar ocksa att bidra till att ratt
atgard anvands for ratt patientgrupp for att pa sa satt hoja kvaliteten i social-
tjansten eller hélso- och sjukvarden. De nationella riktlinjerna ska dven bidra
till att socialtjanstens och halso- och sjukvardens resurser anvéands effektivt,
fordelas efter befolkningens behov samt styrs av systematiska och 6ppna
prioriteringsbeslut.

Nationella riktlinjer fokuserar pa omraden, sociala insatser eller medi-
cinska atgarder dar behovet av vagledning ar som storst for beslutsfattare,
socialtjanst-, tandvards- samt hélso- och sjukvardspersonal. Det kan exem-
pelvis vara omraden dar kunskapslaget ar osékert, dar forhallandet mellan
kostnader och nytta &r osékert, eller dar det finns omotiverade praxisskillna-
der. Ett annat skél till att ta fram nationella riktlinjer &r att stddja utveckling-
en av en evidensbaserad praktik.

Nationella riktlinjer tacker darmed inte in alla fragestallningar inom ett
omrade. En nationell riktlinje ger rekommendationer om atgarder pa grupp-
niva. Riktlinjerna innehaller daremot inte rekommendationer om hur social-
tjansten eller hélso- och sjukvarden ska organisera sig. Riktlinjerna kan dock
vara ett stod nar exempelvis landstingen skapar vardprogram eller nar kom-
muner och landsting 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.

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 tillstdnd menar vi ett hal-
sotillstand som en person kan ha i form av en sjukdom, ett sjukdomsliknande
tillstand, en funktionsnedséattning eller en levnadsvana. Ett tillstand 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 & mojlig att utfora. Med at-
garder menar vi allt fran en behandling eller insats till férebyggande, dia-
gnostiska och uppféljande atgarder. Exempel pa atgarder ar lakemedelsbe-
handling av olika slag, defibrillator (vid hjartstopp), fluorlackning (vid risk
for karies), dagverksamhet (vid demenssjukdom), kognitiv beteendeterapi
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(vid angest), familjeintervention och kvalificerat radgivande samtal (for att
uppna rokstopp).

Det kan finnas manga tillstands- och atgardspar som vi inte tar med i lis-
tan, eftersom nationella riktlinjer fokuserar pa de omraden dar det finns be-
hov av végledning.

Hur vi tar fram vetenskapliga underlag

Hur vi tar fram medicinskt underlag,
omvardnadsunderlag eller underlag om sociala

insatser

Socialstyrelsen anlitar vetenskapligt valmeriterade experter inom aktuellt
riktlinjeomrade for att granska vetenskapliga studier for vara tillstands- och
atgardspar. Med hjalp av Socialstyrelsens informationsspecialister gor exper-
terna en systematisk litteratursokning efter i forsta hand vélgjorda systema-
tiska Oversikter. | andra hand soker experterna efter enskilda studier av god
kvalitet.

De effekter av en atgard som vi vill utvardera ska i forsta hand vara indi-
vidnara. Exempel pa sadana matt ar forbattrad dverlevnad, livskvalitet och
forbattrad funktionsformaga. For olika riktlinjer kan det dock finnas olika
typer av effektmatt som ar viktiga att utvardera.

De systematiska Oversikternas och de enskilda studiernas kvalitet granskas
sedan med hjalp av sérskilda mallar. Utifran underlaget ska experterna kunna
bedoma vilken effekt atgarderna har pa tillstandet och hur stark evidensen,
eller den vetenskapliga grunden, ar for effekten. Vi formulerar slutsatser om
atgardens effekt pa tillstdndet samt anger med vilken evidensstyrka vi drar
denna slutsats, exempelvis mattligt starkt vetenskapligt underlag (se tabell
1a). | det har skedet summerar vi alltsa det radande kunskapslaget men ger
inte ndgra rekommendationer.

For att vardera och gradera evidens i vetenskapliga studier anvander vi The
Grading of Recommendations, Assessment, Devlopment and Evaluation
(GRADE) (Grade Working group. GRADE. Hamtad 2014-04-23 fran
http://www.gradeworkinggroup.org/), som &r en internationellt vedertagen
metod. GRADE:s evidensgradering bygger pa en fyragradig skala — starkt,
mattligt starkt, begransat och otillrackligt vetenskapligt underlag.

Tabell 1b beskriver éversiktligt de aspekter som ingar i en bedomning av
effektmattets evidensstyrka for en aktuell atgéard vid ett specifikt tillstand.
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Tabell 1a. Olika nivaer av evidens

Evidensstyrkan for det vetenskapliga underlaget beddms utifran hur tillforlitigt det veten-
skapliga underlaget &ar

Evidensstyrka Forklaring
Starkt vetenskapligt Innebér en stark tilltro till att den beraknade effekten ligger nara
underlag (D©DD) den verkliga effekten.

Mattligt starkt veten-

skapligt underlag Innebar viss osakerhet, men den beraknade effekten ligger san-

nolikt nara den verkliga effekten.

(®DD0)
Begransat vetenskapligt  Innebar en begransad tilltro till att den beraknade effekten ligger
underlag (©@®00) néra den verkliga effekten.

Innebér ytterst begréansad tilltro till att den beraknade effekten
Otillrackligt vetenskap- ligger néara den verkliga effekten. Vetenskapligt underlag saknas,

ligt underlag (®O00O) tilgangliga studier har 1ag kvalitet eller studier av likartad kvalitet
ar varandra motsagande.

Tabell 1b. Evidensgradering av studier enligt GRADE

Graderingen utgar bland annat fran studiedesign, studiekvalitet, dverforbarhet och studie-
resultatens sakerhet

Hojer graderingen for ob-

Evidensstyrka Studiedesign Sanker graderingen servationsstudier

Starkt vetenskap- Stor effekt och inga sanno-

ligt underlag Randomi d Brister i studiernas lika forvaxlingsfaktorer
andomiserade A

(D) kontrollerade tillforitighet (confounders) (hdgst +2)

Mattligt starkt studier (utgar (hogst -2) .

Vetenskap"gt frén @@@@) Tydhgt dOSI’e.S_pOns-

underlag Bristande 6verens- samband (hogst +1)

(DODO) stammelse mellan

studierna (h6gst -2) Forvaxlingsfaktorer _
(confounders) som inte
kontrollerats for borde ha

Begransat E)riasrtﬁgtd(ibovsetrfg)r- bidragit till storre effekt om

ve':jenlskapllgt 9 de tagits med i analysen

underiag - (h6g sannolikhet for att

(®®00) gl? ;gyz}gr;_ Bristande precision effektestimatet &r en un-
fran @®00) (hogst -2) derskattning av den sanna

_ effekten) (hdgst +1)

Otillrackiigt Hog _san_nollklf_let for

vetenskapligt pu__bhkatlonsblas

underlag (hogst -2) -

(@®000)

Nar det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt

Det finns ibland atgarder dar det saknas vetenskapligt underlag eller dar evi-
densstyrkan &r otillracklig, vilket innebér att det inte gar att uttala sig om
effekter, bieffekter eller odnskade effekter. Om det samtidigt inte forvantas
nagon ny forskning om en atgard kan Socialstyrelsen darmed dvervaga om
det ar majligt att samla in beprovad erfarenhet av atgarden. For att kunna
vagleda halso- och sjukvarden och socialtjansten, och for att kunna rang-
ordna tillstands- och atgardspar, kravs dock ett stallningstagande om en at-
gard rimligen kan anses medftra storre nytta an oldgenhet.
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Socialstyrelsen anvénder en modell for att systematiskt samla in beprévad
erfarenhet. Modellen gar ut pa att — utifran ett sa kallat konsensusforfarande
— bedéma om det rader enighet om en atgards effekt. Genom ett anonymt
forfarande via en webbaserad enkat far yrkesverksamma inom ett hélso- och
sjukvards- eller socialtjanstomrade — en sa kallad konsensuspanel — pa egen
hand (och inte vid en gemensam samling) ta stallning till en atgards nytta
utifran sin beprévade erfarenhet. Konsensus har uppnatts nar minst 75 pro-
cent av panelen &r samstdmmiga i sina svar.

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

Hur vi tar fram halsoekonomiskt underlag

Parallellt med arbetet med 6vrigt vetenskapligt underlag tar halsoekonomiska
experter fram underlag om tillstands- och atgardsparets kostnadseffektivitet
och vilken evidens som finns for det. Socialtjansten anvander inte uttrycket
halsoekonomi om de utrdkningar man gér om en insats och dess kostnadsef-
fektivitet, men vi har valt att anvanda begreppet genomgaende for alla vara
riktlinjer.

Aven de hilsoekonomiska experterna gor en systematisk litteraturgenom-
gang av i forsta hand halsoekonomiska utvarderingar inom riktlinjeomradet.
De effektmatt som vi helst anvander for att vardera kostnadseffektiviteten
inom halso- och sjukvarden ar kvalitetsjusterade levnadsar (sa kallade
QALY) och vunna levnadsar. Inom tandvarden kan man exempelvis se pa
antal karierade och saknade tandytor (sa kallade DMS). Inom socialtjansten
anvénds till exempel minskad hemldshet, 6kad livskvalitet och 6kat delta-
gande i samhallslivet som effektmatt.

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
evidens. Néar det saknas relevanta studier gor experterna ofta egna modellbe-
rakningar, kalkyler eller skattningar. Kostnadseffektiviteten klassificerar vi
sedan enligt fyra kategorier eller som inte beddmbar nér det saknas ett un-
derlag for att berdkna den (tabell 2 b).

Tabell 2 a. Klassificering av den halsoekonomiska evidensen

Halsoekonomisk evidens klassas enligt fyra kategorier (forutsatt att studien ar relevant) bero-
ende pa hur vi tagit fram underlaget

Halsoekonomisk evidens Beskrivning

God Studie av god kvalitet med sakra resultat.
Viss Studie av godtagbar kvalitet.
Kalkylerad Fordjupade kalkyler.

Egen beddmning, framtagen i dialog med faktagruppens

Skattad
experter.
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Tabell 2 b. Klassificering av kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat lev-
nadsar (QALY) eller vunnet levnadsar

Klassificering av kostnad Beskrivning

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

Ej bedomd Atgardens effekt har inte bedémits.

Hur vi rangordnar tillstand och atgarder

Socialstyrelsen utformar ett forslag till rangordning dar varje tillstands- och
atgardspar far en rekommendation efter angelagenhetsgrad baserad pa en
samlad bedémning av tillstandets svarighetsgrad, effekten av atgéarden, och
dess evidens samt kostnadseffektiviteten. Inom socialtjansten finns inget
lagligt stod for att prioritera utifran svarighetsgraden, sa darfor vags i stallet
de 6vriga komponenterna samman.

Rangordningen utgar fran halso- och sjukvardens etiska plattform i propo-
sitionen Prioriteringar inom halso- och sjukvarden (prop. 1996/97:60), soci-
altjanstlagens barande principer och de vetenskapliga underlagen. | arbetet
finns representation fran olika yrkesgrupper inom riktlinjeomradet (till ex-
empel lékare, socionomer, sjukskdterskor, psykologer och sjukgymnaster),
aktuella vardnivaer (primér- och narsjukvard, lanssjukvard, regionsjukvard)
eller olika verksamheter inom socialtjansten. | arbetet finns &ven representat-
ion fran olika delar av landet.

Atgarderna rangordnas i en skala fran 1 till 10. Siffran 1 anger atgarder
med hogst prioritet. Siffran 10 anger atgarder som ger mycket liten nytta
alternativt 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 nddvan-
digtvis samma sak i demens- som i hjartriktlinjerna. Inte heller ska en étgard
som har fatt siffran 1 i en riktlinje stallas mot en som fatt siffran 3 i en annan.
Déremot &r ramarna for rangordningen densamma i alla riktlinjer:

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

« Svara halsotillstand och effektiva dtgarder rangordnas hogre an mindre
allvarliga sjukdomstillstand och mindre effektiva atgarder (ett tillstands
svarighetsgrad ar dock ingen grund for rangordning inom socialtjansten).

« Atgarder med stor nytta for individen i férhallande till kostnaden rangord-
nas hogre an atgarder med liten nytta i forhallande till kostnaden.

« Atgarder som kan betecknas som andrahandsval rangordnas lagre &n
forstahandsvalet. Hur mycket lagre rangordningen blir beror pa hur myck-
et samre effekten eller kostnadseffektiviteten &r.

Forutom rangordningssiffrorna kan tillstands- och atgardspar bli klassifice-
rade som sa kallade icke-géra-rekommendationer eller FoU-
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rekommendationer. Icke-gora innebér att atgarden ska utmonstras ur hélso-
och sjukvarden, tandvarden eller socialtjansten for att

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

* balansen mellan negativa och positiva effekter ar patagligt ogynnsam for
individen

« fyndet av den diagnostiska atgarden inte paverkar den fortsatta handlagg-
ningen.

FoU star for forskning och utveckling och innebér att atgarden endast ska
genomforas inom ramen for forskning och utveckling i form av systematisk
utvardering for att

* det saknas ett vetenskapligt underlag for effekten
 underlaget &r bristfalligt eller motstridigt och ytterligare forskning kan
tillfora ny kunskap.

Nar Socialstyrelsen uppdaterar riktlinjer inom ett omrade tittar vi sérskilt
igenom det vetenskapliga underlaget for FoU-rekommendationerna for att se
om ny kunskap tillkommit sa att vi kan rangordna dessa.

Hur vi tar fram nationella indikatorer

FOr varje riktlinje tar Socialstyrelsen fram nationella indikatorer. Indikatorer-
na ar olika slags matt som man kan anvanda for att mata till exempel kvali-
teten i varden eller for att folja upp att varden utfor de atgarder som riktlin-
jerna rekommenderar. En indikator kan vara andel personer med depression
som far kognitiv beteendeterapi, andelen personer med psykisk funktions-
nedséttning som ar hemldsa, andelen rokare bland diabetespatienter, véntetid
till kranskarlsrontgen vid stabil karlkramp och 5-arsoverlevnad vid brost-,
prostata-, tjocktarms- eller &ndtarmscancer.

En indikator ska

« ha vetenskaplig rimlighet (s kallad validitet), det vill sdga bygga pa en
kunskapsbas (vetenskap eller beprovad erfarenhet) om vad som utmérker
god vard och omsorg och att den verkligen méter det den avser mata

« vara relevant, det vill sdga ha betydelse for omraden dar det finns pro-
blem, behovs forbattringar och dar vard- och omsorgssystemet respektive
socialtjansten kan paverka det som indikatorn mater

* vara matbar, det vill sdga vara beskriven sa att den kan matas pa ett tillfor-
litligt satt — exempelvis ska termer och begrepp vara tydligt definierade.

Hur vi arbetar med stod for styrning och
ledning

Som ett stod for styrningen och ledningen i halso- och sjukvarden och social-
tjansten valjer Socialstyrelsen ut ett antal viktiga tillstands- och atgardspar
som vi, utdver att rangordna, skriver rekommendationer om. Dessa kallar vi

NATIONELLA RIKTLINJER — METODBESKRIVNING
SOCIALSTYRELSEN



10

centrala rekommendationer. Oftast galler det tgarder som varden och om-
sorgen inte utfor i dag i tillracklig utstrackning men borde utfora, och atgar-
der som de utfor i dag men inte borde utfora. Det ska alltsa vara rekommen-
dationer om atgarder som kan komma att paverka praxis och paverka
resursfordelningen inom omradet. De centrala rekommendationerna ska vara
ett underlag nér beslutsfattare som politiker och verksamhetschefer fattar
beslut om exempelvis resursfordelning, vardens och omsorgens organisation
och kompetenshojning.

Myndigheten beskriver &ven de ekonomiska och organisatoriska konse-
kvenser som riktlinjen kan forvantas leda till i jamforelse med nuvarande
praxis. Det &r i forsta hand konsekvenserna av de centrala rekommendation-
erna som vi beskriver. Konsekvenserna ska framst baseras pa de kostnader
som beraknats for atgarderna i de fall kostnadseffektanalyser finns gjorda. En
annan viktig del av bedémningen ar gapet mellan dagens praxis inom omra-
det och en rekommenderad atgard i den man sadana uppgifter finns tillgang-
liga.

Ytterligare underlag ar de analyser av rekommendationernas konsekvenser
som regionerna sjalva gor som en del av forberedelserna och genomférandet
av regionala seminarier. Dessa analyser &r viktiga i det fortsatta arbetet fram
till en slutlig version.

De centrala rekommendationerna presenteras i dokumentet Stod for styr-
ning och ledning. I Stdd for styrning och ledning formulerar Socialstyrelsen
de centrala rekommendationerna som atgarder som halso- och sjukvarden,
socialtjansten eller tandvarden bor, kan eller kan i undantagsfall erbjuda vid
ett visst tillstand. Syftet &r att stodja mottagarna att tolka rangordningen 1-10
samt tillampa rekommendationerna.

Formuleringarna bor, kan och kan i undantagsfall anvands med viss flexi-
bilitet. Det finns inga exakta granser i den 10-gradiga skalan for vad som ar
till exempel en bor- eller en kan-rekommendation. Varje rangordning be-
doms utifran sammanhanget samt de forutsattningar som géller inom det
aktuella riktlinjeomradet.

Hur vi for en diskussion om riktlinjerna

Socialstyrelsen ger forst ut en remissversion av riktlinjerna. Remissversionen
diskuteras pa regionala eller nationella seminarier for beslutsfattare. Sjuk-
vardsregioner, landsting och kommuner férbereder seminariet. De gor bland
annat en beskrivning av praxis och en analys av hur riktlinjerna kan komma
att paverka deras verksamhet. Det finns aven mojlighet for 6vriga intressen-
ter sasom till exempel yrkesforeningar, patient- och brukarorganisationer och
allmanheten att lamna skriftliga synpunkter pa remissversionen.

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

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