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Centrale budskaber

1 - Laesevejledning
2 - Indledning

3 - PICO 1: Bgr den voksne patient med kronisk nyresvigt stadium 5 tilbydes en
behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse?

Svag Anbefaling Mod

Anvend kun en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse til patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 efter ngje
overvejelse. Den gavnlige effekt er usikker og lille set i forhold til overlevelse og mortalitet. Fraset herfra er patienter med hgj alder og haj
komorbiditet, hvor fordelene ved dialyse reduceres vaesentligt.

At tilbyde en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse kan veere relevant for en gruppe af zldre patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5. For gruppen af ldre som helhed kan fordelene ved dialyse nedszettes eller mistes, ndr der samtidigt er hgj forekomst af
komorbiditet, isaer iskaemisk hjertesygdom. For patienter over 80 dr synes alderen alene at vaere afgarende for, om der er forbedret
overlevelse ved dialyse. Der foreligger udelukkende observationelle studier af svingende kvalitet, og der blev ikke fundet studier, hvor danske
patienter indgik. Langt hovedparten af studierne vedrarer patientgrupper defineret over 65 dr eller ldre. Der er ikke sammenlignende
undersggelser af yngre patienter med svaer komorbiditet. Pa baggrund heraf har arbejdsgruppen ikke fundet det muligt mere preecist at
afgraense gruppen af patienter med gavn af et behandlingsforlgb uden dialyse.

4 - PICO 2: Bar der anvendes et systematisk veerktgj, der kan vurdere hvilke voksne patienter
med kronisk nyresvigt stadium 5, der kan tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som
alternativ til dialyse?

Svag Anbefaling

Overvej at anvende et systematisk vaerktgj til identifikation af hvilke voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, hvor en
behandlingsstrategi uden dialyse vil vaere et ligeveerdigt eller bedre alternativ til dialyse.

Arbejdsgruppen anbefaler at anvende: alder (>75 dr), komorbiditet (Charlson Comorbidity Index, CCI >6), funktionsniveau (behov for hjzelp
til transport til hospital), plasma-albumin (under normalomrddet) og Surprise Question (SQ).

5 - PICO 3: Bar man informere patienter og pargrende om valg af dialyse eller ej ved eGFR >
20 ml/min/1.73 m2 eller ved eGFR < 20 ml/min/1.73 m2?

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at informere patienter og pargrende, fgr patienterne er for kognitivt pavirkede til at forsta informationen og
deltage i beslutningen om dialyse eller e;j.

Patienter, der har hurtigt fald i nyrefunktion, bar informeres pd et tidligere tidspunkt end patienter med langsomt fald i nyrefunktion.
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6 - PICO 4: Bgr patienter involveres ved hjalp af metoden falles beslutningstagning og
beslutningsstgtteredskaber i valg af dialyse eller behandlingsstrategi uden dialyse?

Svag Anbefaling

Overvej at involvere patienten med kronisk nyresvigt stadium 5 i valg af dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse ved hjaelp
af metoden falles beslutningstagning og et beslutningsstatteredskab.

Beslutningen om en behandling med dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse, er i hgjere grad relevant for en gruppe af patienter
med kronisk nyresvigt stadium 5. Denne gruppe er patienter med hgj alder, hgj grad af komorbiditet og nedsat funktionsevne, jvf. PICO 1 og
PICO 2.

7 - PICO 5: Bgr voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som ikke modtager dialyse,
tilbydes en multikomponent tvaerdisciplinaer pleje og behandling?

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde en multikomponent tvaerdisciplinaer pleje og behandling til voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5,
som ikke modtager dialyse.

Arbejdsgruppen har valgt at definere multikomponent som mere end én intervention. Tvardiciplinaer defineres som mere end to faggrupper.

8 - Bilag 1: Baggrund

9 - Bilag 2: Implementering

10 - Bilag 3: Monitorering

11 - Bilag 4: Opdatering og videre forskning

12 - Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

13 - Bilag 6: Fokuserede spargsmal

14 - Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
15 - Bilag 8: Sggebeskrivelse

16 - Bilag 9: Evidensvurderinger

17 - Bilag 10: Arbejdsgruppen og referencegruppen
18 - Bilag 11: Begreber og forkortelser
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1 - Laesevejledning

Det kan anbefales fgrst at laese bilag 1-3. Her beskrives baggrund, implementering og monitorering af retningslinjen.
Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling for (Grgn)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart starre
end ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Staerk anbefaling imod (Gran + Rad)

Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre
end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor
sikkerhed er nytteslgs.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at
skadevirkningerne er fa eller fraveerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (Gul + Rad)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er stgrre end fordelene,
men hvor dette ikke er underbygget af staerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er stzerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afggre. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at
patientens praeferencer varierer.

God praksis (Gra)
God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der er tale
om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er staerke
eller svage.
Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information
2. Lag - Grundlaget for anbefalingen
Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen
Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.
Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens
Kvaliteten af evidensen:
Hagij: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt
Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en
mulighed for, at den er vaesentligt anderledes
Lav: Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede
effekt
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om patientpraeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle sarlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle aendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.

Referencer: Referenceliste for anbefalingen.
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Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ intriduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
introduction. Journal of Evidence-Based Medicine 6 (2013) 50-54. Se ogsa: http:/www.gradeworkinggroup.org.

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal
Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er, at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet,
medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tvaers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsveaesenet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgreensede kliniske
problemstillinger (dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at afklare visitation og
organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa
ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et
pakkeforlgb, et forlgbsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Formalet med denne retningslinje er at bidrage til en mere ensartet og evidensbaseret behandling i forhold til patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5 uden dialyse indenfor velafgreensede problemstillinger. Dette opnas i kraft af anbefalinger til de
sundhedsprofessionelle og patienter, som skal treeffe konkrete beslutninger om pabegyndelse af dialysebehandling eller ikke, samt
anbefalinger til de sundhedsprofessionelle om hvordan man kan organisere tilbud til symptomlindring til patienter med nyresvigt, der
ikke skal i dialyse.

Afgraensning af patientgruppe

Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (€GFR <15 ml/min) med betydelig komorbiditet, som efter laegelig vurdering ikke
tilbydes eller efter eget gnske fraveelger dialysebehandling, og hvor behandlingsindsatsen primaert har sigte pa livskvalitet og lindring.
| Danmark kaldes denne behandlingsstrategi for Maksimal Medicinsk Uraeemibehandling (MMU). Behandlingsstrategien er beskrevet i
rapporten "Maksimal medicinsk ureemibehandling (MMU) og palliativ indsats i nefrologi" fra 2012 [76].

Malgruppe/brugere

Den primaere malgruppe for denne kliniske retningslinje er alle personer med ansvar for implementering og udfgrelse af de
sundhedsfaglige indsatser i behandlingen af voksne patienter med kronisk nyresvigt samt betydelig komorbiditet, hvor
dialysebehandling ikke er tilbudt eller er fravalgt.

Sekundaert kan retningslinjen veere til hjaelp for voksne patienter med kronisk nyresvigt, hvor dialyse ikke er aktuel, og for deres
pargrende.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske problemstillinger
(‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at fa afklaret evidensen. De nationale kliniske retningslinjer beskzeftiger sig sdledes med udvalgte dele af forebyggelses-, udrednings-,
behandlings- og rehabiliteringsindsatser. Denne kliniske retningslinje er lavet for at sikre en ensartet behandling af patienter

med komorbiditet og kronisk nyresvigt stadium 5. Aktuelt er der store variationer indenfor og imellem regionerne i hvad der tilbydes
disse patienter af behandling, herunder tvaerfaglig og palliativ behandling.

Patientperspektivet

| denne retningslinje er patientperspektivet repreesenteret pa to mader.

1. Nyreforeningen (patientforening) har som medlem af denne retningslinjes referencegruppe repraesenteret danske patienter med
nyresvigt. Nyreforeningen har bidraget til udarbejdelsen af de endelige anbefalinger, samt i forhold til implementering, hvor
Nyreforeningen har et seerligt ansvar for at patienter far information om retningslinjens anbefalinger. Desuden har Nyreforeningen
veeret hgringspart.

2. Der er inddraget kvalitative artiker, der kan bidrage til at afdeekke patientperspektivet pa de enkelte fokuserede spgrgsmal.

Pargrendeperspektivet
Pargrendeperspektivet har ikke vaeret en selvstaendig del af sggestrategien.

Se medlemmerne af arbejds- og evt. referencegruppen i bilag.
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3 - PICO 1: Bgr den voksne patient med kronisk nyresvigt stadium 5 tilbydes en
behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse?

Fokuseret spgrgsmal 1

Bgr den voksne patient med kronisk nyresvigt stadium 5 tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse?

Baggrund for valg af spgrgsmal

De fleste patienter, der indleder kronisk dialysebehandling, er eldre end 65 ar [1]. Under 20% er kandidater til nyretransplantation [1].
Dadeligheden og symptombyrden er hgj, og sammenlignelig med hvad der ses hos f.eks. cancerpatienter [36] [37] [38] [39]. Maksimal
Medicinsk Uramibehandling (MMU) er udtryk for en aktiv konservativ behandlingsstrategi til patienter med kronisk nyresvigt stadium
5 (eGFR <15 ml/min), blot uden dialyse [31]. Fokus for MMU er gget livskvalitet, symptomlindring og involvering af pargrende [31]. |
takt med en stgrre andel af zldre med forgget komorbiditet forventes et stigende antal patienter, for hvem MMU kan vaere et realistisk
behandlingstilbud.

Svag Anbefaling Mod

Anvend kun en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse til patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 efter ngje
overvejelse. Den gavnlige effekt er usikker og lille set i forhold til overlevelse og mortalitet. Fraset herfra er patienter med hgj alder og hgj
komorbiditet, hvor fordelene ved dialyse reduceres veesentligt.

At tilbyde en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse kan veere relevant for en gruppe af zldre patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5. For gruppen af ldre som helhed kan fordelene ved dialyse nedszttes eller mistes, ndr der samtidigt er hgj forekomst af
komorbiditet, isaer iskaemisk hjertesygdom. For patienter over 80 dr synes alderen alene at vaere afgarende for, om der er forbedret
overlevelse ved dialyse. Der foreligger udelukkende observationelle studier af svingende kvalitet, og der blev ikke fundet studier, hvor danske
patienter indgik. Langt hovedparten af studierne vedrarer patientgrupper defineret over 65 dr eller ldre. Der er ikke sammenlignende
undersagelser af yngre patienter med svaer komorbiditet. Pa baggrund heraf har arbejdsgruppen ikke fundet det muligt mere preecist at
afgraense gruppen af patienter med gavn af et behandlingsforlab uden dialyse.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Vaesentlige ulemper

For de kritiske outcomes overlevelse og mortalitet gaelder, at en behandlingsstrategi uden dialyse generelt medfarer ringere overlevelse
o0g en hgjere mortalitet end dialysebehandling. For patienter over 80 dr og patienter med hgj komorbiditet synes der dog, hvad angdr
overlevelse og mortalitet, ikke at veere starre forskel mellem de to alternativer.

For det kritiske outcome livskvalitet geelder, at en behandlingsstrategi uden dialyse pd nogle omrdder synes at medfare bevaret
livskvalitet sammenlignet med dialysebehandling, hvor livskvaliteten kan forringes i behandlingsforlgbet.

For de vigtige outcomes symptombyrde og indlaeggelser synes en behandlingsstrategi uden dialyse at indebaere mindre belastning for
patienterne sammenlignet med dialysebehandling.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Resultaterne for PICO 1 varierer bade for de kritiske outcomes; overlevelse, mortalitet og livskvalitet og for de vigtige
outcomes; indleeggelser, symptombyrde og dgdssted. Dette indikerer en praeferencefglsomhed hos patienter. Det vil vaere
vanskeligt at forudsige, om patienter vil foretraekke en behandlingsstrategi uden dialyse eller med dialyse, og der forventes at
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veere en stor variation mellem patienter set i forhold til praeferencer og outcomes. Et kvalitativt review har vist, at patienter er i
stand til at vaelge livskvalitet og frihed hgjere end overlevelse og fremhaever, at det er af stor betydning for patienterne, at de
ikke oplever at vaere en byrde for deres familie [44]. En canadisk spagrgeskemaundersggelse fra 2010 viste at 61% af patienterne
i dialyse fortrad, at de var pabegyndt dialyse [42]. Et nyere kvalitativt studie fra Storbritannien har interviewet 20 patienter, der
modtager en behandlingsstrategi uden dialyse. Patienterne oplevede, at de professionelle undgik at tale om diagnose og
prognose i forhold til deres sygdom. Patienterne udtrykte gnske om information i forhold til deres sygdom samt
behandlingsvalg, samtidig beskrev de en ambivalens i forhold til at fa detaljeret viden om deres sygdomsudvikling [43].

| forhold til danske patientpraeferencer har Nyreforeningen veeret en del af referencegruppen samt

hgringspartner. Referencegruppen deltog i udarbejdelsen af PICO spgrgsmal og Nyreforeningen tillagde det betydning, at
patientpopulationen for PICO 1 rettede sig mod alle voksne patienter med nyresvigt. Nyreforeningen har ytret gnske om, at alle
voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, uanset alder, tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til
dialyse.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt at give en svag anbefaling imod, da vi ikke ud fra den tilgeengelige evidens kan konkludere, at en
behandlingsstrategi uden dialyse medfgrer samme eller bedre overlevelse fremfor valg af dialyse hos patienter med

kronisk nyresvigt stadium 5. | forhold til mortalitet fandt vi ligeledes, at en behandlingsstrategi uden dialyse ikke medfgrer samme
eller lavere mortalitet. For patienter over 80 ar og patienter med hgj komorbiditet er der visse holdepunkter for, at de to
behandlingsstrategier kan anses for ligevaerdige, hvad angar overlevelse og mortalitet. Szerligt for disse patienter bgr information om
en behandlingsstrategi uden dialyse derfor overvejes i den kliniske praksis. Enkelte studier peger pa, at en behandlingsstrategi uden
dialyse medfarer hgjere livskvalitet sammenlignet med dialysebehandling, ligesom patienter, som modtager en behandlingsstrategi
uden dialyse, synes at have mindre symptombyrde og faerre indlaeggelser end patienter i dialyse. Inddragelse af disse forhold bar
overvejes i beslutningsprocessen ved valg af behandlingsstrategi. Der er evidens for, at patienter, som modtager en
behandlingsstrategi uden dialyse, oftere dar i hjemmet eller pa hospice, hvor patienter i dialyse oftest dgr pa hospitalet.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (€GFR < 15 ml/min)
Intervention: Behandlingsstrategi uden dialyse
Sammenligning: Dialyse

Sammenfatning

Gennemgang af evidens

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spgrgsmal bestar af én guideline [2], 4 systematiske

reviews [6] [4] [5] [3] og 22 primaerstudier

[21][19] [16] [15] [14] [24] [11] [8] [9] [23] [20] [17][18] [13][12] [10] [22] [7] [25] [45] [47] [46]. Al litteratur er fundet via
en systematisk litteraturgennemgang (bilag 8).

Retningslinje

Arbejdsgruppen har vurderet, at retningslinjen "Clinical Practice Guideline on management of older patients with chronic
kidney disease stage 3b or higher (eGFR <45 mL/min/1.73 m2)”, udarbejdet af European Renal Best Practice (ERBP)
guideline development group i 2016, er daekkende til besvarelse af PICO1 spgrgsmalet, hvad angar foreliggende litteratur
om emnet, indtil afslutningen af retningslinjens litteratursggning maj 2016 [2]. Retningslinjen stiller spagrgsmalet "Hvad er
fordelen ved dialyse hos skrgbelige aldre patienter”? Der er med baggrund i forskellig strategi for litteratursggning ikke
fuldsteendigt sammenfald mellem de fundne studier for ERBP guidelinen og naerveerende retningslinje, hvorfor guidelinen
ikke er gennemgaet i detaljer. ERBP guidelinen er baseret pa observationelle studier; 15 kohortestudier som sammenligner
outcomes for patienter i dialyse versus en behandlingsstrategi uden dialyse (MMU) og 5 kohortestudier af MMU patienter
uden sammenlignende analyse, samt 2 systematiske oversigtsartikler. Alle studier omhandler zeldre patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5. En oversigt over in- og ekskluderede studier i forhold til ERBP guidelinen og naervaerende retningslinje
findes i bilag 9.

Systematiske oversigtsartikler

Ved litteratursggningen er der fundet 4 oversigtsartikler relateret til forskellige aspekter af PICO 1 som overlevelse og
livskvalitet [6] [4] [5] [3]. Konklusioner baseret pa disse artikler er overordnet set samstemmende med anbefalingerne i
naervaerende retningslinje. En oversigt over in- og ekskluderede studier i forhold til oversigtsartiklerne og naerveerende
retningslinje findes i bilag 9.

Primzerlitteratur
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Af de 22 primaerstudier er der fundet: 7 prospektive kohortestudier [23] [20] [18] [15] [9] [45] [46], 11 retrospektive
kohortestudier [17] [16] [14] [13] [12] [11] [10] [8] [22] [7] [25] og 4 tveersnitsstudier [21] [19] [24] [47]. De fundne studier
er alle af variabel stgrrelse og kvalitet med undersggelse af patientgrupper, som er defineret forskelligt og med maling af
outcomes i forskellige tidsperioder inden for de forskellige omrader som overlevelse, mortalitet og livskvalitet. Overordnet
fandtes patienter i MMU forlgb at veaere zeldre, at have stgrre grad af komorbiditet og have darligere funktionel status
sammenlignet med patienter i dialyse. P4 den anden side blev patienter i MMU forlgb ofte inkluderet ved en hgjere eGFR
end patienter i dialyse forlgb. | nogle studier blev der taget hgjde for dette. Der foreligger evidensprofiler for PICO 1
outcomes i det omfang, data har vaeret egnede. Med baggrund i de fundne studiers heterogenitet er der, for at tilgodese
overensstemmelse med de originale data, udarbejdet flere evidensprofiler for nogle outcomes.

Overlevelse og mortalitet. | alle studier, som sammenlignede MMU med dialyse, var dialysebehandling overordnet set
forbundet med bedre overlevelse og lavere mortalitet. Imidlertid var studierne genstand for dels (1) confounding by
indication, dvs. systematisk fejlkilde, hvor faktorer, der fgrer til valg af behandlingsform, i sig selv pavirker resultatet, og dels
(2) lead time bias, dvs. fejlkilde i tolkning grundet forskellige starttidspunkter for opggrelse af varighed af overlevelse.
Resultaterne fra 7 prospektive kohortestudier i forhold til de kritiske endepunkter overlevelse og mortalitet viser overordnet
en bedre overlevelse og lavere mortalitet for voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som bliver behandlet med
dialyse sammenlignet med MMU [23] [20] [18] [15] [9] [45] [46]. Et studie fandt for en gruppe patienter, der primaert blev
tilradet et forlgb uden dialyse, en ikke signifikant forskel i overlevelse for de af patienterne, der alligevel valgte dialyse
(median overlevelse 8,3 maneder) i forhold til de patienter, der forblev i et forlgb uden dialyse (median overlevelse 6,3
maneder) [45]. For patienter over 80 ar er resultaterne ikke entydige. Et enkelt studie af denne aldersgruppe viste en
darligere overlevelse hos MMU patienter [18]. Et andet studie fandt generelt lavere mortalitet ved dialyse, men ikke for
patienter over 80 ar [9].

Resultaterne fra 10 retrospektive kohortestudier peger ligeledes i retning af, at patienter der modtager dialysebehandling
frem for MMU generelt lever leengere [17] [16] [14] [12] [11] [10] [8] [22] [7] [25]. Dog viser resultaterne i et enkelt af
studierne, at patienter over 70 ar, som behandles med MMU frem for dialyse, har en lidt bedre overlevelse [13]. Et andet
retrospektivt kohortestudie [7] tyder pa, at patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 pa 80 ar eller derover ikke har en
leengere overlevelse med dialysebehandling end med MMU. Et retrospektivt studie af patienter over 75 ar viser, at bedring i
overlevelse ved dialyse i forhold til MMU nedsaettes betydeligt for patienter med stor komorbiditet, szerligt iskaemisk
hjertesygdom [25].

Livskvalitet. For det kritiske endepunkt livskvalitet viser resultaterne fra ét prospektivt kohortestudie [9], at patienter med
kronisk nyresvigt stadium 5, i dialysebehandling, ved baseline har stgrre livskvalitet end patienter i MMU. Dette er dog en
borderlinesignifikans (p=0.05). Studiet har ligeledes undersggt patienternes livskvalitet ved 6 maneders follow-up, hvor
livskvaliteten er fundet stgrst blandt patienter i MMU i forhold til patienter i dialysebehandling (p<0.01). To tvaersnitsstudier
af livskvalitet viser ikke helt entydige resultater [19] [24]. Den ene undersggelse [19] finder ikke forskel pa selvrapporteret
livskvalitet (SF-36) mellem patienter i MMU, haemodialyse eller peritonealdialyse. Resultaterne fra det andet tvaersnitsstudie
[24] tyder pa, at der ud fra selvrapporterede data fra spagrgeskemaet Six multi-level Dimensions-Short Form Health Survey
(SF-6D utilities) ikke er forskel i livskvalitet mellem patienter i MMU og patienterne i dialysebehandling. Selvrapporterede
data fra spgrgeskemaet Kidney Disease Quality of Life (KDQOL) viser signifikante forskelle pa domanerne 'burden of
disease’ og 'effects of disease’ med lavere sygdomsbyrde og hgjere livskvalitet for MMU-patienter. For domanerne Physical
component score (PCS), Mental component score (MCS) og 'symptoms of disease’ er der ikke forskel mellem de to grupper,
ligesom sammenligning af Investigating Choice Experiments Capability Measure in Older people (ICECAP-O) heller ikke
finder forskel mellem grupperne.

Symptombyrde. Der er identificeret tre sammenlignende undersggelser (tveersnitsstudier) med resultater for det vigtige
endepunkt symptombyrde [21] [24] [47]. Resultaterne fra det ene studie viser, at patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 i
MMU har en statistisk signifikant mindre symptombyrde sammenlignet med patienter i haemodialyse og peritonealdialyse.
Patienter i peritonealdialyse har lavere symptombyrde end patienter i haemodialyse. Et andet studie [24] finder ligeledes en
statistisk signifikant forskel i retning af, at patienter i MMU har en lavere sygdomsbyrde sammenlignet med patienter i
dialyse. Det sidste tvaersnitsstudie paviser hgjere forekomst af hudforandringer, seksuelle problemer og darlig ande og
mindre andengd hos dialysepatienter sammenlignet med MMU patienter, ligesom dialysepatienter oplever seksuelle
problemer, sendringer i smagssans, hudklge og faleforstyrrelser som vaerende mere intense end hvad tilfaeldet er for
patienter i MMU forlgb [47]. Resultatet skal ses i lyset af, at dialysepopulationen var vaesentligt yngre end MMU
patienterne.

Indlaeggelser. For det vigtige endepunkt indlaeggelser er der fundet 6 kohortestudier, 3 prospektive [23] [15] [9] og 3
retrospektive [17] [12] [11]. En enkelt af undersggelserne sammenligner patienter i MMU med patienter i peritonealdialyse
[12]. For de @vrige studiers vedkommende er forekomst af indleeggelser opgjort for MMU patienter i forhold til
dialysepatienter generelt uden hensyntagen til dialysemodalitet. Resultaterne er ikke helt entydige. Resultaterne fra det ene
prospektive kohortestudie [9] viser, at der ikke er forskel i antal indlaeggelser og antal indleeggelsesdage mellem patienter
med kronisk nyresvigt stadium 5 i MMU og patienter i dialysebehandling. De to andre prospektive

kohortestudier [23] [15] finder, at patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 i MMU har feerre indlaeggelser end patienter i
dialysebehandling. To af de retrospektive studier [17] [11]finder, at patienterne i MMU har signifikant lavere risiko for
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indlaeggelser sammenlignet med patienter i dialysebehandling. Resultaterne fra det tredje retrospektive studie [12] viser, at
patienter i peritoneal dialysebehandling har feerre indlaeggelsesdage per person-ar end patienter i MMU.

Dadssted. To prospektive kohortestudier er identificeret for det vigtige endepunkt dadssted [23] [45]. Resultaterne fra begge
studier tyder pa, at patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 i MMU oftere dgr i eget hjem eller pa et hospice,
sammenlignet med patienter i dialysebehandling, hvor langt flere af patienterne i dialysebehandling dar pa hospitalet.

Outcome
Tidsramme

Dgdssted
Hospital

6 Vigtig

Dgdssted Hjem
eller hospice

6 Vigtig

Dgdssted
Ukendt

6 Vigtig

Overlevelse i
MMU-gruppen
Spaendvidde
1.5-10ar

9 Kritisk
Overlevelse i
dialysegruppen

Spaendvidde 1-18
ar

9 Kritisk

Resultater og
malinger

Relative risiko 0.77
(C195% 0.43 - 1.36)
Baseret pa data fra 202
patienter i 1 studier. !
(Observationelle studier)

Relative risiko 2.84
(Cl195% 1.49 - 5.4)
Baseret pa data fra 202
patienter i 1 studier. 3
(Observationelle studier)

Relative risiko 3.98
(C195% 1.53 - 10.34)
Baseret pa data fra 202
patienter i 1 studier. °
(Observationelle studier)

Hazard ratio 0.53
(C195% 0.41 - 0.69)
Baseret pa data fra 587
patienter i 3 studier.
(Observationelle studier)

Hazard ratio 1.69
(Cl195% 1.1 - 2.62)
Baseret pa data fra 678
patienter i 3 studier. ?
(Observationelle studier)

Effektestimater
Ingen dialyse
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat 2

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat #

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat ¢

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat ®

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 1°

Sammendrag

Der er muligvis feerre
patienter som ikke far
dialyse, som dgr pa
hospitalet

Der er muligvis flere
patienter, der ikke
modtager dialyse, der
dgr hjemme eller pa
hospice

Estimatet er usikkert

Ingen dialyse medfarer
muligvis nedsat
overlevelse

Dialyse medfgrer
muligvis gget
overlevelse
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Mortalitet i
dialysegruppen
spaendvidde 1-5

ar

9 Kritisk

Mortalitet i
MMU-gruppen
1lar

Mortalitet i
MMU-gruppen
for personer

under 80 ar
1ar

9 Kritisk

Mortalitet i
MMU-gruppen
for personer pa

80 ar eller

derover
1lar

9 Kritisk

Indleeggelser af
alle arsager for
personer i
dialyse
Indtil ded

6 Vigtig

Indleeggelser for

personer i
dialyse
Indtil dgd

6 Vigtig

Hazard ratio 0.56
(C195% 0.19 - 1.61)
Baseret pa data fra
17,932 patienter i 4
studier. 11
(Observationelle studier)

Hazard ratio 2.12
(C195% 1.12 - 4.01)
Baseret pa data fra 281
patienter i 1 studier. 13
(Observationelle studier)

Hazard ratio 5.05
(C195% 1.9 - 13.42)
Baseret pa data fra 281
patienter i 1 studier. 1°
(Observationelle studier)

Hazard ratio 1.3
(C1'95% 0.58 - 2.91)
Baseret pa data fra 281
patienter i 1 studier. 7
(Observationelle studier)

Hazard ratio 1.4
(C195% 1.16 - 1.69)
Baseret pa data fra 838
patienter i 1 studier. 1°
(Observationelle studier)

Relative risiko 1.6
(C195% 1.14 - 2.25)
Baseret pa data fra 441
patienter i 1 studier. 2!
(Observationelle studier)
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Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 12

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 4

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 16

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 18

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upraecist

effektestimat 2°

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upreecist

effektestimat 22

Dialyse medfarer
muligvis nedsat
mortalitet

Ingen dialyse medfarer
muligvis gget mortalitet

Ingen dialyse gger
muligvis mortaliteten
over 12 maneder for
personer under 80 ar

Der er muligvis ingen
forskel pa mortalitet
malt over 12 maneder
for personer pa 80 ar
eller derover

Dialyse medfarer
muligvis en vaesentligt
gget risiko for
indleeggelser
sammenlignet med
ingen dialyse

Dialyse medfarer
muligvis en veesentligt
gget risiko for
indlaeggelser
sammenlignet med
ingen dialyse
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Overlevelse i
maneder

9 Kritisk

Overlevelse i ar
hos personer pa
80 areller
derover

9 Kritisk

Livskvalitet
Efter 6 maneder

9 Kritisk

Indlaeggelser
Indtil ded

5 Vigtig

Total symptom
byrde
Indtil dad

6 Vigtig

Livskvalitet
SF-6D utilities
Indtil ded

9 Kritisk

Malt med: Gennemsnitlig
antal maneder
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 702
patienter i 2 studier. 23
(Observationelle studier)

Malt med: Gennemsnitlig
antal ar
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 248
patienter i 2 studier. 2°
(Observationelle studier)

Malt med: EQ-5D
Hgijere bedre
Baseret pa data fra: 270
patienter i 1 studier. 27
(Observationelle studier)

Malt med: Gennemsnitlig
antal dage indlagt
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 485
patienter i 2 studier. 2°
(Observationelle studier)

Malt med: Gennemsnitlig
antal symptomer
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 325
patienter i 1 studier. 3!
(Observationelle studier)

Malt med: SF-6D utilities
Skala: 0-1 Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 116
patienter i 1 studier. 33
(Observationelle studier)

Forskel: MD 27.32 lavere
(Cl95% 41.63 lavere - 13.01 lavere )

Forskel: MD 0.67 lavere
(Cl95% 1.16 lavere - 0.19 lavere )

Forskel: MD 0.02 hgjere
(C1 95% 0.02 hgjere - 0.03 hgjere )

Forskel: MD 2.31 lavere
(Cl 95% 3.86 lavere - 0.75 lavere )

Forskel: MD 15.26 lavere
(Cl 95% 18.48 lavere - 12.04 lavere )

Forskel: MD 0.05 hgjere
(Cl 95% 0.02 lavere - 0.12 hgjere )

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat 24

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upreecist
effektestimat 26

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat 28

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
upraecist

effektestimat 3°

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upreecist
effektestimat 32

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
risiko for bias, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 3*

Ingen dialyse nedsaetter
muligvis overlevelsen
vaesentligt, malt i
gennemsnitlig antal
maneder

Ingen dialyse pavirker
muligvis ikke overlevelse
i ar hos personer pa 80
ar eller derover i
betydelig grad

Der er muligvis ingen
forskel i livskvalitet i
mellem grupperne, efter
6 maneder malt ved
EQ-5D

Patienter der ikke er i
dialyse har muligvis
feerre antal
indleeggelsesdage

Patienter der ikke er i
dialyse har muligvis en
mindre symptombyrde

Der er muligvis ingen
forskel i livskvalitet i
mellem grupperne malt
ved SF-6D utilities

1. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.
2. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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3. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

4. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

6. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
7. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [7], [12], [20]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen.

8. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Alvorlig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [25], [8], [22]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen.

10. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene, Kun data fra ét studie, Brede
konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [13], [11], [14], [15]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Meget alvorlig. Den statistiske heterogenicitet er hgj, Retningen af
effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat:
Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [9]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

14. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
15. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [9]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

16. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
17. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [9]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

18. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
19. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [11]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

20. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Uprzaecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét
studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

21. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [17]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

22. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie.

23. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse, Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

24. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Meget alvorlig. Konfidenintervallerne i de inkluderede studier
overlapper ikke. Den statistiske heterogenicitet er hgj (12= 99%). Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

25. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse, Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

26. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

27. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
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brugt til interventionen.

28. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

29. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse, Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

30. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

31. Systematisk oversigtsartikel [41] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

32. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
33. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [24]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

34. Risiko for bias: Meget alvorlig. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upracist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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4 - PICO 2: Bar der anvendes et systematisk veerktgj, der kan vurdere hvilke voksne patienter
med kronisk nyresvigt stadium 5, der kan tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som
alternativ til dialyse?

Fokuseret spgrgsmal 2
Bgr der anvendes et systematisk veerktgj, der kan identificere de patienter, som bgr tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse?
Baggrund for valg af spgrgsmal

Identifikation af malgruppen for en behandlingsstrategi uden dialyse er uklar i klinisk praksis. Der sker ikke systematisk identifikation og
registrering af disse patienter.

Der er undersggelser der viser, at restlevetiden for eldre, sveekkede patienter, kan vaere den samme med en behandlingsstrategi uden
dialyse eller dialyse [25][53] mens et andet studie viser, at den ekstra levetid patienten opnar i dialyse, primaert bruges til behandling og
indlaeggelse [54]. Identifikation af patienter, der vil opna starre gavn af den ene eller den anden behandlingsstrategi, er derfor vigtig.

| guideline fra Renal Physicians Association i 2010 blev der foresladet en mulig screeningsmodel til identifikation af MMU-patienter [55].
Et velvalideret veerktgj til at identificere den gruppe af patienter, der vil have stgrst gavn af en behandlingsstrategi uden dialyse vil
hjeelpe bade laege, patient og pargrende, nar der skal tales om fremtidig behandlingsstrategi.

Svag Anbefaling

Overvej at anvende et systematisk vaerktgj til identifikation af hvilke voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, hvor en
behandlingsstrategi uden dialyse vil vaere et ligeveerdigt eller bedre alternativ til dialyse.

Arbejdsgruppen anbefaler at anvende: alder (>75 dr), komorbiditet (Charlson Comorbidity Index, CCI >6), funktionsniveau (behov for hjzlp
til transport til hospital), plasma-albumin (under normalomrddet) og Surprise Question (SQ).

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Alle studierne anbefaler at anvende et systematisk veerktgj som en del af grundlaget for samtalen med patient og pargrende
omkring valg af fremtidig behandling (dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse).

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer

Der er ingen oplysninger vedr. patienpraeferencer i de studier, der er fundet ved den systematiske litteraturgennemgang.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt at give en svag anbefaling for, fordi der ved en systematisk litteraturgennemgang blot blev fundet 5
studier til belysning af dette. Alle 5 studier er observationelle, 3 er retrospektive og 2 prospektive. Alle 5 studier ser pa overlevelse
som outcome, ingen af dem ser pa livskvalitet, indlaeggelser, symptomlindring eller dgdssted.

Ingen studier sammenligner et systematisk vaerktgj med vanlig praksis, og ingen studier er designet til validering af diagnostiske
tests.

De tre retrospektive studier er gennemfart pa data fra mere end 80.000 dialysepatienter. Det primare outcome for studierne er dad
efter 3 og/eller 6 maneder.

De 2 prospektive studier er pa patienter med kronisk nyresvigt stadium 4 samt pa patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som
ikke modtager dialyse.

Alle studierne ser pa scoringssystemer til at identificere de patienter, der dar inden for 3 eller 6 maneder.

Ingen af de prospektive studier sammenligner med vanlig praksis, ligesom der ikke er set pa livskvalitet, indlaeggelser, symptombyrde
eller overensstemmelse mellem gnsket og reelt dgdssted. Studier vedrgrende dette vil muligt kunne pavirke svaret for det
fokuserede spargsmal.

Alder er i sig selv en risikofaktor for dad, hvilket ogsa er tilfeeldet i studierne. Arbejdsgruppen foreslar, der anvendes alder >75 ar.
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Komorbiditet er anvendt i alle 5 studier. CCl pa 6 eller derover har i et af studierne vist at medfgre gget risiko for dad indenfor 12
maneder. Funktionsniveau daekker over alt fra behov for transport til hospital til behov for plejebolig eller plejehjem. | de medtagne
studier har funktionsnedsaettelse, selv i mild grad, haft betydning for overlevelse. Plasma-albumin er anvendt i 4 ud af 5 studier, og
plasma-albumin under normalomradet ager risiko for dgd. Jo lavere, jo mere gget risiko. SQ (Ville jeg blive overrasket, hvis denne
patient dade inden for de naeste 6-12 mdneder?) har i begge prospektive studier kunnet anvendes som en selvstaendig praediktor for
dad.

Ovenstaende anvendes allerede pa flere nefrologiske afdelinger og er saledes sammenfaldende med den kliniske praksis, der
allerede anvendes. CCl anvendes i Dansk Nefrologisk Selskabs Landsregister og er dermed allerede implementeret i den danske
nefrologiske praksis.

Det er saledes, trods den beskedne evidens, gruppens anbefaling at anvende ovenstaende som et veerktgj, nar der tales fremtidig
behandlingsstrategi med patient og pargrende.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (€GFR < 15ml/min)
Intervention: Screeningsveerktgj
Sammenligning:  Fagligt skan

Sammenfatning
Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen har ved en systematisk litteraturgennemgang fundet 5 studier [48] [49] [50] [51] [52]. Alle 5 studier er
observationelle, 3 er retrospektive [49] [50] [52], 2 prospektive [48] [51]. Alle 5 studier ser pa overlevelse som outcome,
ingen af dem ser pa livskvalitet, indlaeggelser, symptomlindring eller dadssted.

De tre retrospektive studier er lavet pa data fra mere end 80.000 dialysepatienter.

Primaere outcome for studierne er dad efter 3 og/eller 6 maneder. Det a&ldste studie [50] anvender modificerede udgaver af
3 tidligere udviklede komorbiditetsindex-scoringssystemer til at forudsige, hvilke patienter der har starst sandsynlighed for
at dg inden for 6 maneder efter dialysestart. Patienterne deles i 3 aldersgrupper samt efter kan og komorbiditet. Resultatet
er darligst korrelerbart for den aeldste gruppe (85+-arige).

Det naeste studie [49] ser pa dadelighed efter 3 maneder i dialyse. Der er, udover komorbiditet, alder og kan, ogsa inkluderet
mobilitet og plasma-albumin. Man finder, at det udviklede scoringssystem gav bedre mulighed for at praediktere outcome.
Det nyeste studie [52] ser pa mortalitet efter bade 3 og 6 maneder og ser, ud over komorbiditet, alder, kan og plasma-
albumin, ogsa pa indlaeggelser og pa om patienten modtog hjemmehjeelp eller boede pa plejehjem. Ogsa i dette studie
fandtes anvendelsen af et screeningsredskab at kunne hjzelpe til at forudsige dgd inden for 3 mdr.

Feelles for de udviklede scoringssystemer er, at de anvender alder, plasma-albumin og komorbiditet, indlaeggelser i tiden op
til dialysestart, samt vurderer patientens behov for hjeelp. Behovet for hjeelp gradueres fra behov for hjzelp til transport til
sygehus, behov for hjemmehjzelp eller plejehjem.

Alle studierne anbefaler at anvende et scoringssystem som en del af grundlaget for samtalen med patient og pargrende
omkring valg af fremtidig behandling (dialyse eller MMU)

De 2 prospektive studier er pa patienter med kronisk nyresvigt stadium 4 samt pa patienter med kronisk nyresvigt stadium
5, som ikke modtager dialyse.

Det ene studie [48] er et enkelt-center studie, hvor fokus er pa, hvorvidt det er muligt at anvende Surprise Question (SQ) til
patienter med kronisk nyresvigt stadium 4 samt til patienter med kronisk nyresvigt stadium 5. Der er inkluderet 388
patienter fra 60 ar og aeldre. Patienterne er fulgt i gennemsnit 1,4 ar. Der er registreret alder, ken, CCl, eGFR, kreatinin,
albumin og haemoglobin.

Anvendelse af SQ giver i dette studie god korrelation til, hvorvidt patienten dgr inden for 1 ar.

Det andet studie [51], er gennemfart pa 2 centre, idet nr. 2 center blev brugt til at validere scoringssystemet. Der er
inkluderet patienter fra 18 ar og aldre, alle med kronisk nyresvigt stadium 4-5. | alt 749 og 437 patienter fra de 2 centre
blev fulgt i op til 2 ar. Der er registreret CCl, Karnofsky Performance Score (KPS), eGFR, kreatinin og albumin. | det endelige
scoringssystem anvendes SQ, KPS og alder, idet albumin og CCl ikke statistisk eendrede resultatet i modellen. Den anvendte
model giver god prognostisk information, der kan anvendes i samtalen med patient og pargrende.

Tiltro til
estimaterne
Qutcome Resuolt.ater og Effektestimater (at de afspejler Sommendrag
Tidsramme malinger . . . den sande
Fagligt skan Screeningsveerktgj offekt i

populationen)
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Overlevelse
1ar

9 Kritisk

Dgdssted som

gnsket
dad

5 Vigtig

Livskvalitet
indtil dad

9 Kritisk

Indleggelser
indtil ded
5 Vigtig
Symptombyrde

indtil ded

5 Vigtig
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Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) overlevelse

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) dgdssted som gnsket

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) livskvalitet

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) indlaeggelser

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) symptombyrde



National klinisk retningslinje for behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt - Dansk Nefrologisk Selskab og Fagligt Selskab

5 - PICO 3: Bgr man informere patienter og pargrende om valg af dialyse eller ej ved eGFR >
20 ml/min/1.73 m2 eller ved eGFR < 20 ml/min/1.73 m2?

Fokuseret spgrgsmal 3

Bgr man informere patienter og pargrende om valg af dialyse eller ej ved eGFR > 20 ml/min/1.73 m? eller ved eGFR < 20 ml/min/1.73
25
m=<?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Kommunikation mellem den nyresyge og sundhedspersonalet er et vigtigt element i alle stadier af nyresygdom. For at patienterne kan
deltage aktivt i valg af behandling, samt fa det optimale ud af behandlingen, er det afggrende, at de far den rette viden og information,
nar de har brug for det.

Behovet for grundig information kan vaere seerlig stort for patienter med kronisk nyreinsufficiens, da deres mentale kapacitet reduceres,
efterhdnden som nyresvigtet progredierer. Patienterne kan saledes have udtalte problemer med hukommelsen og svaekket evne til at
forsta starre sammenhaenge [58] [57].

Nyreforeningen udtaler: "Det er en god idé at sage information om dialyseformer og taenke over valget allerede, ndr din nyrefunktion er
omkring 25-30 % af det normale”

| Danmark er der praksis for, i nefrologiske ambulatorier, at man ved en eGFR < 20 ml/min/1.73 m?2 overgar til mere hyppige kontroller,
hvor man bliver set af bade laeger og sygeplejersker. | den forbindelse er vanlig praksis at informere om erstatningsterapi
(transplantation, haeamodialyse, peritonealdialyse samt en behandlingsstrategi uden dialyse), til de relevante patienter.

Det optimale tidspunkt for information vedrgrende terapivalg er saledes ikke kendt.

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at informere patienter og pargrende, fgr patienterne er for kognitivt pavirkede til at forsta informationen og
deltage i beslutningen om dialyse eller e;j.

Patienter, der har hurtigt fald i nyrefunktion, bar informeres pd et tidligere tidspunkt end patienter med langsomt fald i nyrefunktion.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Erfaringer fra klinisk praksis er, at for sen information medfgrer risiko for kognitiv svaekkelse relateret til aftagende nyrefunktion
og tiltagende kredslabssygdom, som ogsa pavirker hjernefunktionen [58].

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Der er ingen studier, der belyser spgrgsmalet.

Patientpraeferencer

Her henvises til 'baggrund for valg af spergsmdl’ for PICO 3 (Nyreforeningen). Nyreforeningen har deltaget i referencegruppen,
ved udformning af PICO spgrgsmal samt hgringssvar.

Andre overvejelser Vaesentlige problemer

Flere studier undersgger problemstillingen omkring informationstidspunkt. Det anbefales, at informationen gives 6 maneder fagr
behov for behandling af nyresvigt stadium 5. Denne anbefaling er vanskelig at anvende fremadrettet pa grund af uforudsigelig
progression af nyresvigt hos mange patienter.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt God praksis (konsensus), da der ikke findes litteratur, som kan besvare spgrgsmalet. Ved besvarelsen hzeldes
til gruppens kliniske erfaring samt til holdning fra Nyreforeningen (se 'baggrund for valg af spergsmdl' for PICO 3).
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Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 4-5

Intervention: Drgftelse af behandlingsvalg ved eGFR pa 20ml/min eller derover

Sammenligning: Drgftelse af behandlingsvalg ved eGFR under 20ml/min

Sammenfatning

Ved den systematiske litteraturgennemgang, blev der ikke fundet studier, der svarer pa PICO.

Tiltro til
estimaterne
Qutcome Resuglt'ater og Effektestimater (at de afspejler e
Tidsramme malinger . . den sande
under 20 ml/min over 20 ml/min X
effekt i
populationen)
Overlevelse
1ar Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) overlevelse
9 Kritisk
Dgdssted/
dﬂdsst(i(d som Vi fandt ingen studier,
gnsket der opgjorde (forekomst
Ded af) dgdssted/dgdssted
som gnsket
5 Vigtig
Livskvalitet
Indtil ded Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) livskvalitet
9 Kritisk
Indleggelser
Indtil dad Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) indleeggelser
5 Vigtig ) g8
Symptombyrde
Indtil dad Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
- af) symptombyrde
5 Vigtig
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6 - PICO 4: Bgr patienter involveres ved hjzelp af metoden falles beslutningstagning og
beslutningsstgtteredskaber i valg af dialyse eller behandlingsstrategi uden dialyse?

Fokuseret spgrgsmal 4

Bar patienter involveres ved hjzelp af metoden feelles beslutningstagning og beslutningsstatteredskaber i valg af dialyse eller
behandlingsstrategi uden dialyse?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Involvering af patienter og pargrende i beslutningen om valg af dialyse eller ej, samt valg af behandlingsstrategi sker usystematisk. Dette
til trods for at der findes systematiske metoder til involvering af patienter og pargrende i beslutningsprocesser, s som metoden fzlles
beslutningstagning og beslutningsstgtteredskaber [59]. Der er evidens for, at metoden felles beslutningstagning og
beslutningsstgtteredskaber gger patienters viden om muligheder, gger patienternes opfattelse af risici, ger overensstemmelsen mellem
valget og patientens vaerdier, samt gger deres involvering i beslutningsprocessen. Der er desuden evidens for, at metoden feelles
beslutningstagning og beslutningsstatteredskaber reducerer beslutningskonflikter samt hindrer, at patienterne fortryder deres
beslutninger. Denne evidens baserer sig pa 105 randomiserede studier, men ingen af disse studier omhandler patienter med nyresvigt
[59].

Svag Anbefaling

Overvej at involvere patienten med kronisk nyresvigt stadium 5 i valg af dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse ved hjaelp
af metoden feelles beslutningstagning og et beslutningsstgtteredskab.

Beslutningen om en behandling med dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse, er i hajere grad relevant for en gruppe af patienter
med kronisk nyresvigt stadium 5. Denne gruppe er patienter med hgj alder, hgj grad af komorbiditet og nedsat funktionsevne, jvf. PICO 1 og
PICO 2.

Praktiske Oplysninger

Nyere studier har vist, at det er muligt at involvere danske patienter med nyresvigt i beslutningsprocesser, samt at
beslutningsstgtteredskaber er implementerbare i en dansk nefrologisk kontekst [26]. Der findes for nuvaerende ikke et
beslutningsstgtteredskab pa dansk til beslutning om valg af dialysebehandling eller ej, hvorfor det anbefales, at et sddant udvikles. Vi
anbefaler, at den tilvejebragte syntese af evidens i denne retningslinje integreres i et sddant beslutningsstatteredskab.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Med baggrund i den foreliggende evidens mener arbejdsgruppen, at der opnas en stgrre gevinst ved at anvende metoden felles
beslutningstagning og et beslutningsstatteredskab, frem for vanlig praksis. Der ses fordele ved de kritiske outcomes
beslutningskonflikt og fortrydelse af beslutning, om end disse ikke er statistisk signifikante specifikt for patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5 i valg af dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse. Et Cochrane review, som dog ikke inkluderer
studier med patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, angiver, at brugen af beslutningsstgtteredskaber ikke har forarsaget
nogen utilsigtede haendelser [59]. | et randomiserede kontrollerede studie fra Australien fandt man en stgrre bekymring i
interventionsgruppen sammenlignet med kontrolgruppen [33]. Arbejdsgruppen vurderer, at denne virkning ikke er skadelig, da
den baserer sig pa oplysning af patienten. Principperne for risikokommunikation bgr dog teenkes ind, saledes at der skabes en
meningsfuld oplysning om en uundgéelig bekymring [35].

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Der er fundet to interview-studier, begge fra Storbritannien [29] [28], der undersgger patienternes praeferencer i forhold til at
blive involveret i beslutningen om valg af dialyse eller en behandlingsstrategi uden dialyse. | det ene studie interviewes 9
patienter, som modtager en behandlingsstrategi uden dialyse, omkring patienternes erfaringer med beslutningsprocessen. |
dette studie konkluderes det, at en-til-en draftelser med en klinisk sygeplejespecialist er hjaelpsomt i beslutningsprocessen [29].
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Det andet, et interview-studie med 29 patienter, med en gennemsnitsalder pa 77,4 ar, viste, at &ldre patienter var glade for den
beslutning, der var truffet, og at de oplevede at veere blevet involveret i beslutningsprocessen sammen med deres pargrende og
de sundhedsprofessionelle [28].

Nyreforeningen har vaeret en del af retningslinjens referencegruppe og har haft retningslinjen i hgring. De har papeget, at det er
yderst vigtigt, at patienter og pargrende involveres i beslutningen om dialyse eller €j. | forbindelse med litteratursggningen til
dette PICO har vi ikke identificeret litteratur om pargrendeperspektivet. | et kvalitativt studie, som har afdaekket
pargrendeperspektivet ved dialysevalg, fandt man at beslutningen ogsa pavirkede de pargrendes liv, hvorfor det var vigtigt, at
de pargrende blev involveret i beslutningen [61]. Vi antager, at dette ogsa er gaeldende for beslutningen om dialyse eller ej.
Desuden er patientgruppen, som denne beslutning vedrgrer, mere sarbar og formodes derfor i hgjere grad at have brug for
stgtte fra sine pargrende.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt at give en svag anbefaling for, fordi vi, ud fra den tilgaengelige evidens, kan konkludere, at metoden falles
beslutningstagen og beslutningsstatteredskaber signifikant gger patienternes viden om behandlingsmuligheder og fordele og
ulemper. Samtidig kan vi ikke udfra den tilgeengelige evidens konkludere, at metoden falles beslutningstagning og
beslutningsstgtteredskaber signifikant reducerer beslutningskonflikt, fortrydelse af beslutning, psykiske effekter, herunder
bekymring, angst og depression, samt gger livskvaliteten. Det er dog heller ikke muligt at konkludere det modsatte. Dette formodes
at skyldes mangel pa studier, da man i et Cochrane review, som inkluderer 105 randomiserede kontrollerede studier indenfor andre
sygdomstilstande, har fundet, at metoden falles beslutningstagning og beslutningsstatteredskaber gger patienternes viden samt
reducerer deres beslutningskonflikt.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 4-5
Intervention: Fzelles beslutningstagning med anvendelse af et beslutningsstatteredskab
Sammenligning: Vanlig praksis

Sammenfatning

Gennemgang af evidens

Der blev ved en systematisk litteraturgennemgang fundet ét RCT studie [33], ét prospektivt ikke-randomiseret
sammenlignings studie [32], to studier med en fgr og efter maling [30] [27] samt ét studie med en eftermaling

[34].

RCT-studiet viste ingen signifikant forbedring af beslutningskonflikt, men viste at patienterne opndede en signifikant gget
viden [33]. Det prospektive ikke-randomiserede sammenligningsstudie viste heller ingen signifikant forbedring af
beslutningskonflikt, men patienterne oplevede beslutningsstgtteredskabet som vaerdifuldt og brugbart [32]. De to fer- og
efter malingsstudier viste, at patienterne opnaede en signifikant gget viden fra prae-test til post-test [30] [27]. Det ene
studie viste desuden, at patienterne i mindre grad var bekymrede efter at have brugt et beslutningsstatteredskab [27], og
det andet at patienterne i hgjere grad var i stand til at treeffe en beslutning [30]. Samme resultat gjorde sig geeldende i et
tredje studie [34]. Disse fund underbygges af to kvalitative studier, begge fra Storbritannien [29] [28]. Et interview-studie
med 9 patienter i en behandling uden dialyse, som undersggte patienternes erfaringer med beslutningsprocessen,
konkluderer at en-til-en drgftelser med en klinisk sygeplejespecialist er hjaeelpsomt i beslutningsprocessen [29]. Et interview-
studie med 29 patienter, med en gennemsnitsalder pa 77,4 ar, viste, at &ldre patienter var tilfredse med den beslutning, der
var truffet, og at de oplevede at veere blevet involveret i beslutningsprocessen sammen med deres pargrende og de
sundhedsprofessionelle [28].

Tiltro til
estimaterne
Qutcome Resunlt.ater og Effektestimater (at de afspejler e
Tidsramme malinger . . . den sande
Vanlig praksis ~ Beslutningsstgtteredskab offekt i

populationen)
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Decisional
regret
1lar
9 Kritisk
Decisional Malt med: Decision
conflict conflict score
1 maned Lavere bedre
Baseret pa data fra: 37
- patienter i 1 studier. *
9 Kitisk (Randomiserede studier)
Decisional Malt med: Decision
conflict conflict score
3 maneder Lavere bedre
Baseret pa data fra: 10
- patienter i 1 studier. 3
7 Kritiskc (Randomiserede studier)
Decisional Malt med: Decision
conflict conflict scale
6 maneder Lavere bedre
Baseret pa data fra: 189
- patienter i 1 studier. >
9 Kritisk (Observationelle studier)
Psykiske
effekter
(bekymring,
angst,

depression) af

det trufne valg
1lar

5 Vigtig

Livskvalitet

Malt med: Knowledge

. uestionnaire
Viden q

A (O'Connor)
1 maned Skala: 0-100 Hgjere
bedre
9 Kritisk Baseret pa data fra: 37

patienter i 1 studier.
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 4.36 hgjere
(Cl 95% 8.64 lavere - 17.36 hgjere )

Forskel: MD 23 lavere
(Cl 95% 40.25 lavere - 5.75 lavere )

Forskel: MD 0.23 lavere
(Cl 95% 2.98 lavere - 2.52 hgijere )

Forskel: MD 32.88 lavere
(Cl95% 16.2 lavere - 48.22 hgjere )
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meget alvorlig
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effektestimat 4

Meget lav
pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat ¢

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 8

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) decisional regret

Beslutningsstatteredskab
pavirker muligvis ikke
decisional conflict 4 uger
efter opstart af
interventionen
sammenlignet med
standard care

Beslutningsstatteredskab
mindsker muligvis
decisional conflict

Et
beslutningsstatteredskab
medfgrer formentlig
ingen aendring i forhold
til decisional conflict
sammenlignet med
standard information

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) psykiske effekter
(bekymring, angst,
depression) af det trufne
valg

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) livskvalitet

Feelles
beslutningstagning samt
et
beslutningsstgtteredskab
medfgrer sandsynligvis
en vaesentlig forbedring
af patientens viden
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Vidensniveau

' - Malt med: 5-point ordinal Feelles
lige fg;tgrg lige scale ;gz%s:};a; beslutningstagning samt
interventionen Skala: 1—5°H¢Jere bédre Forskel: MD 2.17 hejjere meget alvorlig . et
Baseret pa data fra: 72 C195% 1.78 | 2 56 hai upracist beslutningsstgtteredskab
patienter i 1 studier. ? ( o d./cavere - 2. ejere) f-f k’s timat 10 medfgrer muligvis et
9 Kritisk (Observationelle studier) efrektestima gget vidensniveau

1. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [33]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

2. Risiko for bias: Ingen betydelig. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100)
/(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [33]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

4. Risiko for bias: Ingen betydelig. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i
studiene, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [32]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [33]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

8. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Uprzecist effektestimat: Alvorlig. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [27]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

10. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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7 - PICO 5: Bgr voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som ikke modtager dialyse,
tilbydes en multikomponent tveerdisciplinaer pleje og behandling?

Fokuseret spgrgsmal 5

Bar voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som ikke modtager dialyse, tilbydes en multikomponent tveerdisciplineer pleje og
behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 er sammenlignelige med patienter, som har fremskreden kraeftsygdom med hensyn til
symptombyrde. Undersggelser tyder pa, at patienter med fremskreden kraeftsygdom, som tilbydes multikomponent tvaerdisciplinaer
pleje og behandling, hvor specialiseret palliativ indsats indgar, har bedre livskvalitet, og et enkelt studie viser bedre overlevelse hos
denne patientgruppe [67]. Patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 er ligeledes karakteriseret ved omfattende symptombyrde af savel
fysisk, psykisk, social som eksistentiel art [66] [68]. Veelger patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 en behandlingsstrategi uden
dialyse, er det uafklaret om multikomponent tvaerdisciplinar pleje og behandling aendrer pa overlevelse, livskvalitet og
hospitalsindlzeggelser. Der findes flere udenlandske guidelines for behandling af denne patientgruppe. Der fokuseres pa en
tvaersektoriel behandling med inddragelse af flere forskellige fagomrader herunder specialiseret palliation med fokus pa bade fysiske,
psykiske og eksistentielle symptomer [64] [65].

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde en multikomponent tvaerdisciplinaer pleje og behandling til voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5,
som ikke modtager dialyse.

Arbejdsgruppen har valgt at definere multikomponent som mere end én intervention. Tvaerdiciplinaer defineres som mere end to faggrupper.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Lille netto gevinst eller smé forskelle mellem alternativerne

Der er ikke set nogen skadelig virkning af multikomponent tveerdisciplinzer pleje og behandling, men heller ikke nogen
overbevisende gavnlig effekt.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Det er arbejdsgruppens forventning, at patienter vil vaelge en multikomponent tveerdisciplinzer pleje og behandling, hvis de far
valget mellem det og behandling i alm. praksis eller nefrologiske afdelinger.

Andre overvejelser Vaesentlige problemer
Pa grund af mangel pa studier er det uvist, hvorvidt tilbud om en multikomponent tveerdisciplinaer pleje og behandling sendrer

pa de opstillede outcomes.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt en svag anbefaling for, da der ikke fandtes mange studier, der belyser spgrgsmalet. De studier der er
fundet er med selektionsbias, bla. alder, der ved denne patientgruppe har en stor betydning for overlevelse.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som modtager en behandlingsstrategi uden dialyse

Intervention: Multikomponent tvaerdisciplinaer pleje og behandling

Sammenligning:  Vanlig praksis

Sammenfatning

Gennemgang af evidens

Der blev ved en systematisk litteraturgennemgang fundet ét randomiseret kontrolleret pilotstudie (RCT-pilotstudie) [62] og
ét prospektivt observationelt studie [63]. RCT-pilotstudiet beskrev primaert de pargrendes udbytte af psykosocial statte som
var signifikant, men undersggte ogsa udviklingen af livskvaliteten hos patienterne over en 6 mdr periode. Der var ingen
signifikant forskel mellem patienter der fik psykosocial stgtte og blandt dem, der ikke gjorde.

| det prospektive observationelle studie [63] fulgte man to grupper patienter. Gruppen der modtog standard behandling blev
fulgt af en nefrolog og modtog undervisning i bl.a. nyresygdomme. Interventionsgruppen, der modtog multikomponent,
tveerdisciplinzer pleje og behandling, blev derudover fulgt af en speciallaege i palliativ medicin og en specialuddannet palliativ
sygeplejerske, en dizetist og en socialradgiver.

Outcome var overlevelse.

Ved baseline var gruppen der modtog standard behandling i gennemsnit 15 ar yngre end interventionsgruppen (p <0,001)
og signifikant flere i interventionsgruppen havde multiple comorbiditeter.

Den gennemsnitlige overlevelse var signifikant hgjere i gruppen der modtog standard behandling sammenlignet med
interventionsgruppen (p<0,001).

Resultaterne skal ses i lyset af den store forskel pa alder i de to grupper.

Tiltro til
Effektestimater estimaterr}e
T(i)dust:?nnrfe Rersn":,‘llti?]te;og Vanlig praksis Multikomponent (at d(i(:\ifasr?jtjel er Sammendrag
g tveerdisciplineer pleje X
og behandlin il
& & populationen)
Overlevelse Hazard ratio 0.23 Multikomponent
Meget lav A .
° 0O, -
L Bontren v it 181 pagrundaf
atienter i 1 studier. ! alvorlig upraecist muligvis en nedsat
9 Kritisk . . effektestimat
p . ffek - 2
(Observationelle studier) overlevelse
Dgdssted
Dad Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) dgdssted
6 Vigtig
Livskvalitet Malt med: MQOL Nuleget‘;avf
Baseline Skala: 0-10 Hgjere mr)ea:ggiL;Tvo?Iig Der er muligvis ingen
Indtil dad Baseret Eée(é;ia fra: 29 Forskel: MD 0.3 lavere risiko for bias, pa forsgaeléllilr\]lzkr;/]zllllt:;ved
atienter i 1 studiér 3 (Cl 95% 1.58 lavere - 0.98 hgjere ) grund af alvorlig grupperne
9 Kritisk P ' upraecist :

(Randomiserede studier)
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Multikomponent,

Livskvalitet - Malt med: MQOL l\;legsrt]éa; tveerdisciplinzer pleje og
efter 1 maned Skala: 0-10 Hgjere mpeggt alvorlig behandling medfarer
Indtil ded bedre Forskel: MD 0.7 hgijere risiko for bias, pé muligvis ingen forskel i

Baseret pa data fra: 25 livskvalitet

atienter i 1 studier. ° (C195% 0.52 lavere - 1.92 hojere ) grund af alvorlig sammenlignet med
9 Kritisk p - . upraecist . o
(Randomiserede studier) frektestimat 6 vanlig praksis - efter 1
effektestima maned
Multikomponent,
Livskvalitet - Malt med: MQOL gg?jﬁ:ﬁ; tveerdisciplinzer pleje og
efter 3 maneder Skala: g;(r)eHﬁJere . meget alvorlig belharm_dl]ng m?dfﬂlzelr.
Indtil ded Baseret p3 data fra: 16 Forskel: MD 0.8 hgjere risiko for bias, pa ™! Igvlil\s/sllz\%:I?te?rs el
patienter i 1 studiér 7 (C195% 0.6 lavere - 2.2 hejere ) grund af a!vorlig sammenlignet med
9 Kritisk . " upraecist . .
(Randomiserede studier) frektestimat & vanlig praksis - efter 3
efrektestima maneder
Multikomponent,
Livskvalitet - Malt med: MQOL ;gegfsﬁéaa‘; tveerdisciplinaer pleje og
efter 6 maneder Skala: géﬁ?eHﬁJere . meget alvorlig belr.]an.dl_mg midfglzelr.
Indtil dad Baseret pa data fra: 9 Forskel: MD 0.9 heijere risiko for bias, pa mu Igvlil\s/sllz\%jl?tect)rs el
patienter i 1 studiel.’ 7 (CI95% 0.47 lavere - 2.27 hojere ) grund af a!vorlig sammenlignet med
9 Kritisk . " upreecist . o
(Randomiserede studier) frektestimat 10 vanlig praksis - efter 6
elrektestima maneder
Indlaeggelser
Indtil ded Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) indlzeggelser
6 Vigtig ) gg

Symptomlindring

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde (forekomst
af) symptomlindring

Indtil ded

6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [63]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun
data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [60] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

4. Risiko for bias: Meget alvorlig. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie,
Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studierne. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [60] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

6. Risiko for bias: Meget alvorlig. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie,
Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [60] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
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brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Meget alvorlig. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie,
Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [60] med inkluderede studier: Metaanalyse. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Meget alvorlig. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie,
Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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8 - Bilag 1: Baggrund

De fleste patienter, der indleder kronisk dialysebehandling, er seldre end 65 ar [73]. Under 20% er kandidater til nyretransplantation
[73]. Dadeligheden blandt danske patienter i dialysebehandling er hgj, for gruppen af patienter i haemodialyse ca. 20% arligt, og for
patienter aeldre end 70 ar ca. 30% [72] [73]. Patienternes selvvurderede helbred savel fysisk, psykisk og socialt som mentalt er
signifikant forringet [78] [69]. Patientgruppen er karakteriseret ved stor symptombyrde sammenlignelig med hvad der ses hos f. eks.
cancerpatienter, herunder traethed, kvalme, andengd, begraensning i fysisk funktion, smerter og uro [70] [77] [79]. En stor del af
patienterne har behov for hjeelp til transport, medicinadministration og daglig hjeelp i hjemmet.

Samfundsgkonomisk er dialysebehandling omkostningstung og er forbundet med store personlige omkostninger for den enkelte patient.
Kronisk dialyse, herunder etablering af adgangsvej til dialysen, infektionsrisiko, multifarmaci, kost- og vaeskerestriktioner, hyppige
indleeggelser, treettende transporter og ventetider, er belastende for den enkelte patient og de pargrende. For nogle patienter vil dialyse
ikke bevare men derimod forringe deres livskvalitet.

Internationalt anbefales, at indledning af kronisk dialyse sker pa baggrund af en grundig gennemgang og risikovurdering af den enkelte
patient, specielt nar det gaelder den skrgbelige patient, der naermer sig livets afslutning [75].
Maksimal Medicinsk Uramibehandling (MMU) er udtryk for en aktiv konservativ behandlingsstrategi af patienter med nyresvigt stadium

5 (eGFR <15 ml/min/1.73m?2), blot uden dialyse [76]. MMU kan for nogle patienter indebare samme overlevelse som dialyse [71] [80].
Fokus for MMU er gget livskvalitet, symptomlindring og involvering af pargrende.

| takt med en stgrre andel af zldre med forgget komorbiditet forventes et stigende antal patienter med nyresvigt, for hvem MMU kan
veere et realistisk behandlingstilbud.

Der er evidens for anvendelse af beslutningsstgttevaerktgjer til hjaelp for klinikere og patienter til at treeffe kvalificerede beslutninger,
der baserer sig pa patientens vaerdier og med indgaende kendskab til aktuelle fordele og ulemper ved forskellige behandlingsmuligheder
[74].

Rationale for denne nationale kliniske retningslinje i kontekst til, hvad vi allerede ved pd omradet.

Siden udgivelse af rapporten "Maksimal Medicinsk Uraemibehandling og palliativ indsats i nefrologi” i 2012 [76] har en raekke
nefrologiske afdelinger landet over indledt en lidt famlende og uensartet proces med at tilbyde en behandlingsstrategi uden dialyse til
2ldre skrgbelige patienter med nyresvigt. | stedet for dialyse etableres en tveerfaglig og tvaersektoriel behandlingsindsats, der som
minimum er ligevaerdig med den behandling, der tilbydes patienter i dialyse.

Fra nationale spgrgeskemaundersggelser vides, at der ikke er anerkendt faelles national praksis for patientgruppen, hvad angar tidspunkt
for drgftelse af eller kriterier for fremtidig behandlingsstrategi, patientopfalgning, eller inddragelse af andre faggrupper og specialer,
herunder almen praksis og palliative enheder [82] [81]. Der er evidens for, at information om fremtidige behandlingsmuligheder pa et
tidspunkt, hvor der er behov for at etablere dialyseadgang, vil fremme et valg af haemodialyse [83]. Der er ingen viden om anvendelse af
beslutningsstgttevaerktgjer i forhold til valg af dialyse eller MMU-forlgb i Danmark.

Pa disse omrader er sundhedsvaesenet i Danmark ikke pa hgjde med udviklingen internationalt. Flere lande har etablerede retningslinjer
for MMU som behandlingsvalg sidestillet med dialyse eller transplantation [64] [84].

Den forventede effekt af at implementere retningslinjens anbefalinger i praksis.
Udarbejdelse af NKR for en behandlingsstrategi uden dialyse til skrgbelige patienter med kronisk nyresvigt forventes at:
e Medvirke til optimal livskvalitet og symptomlindring for patienten og omsorg ogsa for de pargrende,
e Bidrage til ensartet praksis for udvaelgelse af patienter, for hvem MMU er et realistisk og reelt alternativ til dialyse,
e Bidrage til drgftelse af fremtidige behandlingsmuligheder med inddragelse af patient og pargrende i beslutningsprocessen pa et
tidligt tidspunkt,
Optimere samarbejdet med gvrige relevante specialer og sundhedssektorer, samt
Nedsatte de samlede nationale sundhedsudgifter ved ikke at indlede dialyse, hvor denne behandling samlet set vil forgge
patientens symptombyrde og forringe livskvaliteten.
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9 - Bilag 2: Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje
gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte
retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bgr sdledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pagaeldende region. Der
eksisterer en national MMU-gruppe, hvor hospitalernes nefrologiske afdelinger er repraesenteret med minimum en lzege og en
sygeplejerske. Denne gruppe har en vigtig rolle i forhold til implementering af den nationale kliniske retningslinje pa nefrologiske
afdelinger. For at kunne implementere anbefalingen til PICO 4, er der behov for at der udarbejdes et beslutningsstgtteredskab. Et sddant
redskab kunne med fordel udarbejdes nationalt med involvering af den nationale MMU-gruppe.

For almen praksis indebzerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for
patienter med kronisk nyresygdom. Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indga i de patientvejledninger, som alment
praktiserende laeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pageeldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan
med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje. Herudover kan der med fordel indsaettes et link til den
nationale kliniske retningslinje i Leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have en rolle i at tage stilling til den
konkrete implementering. Der er behov for konkrete vejledninger til praktiserende laeger, hvis patienten, der vaelger en
behandlingsstrategi uden dialyse, veelger at blive fulgt i almen praksis eller blive fulgt delvis i almen praksis. Disse konkrete vejledninger
kunne med fordel udarbejdes nationalt med involvering af den nationale MMU-gruppe.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Der foreslas, at den nationale kliniske retningslinje
omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebaerer for det pagaeldende speciale og
med et link til den fulde version af retningslinjen. Her teenkes seerligt pa: Fagligt selskab for Nefrologiske sygeplejersker, Dansk
Nefrologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Palliativ Medicin og Dansk Selskab for Geriatri. Der opfordres
ligeledes til, at retningslinjen praesenteres pa drsmader i regi af de faglige selskaber og pa temadage for alle relevante faggrupper.
Information kan ogsa formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Desuden foreslas, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at Nyreforeningen kan spille en rolle heri. Et
beslutningsstgtteredskab, som anbefales i PICO 4, er en optimal made at formidle indholdet af den nationale kliniske retningslinje til den
enkelte patient.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt er som
udgangspunkt et regionalt og kommunalt ansvar. Dog gnsker Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | foraret 2014
publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en vaerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et
elektronisk opslagsvaerk pa www.sst.dk. Veerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er teenkt som en
hjeelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.
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10 - Bilag 3: Monitorering
Proces- og effektindikatorer

Proces indikatorer:
e Andelen af afdelinger i Danmark, der anvender et systematisk vaerktgj til identifikation af patienter, der skal tilbydes en
behandlingsstrategi uden dialyse.
Andelen af patienter og pargrende, der deltager i en beslutning om dialyse eller ej.
Andelen af afdelinger i Danmark, der anvender metoden fzlles beslutningstagning og et beslutningsstatteredskab, nar der skal
traeffes beslutninger, om en patient skal have dialyse eller ej.

Outcome indikatorer:
e Andelen af patienter over 80 ar med svaer komorbiditet, som modtager en behandlingsstrategi uden dialyse, der har samme
overlevelsesrate, samme livskvalitet og samme symptombyrde, som tilsvarende patienter, der modtager dialyse.
e Andelen af patienter, der ikke er i dilemma med deres beslutning og ikke fortryder deres beslutning i forhold til dialyse eller €j.

Datakilder

Arbejdsgruppen kan anbefale at patienter, der modtager en behandlingsstrategi uden dialyse, bliver monitoreret i Dansk Nefrologisk
Selskabs Landsregister pa lige fod med patienter, der modtager dialyse. Data om incidens og praevalens, mortalitet samt symptombyrde
rapporteret ved hjzelp af et redskab til registrering og monitorering af symptomer som f.eks. The Integrated Palliative Outcome Scale -
Renal (IPOS-renal).
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11 - Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering
Denne kliniske retningslinje vil blive opdateret af arbejdsgruppen om fem ar eller tidligere, hvis der sker en vaesentlig sendring i den
eksisterende evidens. Arbejdsgruppen vil overvage ny evidens indenfor omradet i den mellemliggende periode.

Videre forskning
Den kliniske retningslinje har klarlagt, at den eksisterende evidens pa omradet vedrgrende behandling af patienter med kronisk
nyresvigt stadium 5 uden dialyse er mangelfuld. Ny evidens baseret pa randomiserede kontrollerede studier forventes ikke pa omradet.

PICO 1

Den eksisterende evidens relateret til behovet for en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til dialyse, er overordnet
daekkende for de relevante effektmal for PICO 1. Der ses et behov for at gennemfare et nationalt kohortestudie, hvor patienter med
kronisk nyresvigt stadium 5 fglges indtil dad og hvor patienter der modtager dialyse sammenlignes med patienter, der ikke modtager
dialyses i forhold til effektmalene skitseret i PICO 1.

PICO 2

Evidensen for om der bgr anvendes et systematisk vaerktgij, til identificering af de patienter som bgr tilbydes en behandlingsstrategi
uden dialyse, er yderst sparsom og daekker blot ét af de belyste effektmal for dette PICO-spgrgsmal. Der er behov for diagnostiske test,
hvor brugen af et systematisk vaerktgj sammenlignes med vanlig praksis, samt hvor der inkluderes en guldstandard.

PICO 3
Der er ikke fundet evidens, der undersgger, om man bgr informere patienter og pargrende om valg af dialyse eller ej ved en eGFR > 20

ml/min/1.73 m? eller ved eGFR < 20 ml/min/1.73 m2. Studier har undersggt, om information 6 maneder far behov for behandling af
nyresvigt stadium 5 er brugbart som informationstidspunkt, men det er vanskeligt at forudsige dette tidspunkt. Derfor er der forsat
behov for studier, der undersgger det relevante tidspunkt for information om valg af dialyse eller ej.

PICO 4

Evidensen for, om patienter bar involveres ved hjeelp af metoden felles beslutningstagning og et beslutningsstgtteredskab, i valg af
dialyse eller e}, er ligeledes mangelfuld. Der er behov for at udvikle et beslutningsstgtteredskab til beslutning om valg af dialyse eller €]
og evaluere det i en dansk patient population samt et dansk sundhedsveesen. Anbefalingerne i denne retningslinje bgr integreres i et
sadant beslutningsstgtteredskab. Med den evidens der foreligger, er det ikke etisk muligt at evaluere en sadan intervention i form af et
randomiseret kontrolleret studie. Dog kunne andre metoder, som fx et stepped-wedge design anvendes til at evaluere effektmalene.

PICO 5

Der mangler evidens for om aldre voksne med nyresvigt stadium 5, som ikke modtager dialyse, bgr tilbydes en multikomponent
tveerdisciplinzer pleje og behandling. Ud over den manglende evidens er der, i de fundne studier, en heterogen definition af hvad en
multikomponent tvaerdisciplineer pleje og behandling er. Fremtidige studier bgr klarleegge denne definition. Studier designet efter
principperne for komplekse interventioner kan med fordel anvendes til belysning af, om der er en komponent, frem for en anden, der
bgr definere multikomponent tveerdisciplinzer pleje og behandling. Igen forventer vi ikke, at det er randomiserede kontrollerede studier,
der kan skabe evidens for effektmalene, men i hgjere grad comparative effectiveness research, hvor man undersgger en intervention i
praksis hos typiske patienter og i en praksis, som er lig med den praksis, interventionen skal anvendes i, og hvor effekten evalueres via
relevante patientcentrerede malinger.
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12 - Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pd GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Se ogsd: http:/www.gradeworkinggroup.org

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehdndbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgds via www.sst.dk. Metodehdndbogen
indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale kliniske retningslinjer.

Vi har under udarbejdelse af denne klinisk retningslinje fulgt metodehdndbogen.
| evidensprofilerne for de enkelte PICO, er der angivet et tal under de enkelte outcomes. Outcomes skal rangordnes, efter hvorvidt de er kritiske
for beslutningstagningen eller vigtige, men ikke kritiske for beslutningstagningen. Skalaen gdr fra 1-9. 1-3 pd skalaen indikerer, at det enkelte

outcome er af lav vigtighed for beslutningstagningen. 4-6 indikerer, at outcome er vigtig, men ikke kritisk for beslutningstagningen. 7-9 indikerer,
at outcome er kritisk for beslutningstagningen.
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13 - Bilag 6: Fokuserede spargsmal

Dette afsnit indeholder en oversigt over de fokuserede spargsmdl for denne nationale kliniske retningslinje.
Sdfremt der er sket aendringer i det fokuserede spargsmadl, skal disse eendringer fremga f.eks ved hjzlp af en asterisk (*) og forklaring.

Fokuseret spargsmdl 1: Bar den voksne patient med kronisk nyresvigt stadium 5 tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ til
dialyse?

Population

Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (eGFR <15ml/min/ 1.73m2)

Intervention

Behandling uden dialyse

W
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Overlevelse 1dr Kritisk
Mortalitet Indtil dad Kritisk
Livskvalitet Indtil ded Kritisk
Indlzeggelser Indtil ded Vigtigt
Symptombyrde Indtil dad Vigtigt
Dadssted Dad Vigtigt

Fokuseret spargsmdl 2: Bor der anvendes et systematisk veerktaj, der kan identificere de patienter, som ber tilbydes en behandlingsstrategi
uden dialyse?

Population

Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (eGFR <15ml/min/1.73m?)

Intervention

Screeningsveerktoj

Fagligt sken
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Overlevelse 1dr Kritisk
Livskvalitet Indtil ded Kritisk
Indlaeggelser Indtil ded Vigtigt
Symptombyrde Indtil dgd Vigtigt
Dadssted/dadssted som gnsket Dad Vigtigt

Fokuseret spargsmdl 3: Bar man informere patienter og pdregrende om valg af dialyse eller ej ved eGFR >20 ml/min/ 1.73m? eller ved eGFR
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<20ml/min/1.73m??

Population

Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 4-5

Intervention

Dreftelse af behandlingsvalg ved eGFR pa 20ml/min/1.7 3m? eller derover

S liani
Drgftelse af behandlingsvalg ved eGFR <20ml/min/1.7 3m?

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Overlevelse 1dr Kritisk
Livskvalitet Indtil ded Kritisk
Indlzeggelser Indtil ded Vigtigt
Symptombyrde Indtil dad Vigtigt
Dadssted/dadssted som gnsket Dad Vigtigt

Fokuseret spargsmdl 4: Bor patienter involveres ved hjzlp af metoden felles beslutningstagning og beslutningsstotteredskaber i valg af
dialyse eller behandlingsstrategi uden dialyse?

Population

Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 4-5

Intervention

Fzelles beslutningstagning med anvendelse af et beslutningsstatteredskab

S liani

Vanlig praksis
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Viden Umiddelbart efter interventionen Kritisk
Decisional conflict Umiddelbart efter interventionen Kritisk
Decisional regret 1adr Kritisk

Psykiske effekter (bekymring, angst,

depression) af det trufne valg Lar Vigtigt

Livskvalitet Indtil dod Vigtigt

Fokuseret spargsmadl 5: Bar voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som modtager en behandlingsstrategi uden dialyse, tilbydes en
multikomponent tvaerdisciplinzer pleje og behandling?

Population
Voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5 (eGFR <15ml/min/1.7 3m2)

Intervention
Multikomponent tveerdisciplinzer pleje og behandling

36 of 52



National klinisk retningslinje for behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt - Dansk Nefrologisk Selskab og Fagligt Selskab

Vanlig praksis
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Overlevelse 1dr Kritisk
Livskvalitet Indtil ded Kritisk
Indlzeggelser Indtil dgd Vigtigt
Symptomlindring Indtil ded Vigtigt
Dadssted Dad Vigtigt
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14 - Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten veere staerk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger

Staerk anbefaling for (Grgn)

Der gives en staerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.

Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Fglgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikati )

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.
Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Staerk anbefaling imod (Grgn+Rad)
Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er der er hgj tiltro til, der viser, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det
samme geelder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslas.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Folgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:
Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.
Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.
Implikati )

De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.
Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for (Gul)

Der gives en svag anbefaling for intervention en, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt stgrre end ulemperne,
eller den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en veesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er
fa eller fravaerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle praeferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Falgende vil traekke i retning af en svag anbefaling for:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.
Implikati :

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Svag anbefaling imod (Gul+Rgd)

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at veere stgrre end fordelene, men hvor
man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er staerk evidens for bade gavnlige
og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.
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Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Fglgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Skadevirkningerne vurderes at vaere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.

Patienternes praeferencer og veaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati :
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.
Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:
God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne
af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er
denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stzerke eller svage

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...
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15 - Bilag 8: Sggebeskrivelse

Litteratursggningen til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til metodehdndbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt efter retningslinjerne i metodehandbogen og relevansvurderet i forhold til emnet af
sggespecialisten, projektsygeplejersken og styregruppen.

Sggninger er foretaget af sggespecialist Henrik Laursen, Fagbibliotek, Hospitalsenhed Midt i samarbejde med projektsygeplejerske
Johanne Nielsen pa de farste sggninger og i samarbejde med projektsygeplejerske Louise Engelbrecht Buur pa sggning efter
primeerlitteratur til PICO 1 og 5. Alle sggninger blev foretaget med input fra forskellige medlemmer af projektgruppen.

Sggningerne er foretaget i perioden 9. oktober 2018 - 13. maj 2019.

Sggningerne er kgrt af tre omgange.

1) En Guideline sggning efter kliniske retningslinjer.

2) Derefter en opfglgende sggning efter sekundaerlitteratur (Cochrane Reviews, systematiske reviews og meta-analyser) udgivet efter de
fundne retningslinjer, til de PICO hvor antallet af sggeresultater ngdvendiggjorde det.

3) Og til sidst, en sggning efter primeerlitteratur, udgivet efter fundne retningslinjer og sekundaerlitteratur pa emnet.

Grundet et begraenset antal hits til nogle PICO blev sggningen af sekundaer litteratur til disse samsggt med primeerlitteraturen.
Sggeprotokoller med sggestrategierne for de enkelte databaser vil vaere tilgeengelige pa www.SST.dk.

Litteraturen fundet ved sggning er suppleret med kendt litteratur fra andre kilder.

Guideline sggningen efter kliniske retningslinjer er foretaget i falgende informationskilder: Guidelines International Network (G-1-N),
NICE (UK), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet
(Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Medline, Embase, og Cinahl.

Generelle sggetermer til guideline sggning

Engelske: chronic kidney failure,chronic kidney disease, end stage renal disease, end stage renal failure, renal replacement therapy,
chronic renal failure, chronic renal disease

Nordiske sprog: njursvikt, njursjukdomar, nyresvikt

Generelle inklusionskriterier til guideline sggning
Sprog: Engelsk, dansk, norsk, svensk

Ar: de sidste 10 ar, (2008-2018)

Population: ikke afgreenset i sggningen
Publikationstyper: retningslinjer og guidelines

Opfalgende sggninger pa sekundaer- og primzerlitteratur
Sggning efter sekundaer- og primaerlitteratur blev foretaget specifikt i forhold til hver enkelt PICO, hvorfor der henvises til
sggeprotokollerne.

Sggeprotokoller

Sggeprotokoller for alle fokuserede spargsmal, sggeperiode X kan tilgas herunder:
e Guidelines [Sageprotokol for guidelines]
e Sekundaerlitteratur [Sggeprotokol for sekundzer litteratur]
e Primeerlitteratur [PICO1_PICO2_PICO3_PICO4_PICO5]

Flowcharts
Flowcharts for alle fokuserde spgrgsmal kan tilgas her [Flowcharts PICO 1-5]
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16 - Bilag 9: Evidensvurderinger

Risiko for bias-vurderinger og analyser, samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier, kan tilgas nedenfor. Arbejdsgruppens AMSTAR-
og AGREE vurderinger kan ligeledes tilgas nedenfor.

AGREE vurderinger
e AGREE [Evidensvurdering retningslinje]

Fokuseret spgrgsmal 1: Bar den voksne patient med kronisk nyresvigt stadium 5 tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som alternativ
til dialyse?
AMSTAR [1Evidensvurdering for PICO 1]
AMSTAR [2Evidensvurderinger for PICO1]
AMSTAR [3Evidensvurderinger for PICO1]
AMSTAR [4Evidensvurderinger for PICO1]
Risiko for Bias [ROBINS-I Evidensvurderinger for PICO1_primaerlitteratur]
Analyser [Meta-analyse for PICO 1]
In-og ekskluderede studier [Tabel over in- og ekskluderede studier PICO1]

Fokuseret spgrgsmal 2: Bar der anvendes et systematisk vaerktaj, der kan vurdere hvilke voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5,
der kan tilbydes en behandlingsstrategi uden dialyse som alternetiv til dialyse?
e Risiko for Bias [QUIPS evidensvurderinger for PICO2 primaerlitteratur]

Fokuseret spgrgsmal 4: Bar patienter involveres ved hjlp af metoden falles beslutningstagning og beslutningsstatteredskaber i valg af
dialyse eller behandlingsstrategi uden dialyse?

e Risiko for Bias [ROB2 evidensvurderinger for PICO4 primeerlitteratur]

e Risiko for Bias [ROBINS-I evidensvurderinger for PICO4 primeerlitteratur]

e Analyser [Meta-analyse for PICO 4]

Fokuseret spargsmal 5: Bar voksne patienter med kronisk nyresvigt stadium 5, som ikke modtager dialyse, tilbydes en multikomponent
tvaerdisciplinzer pleje og behandling?

e Risiko for Bias [ROB2 evidensvurderinger for PICO5 primeerlitteratur]

e Risiko for Bias [ROBINS-I evidensvurderinger for PICO5 primaerlitteratur]

e Analyser [Meta-analyse for PICO 5]
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https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Tabel_med_evidensvurderinger_af_PICO2_prim%C3%A6rstudier_med_konsensus_fra_Lena,_Janette_og_Louise_r238255.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Tabel_ROB2_med_evidensvurderinger_for_PICO_4_prim%C3%A6r_studier_af_to_reviewers_docx_r238255.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Tabel_med_evidensvurderinger_af_PICO_4_for_prim%C3%A6rstudier_med_konsensus_fra_Jeanette_og_Louise_r238255.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/PICO_4_Forest_plots_MAGICapp_r238166.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Tabel_ROB2_med_evidensvurderinger_for_PICO_5_prim%C3%A6r_studier_med_konsensus_af_reviewers_docx_r238255.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Tabel_med_evidensvurderinger_af_PICO_5_med_konsensus_fra_Jeanette_og_Louise_r238255.pdf
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17 - Bilag 10: Arbejdsgruppen og referencegruppen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for den nationale kliniske retningslinje for behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt bestar
af fglgende personer:

Elizabeth Krarup, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Overlaege, Afdeling for Nyresygdomme, Herlev Hospital

Inge Eidemak, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Overlaege, ph.d., Palliativt afsnit 4005, Onkologisk klinik, Rigshospitalet

Jens Kristian Madsen, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Overlaege, ph.d., MSc, Nyresygdomme, Aarhus Universitetshospital

Jeanette Finderup, udpeget af Fagligt Selskab for Nefrologiske Sygeplejersker, Klinisk sygeplejespecialist, ph.d., Nyresygdomme,

Aarhus Universitetshospital

e Lena Helbo Taasti, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Overleege, Endokrinologisk og Nefrologisk Afdeling, Nordsjeellands
Hospital

e Line Staermose Jensen, udpeget af Fagligt Selskab for Nefrologiske Sygeplejersker, Afdelingssygeplejerske, MCN, Nyremedicinsk
Afdeling Y, Odense Universitetshospital

e Thomas Guldager Lauridsen, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Overlaege, ph.d., Nyremedicinsk
Afdeling, Aalborg Universitetshospital

e Louise Engelbrecht Buur, Projektsygeplejerske (projektleder), Nyremedicinsk Forskning, Aarhus Universitetshospital

Sekretariat
e Henrik Laursen, Bibliotekar (sggespecialist), Fagbiblioteket Hospitalsenheden Midt, Viborg
Line Staermose Jensen (sekretaer), Afdelingssygeplejerske, Nyremedicinsk Afdeling Y, Odense Universitetshospital
Louise Engelbrecht Buur, Projektsygeplejerske (projektleder), Nyremedicinsk Forskning, Aarhus Universitetshospital
Thomas Guldager Lauridsen, Overlaege, ph.d. (formand for gruppen), Nyremedicinsk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

Habilitetsforhold
Eventuelle interessekonflikter hos arbejdsgruppens medlemmer vurderes ikke at kunne pavirke deres habilitet ved udarbejdelsen af
denne retningslinje. Der er indhentet habilitetserklaeringer fra alle arbejdsgruppemedlemmer, som kan tilgas via nedenstaende links.

Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 1
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 2
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 3
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 4
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 5
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 6
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 7
Habilitetserkleering kan tilgas her [Habilitetserklaering 8

i R i S e el T

Referencegruppen
Der er nedsat en referencegruppe, som ud over deltagelse af arbejdsgruppen har falgende medlemmer:
e Birthe Tharring, udpeget af Dansk Selskab for Palliativ Medicin, Overleege Palliativt Team, Onkologisk Afdeling, Hospitalsenheden
Vest, Region Midtjylland
Ellen Holm, udpeget af Dansk Selskab for Geriatri, Overleege, Medicinsk Afdeling (Geriatri), Nykabing Falster Sygehus
Jan Rishave, udpeget af Nyreforeningen, formand for Nyreforeningen
Jette Kolding Kristensen, udpeget af Dansk Selskab for Almen Medicin, Praktiserende leege, Professor, ph.d., Center for Forskning
og uddannelse i Almen Medicin, og Klinisk Institut, Aalborg Universitet
e Karina Bruun, udpeget af Fagligt Selskab for Nefrologiske Sygeplejersker (Formand), Oversygeplejerske, MHM, Nefrologisk Klinik,
Rigshospitalet
e Lisbet Brandi, udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab, Ledende overlzege, Dr. med., Kardiologisk, Endokrinologisk og
Nefrologisk Afdeling, Nordsjeellands Hospital

Peer review og hgring
Den nationale kliniske retningslinje for Behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt har forud for udgivelsen
veeret i hgring blandt fglgende hgringsparter:

Dansk Nefrologisk Selskab

Fagligt Selskab for Nefrologiske Sygeplejersker
Nyreforeningen (patientforening)

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Palliativ Medicin

Dansk Selskab for Geriatri

Kommunernes Landsforening

Danske Regioner
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https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Hab_erkl_Line_r238256.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Hab_erkl_Louise_r238256.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/303f798e-c9ae-4893-8293-19ace415f2ce/files/Hab_erkl_Thomas_r238256.pdf

National klinisk retningslinje for behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt - Dansk Nefrologisk Selskab og Fagligt Selskab

e Sundhedsstyrelsen

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:
e Marianne Rix, Overlaege, ph.d., Nefrologisk Klinik P, Rigshospitalet
e Hanne Agerskov, Klinisk Sygeplejeforsker, ph.d., Nyremedicinsk Afdeling, Odense Universitetshospital

Harings- og peer review kommentarer samt arbejdsgruppens svar kan tilgas via fglgende link: [Harings- og peer review kommentarer
inkl. svar]
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18 - Bilag 11: Begreber og forkortelser

Tabel med forkortelser og begreber benyttet i denne nationale kliniske retningslinje:

Begreb

Absolut effekt

AGREE

AMSTAR

Baseline risiko

Bias

Blinding

Charlsons Comorbidity
Index (CCI)

95%Cl

Confounding

GRADE

Hazard ratio (HR)

Heterogenitet

Forklaring

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en sygdom f.eks. er 3
per 1,000 og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per 1,000, er den absolutte effekt 1 per
1,000. Den tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af dgdeligheden, hvilket kan synes mere
imponerende, men kan give et misvisende indtryk af den virkelige effekt. Derfor foretraekkes det
normalt at praesentere absolutte frem for relative effekter. Bemaerk, at den absolutte effekt vil variere
med hyppigheden (praevalensen) af et givent udfald, selvom den relative effekt er konstant. Dette kan
have betydning, f.eks. ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige subgrupper af patienter.

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Veerktg;j til kvalitetsvurdering af guidelines.

A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Veerktgj til kvalitetsvurdering af systematiske
oversigtsartikler.

Ved dikotome udfald ("enten-eller” udfald) betegner det risikoen for et givet udfald ved forsggets
begyndelse. Ved kontinuerte udfald ("udfald malt pa en skala”) betegner det en gennemsnitlig malt
veerdi ved forsggets begyndelse. Et relateret begreb, assumed risk, findes i Summary of Findings
tabellen, hvor det betegner risikoen for et givet udfald i forsggets kontrolgruppe, eller en risiko i en
kontrolgruppe hentet fra f.eks. befolkningsstatistik eller observationelle studier.

Bias er systematiske fejl i et studie, der fgrer til over- eller underestimering af effekten

Blinding indebaerer, at det under forsgget er ukendt hvilken gruppe en deltagerne er fordelt til. Flere
parter kan veere blindet, f.eks. deltageren, behandleren, den der vurderer udfald, og den der analyserer
data.

Et internationalt klassifikationssystem der vaegter sygelighed pa baggrund af forekomst af en raekke
sygdomme, som alle vurderes at have negativ indvirkning pa borgerens helbred. Indekset blev udviklet
som en prognostisk indikator [97].

95% Konfidensinterval

En confounder er et feenomen, som kan mudre et forskningsresultat saledes, at man drager ukorrekte
konklusioner om sammenhaenge mellem arsag og virkning.

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system er et internationalt
brugt systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens og til at give anbefalinger.
GRADE-processen starter med fokuserede spgrgsmal, hvor ogsa alle de kritiske og vigtige outcome er
specificerede. Efter at evidensen er identificeret, giver GRADE eksplicitte kriterier, hvormed man kan
vurdere tiltroen til evidensen fra meget lav til hgj. Kriterierne er: risiko for bias, inkonsistens,
ungjagtighed, overfgrbarhed samt risikoen for publikations bias. Graderingen af evidensen sker i to
etaper. Farst graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte outcome. Herefter graderes
den samlede evidens for det fokuserede spgrgsmal.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe for
eksempel er 10 per 100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives normalt
med et sikkerhedsinterval (konfidensinterval).

Inkonsistens i mellem resultater fra forskellige studier. Males f.eks ved 12, se nedenfor
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Incidente

Intervention

Karnofsky Performance
Score (KPS)

Klinisk relevant

Mean Difference (MD)

Metaanalyse

Outcome

PICO

PIRO

Population

Prospektivt kohortestudie

Praevalens

Randomiserede forsgg

RCT

Relativ effekt

Relativ risiko (RR)

Sensitivitet

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet. Heterogensitet
udtrykker forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis 12 er hgj (>50%) kan det vaere et

udtryk for de inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller haendelse. Forstas som optraedende for fgrste gang

Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrgrende.
En metode til at vurdere og angive en patients generelle helbredsstatus [98].

Et resultat er klinisk relevant, hvis stgrrelsen af estimatet er relevant for patienterne.
Den gennemsnitlige forskel mellem to grupper.

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige forsag, til et
overordnet estimat af stgrrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingseffektens samlede stgrrelse kan
angives pa forskellig made, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardiseret,
gennemsnitlig forskel mellem grupperne (SMD).

Udfald. Forhold, man gnsker at male en effekt pa f.eks. smerte, livskvalitet eller dad. Outcome
vurderes som enten kritiske eller vigtige for at kunne give en anbefaling. De kritiske outcome er
styrende for anbefalingen.

De fokuserede spargsmal udggr grundlaget for den efterfglgende udarbejdelse af
litteratursggningsstrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved leesning af litteratur, samt
formulering af anbefalinger. De fokuserede spgrgsmal specificerer patientgruppen, interventionen og
effekter. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Intervention, Comparison and Outcomes). For
yderligere beskrivelse henvises til NKR metodehandbogen.

PIRO Fokuserede spgrgsmal omhandler diagnostiske test afspejles i akronymet PIRO (Population,
Index test, Reference standard and Outcome). For yderligere beskrivelse henvises til NKR
metodehandbogen.

Malgruppen for anbefalingen.

Et studie, som omhandler en afgraenset gruppe af personer som fglges gennem et afgraenset
tidsinterval

Andelen af en population med en bestemt tilstand

Studier hvor forsggsdeltagere fordeles tilfeeldigt mellem to eller flere grupper, der far forskellig (eller
ingen) behandling. Den tilfaeldige fordeling skal sikre, at de to studiegrupper bliver sa ens, at den
eneste variation mellem grupperne udggres af, hvilken behandling personerne tilbydes

Forkortelse for randomiseret forsgg, kommer af randomised controlled trial
Se under Absolut effekt.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe fx er 10
pr. 100, mens den er 20 pr. 100 i kontrolgruppen, er den relative risiko 2. Angives normal med et
sikkerhedsinterval.

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opgares som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %
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Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt preecist til, at
man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest benytter
man et konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat
vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfgrt pd samme made. Denne graense er
valgt ud fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt
bevis for en effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale om en sandsynliggarelse.

Statistisk signifikant

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige skalaer i de
inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et studie og pa en 7 punktsskala
i et andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at kunne lave en meta-analyse. Enheden
bliver nu standardafvigelser i stedet for de enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en

Standardiseret
gennemsnitlige forskel

(SMD) given skala. Som en tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8
som en mellem effekt og over 0,8 som en stor effekt
. Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opggres som decimaltal
Specificitet

i intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Standard Deviation (SD) Standardafvigelse

Standard Error (SE) Standardfejl
Surprise Question (SQ) Ville jeg blive overrasket, hvis denne patient dgde indenfor de naeste 6-12 maneder?
TAU Treatment as usual, dvs. vanlig behandling

Maximal Medicinsk

Urzemibehandling (MMU) En behandlingsstrategi uden dialyse for patienter med kronisk nyresvigt
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