
 

Høringssvar - Vejledning om indførelse af nye behandlinger i sundhedsvæsenet – [Dansk Jordemoderfagligt Selskab og 
Jordemoderforeningen]  
 

Kommentarer til konkrete kapitler 
  

Side Kommentar fra organisation 
Dansk Jordemoderfagligt Selskab og Jordemoderforeningen 

Kapitel 1: Indledning  
 

1 Vedrørende titel: 
 
Nærværende høringsudkast erstatter et tidligere høringsudkast med samme titel. Efter 
vores vurdering afspejler titlen imidlertid ikke tilstrækkeligt, at vejledningen alene er 
gældende for forsknings- og kvalitetsprojekter i forbindelse med indførelse af nye 
behandlinger. 
I sundhedsvæsenet indføres og justeres behandlinger løbende som led i den almindelige 
kliniske praksis. Det kan i praksis være vanskeligt at afgrænse, hvornår en ændring udgør 
især et kvalitetsprojekt eller er et led i den almindelige faglige udvikling, som altså ikke 
udløser særlige registrerings- eller anmeldelseskrav. 
Den nuværende titel kan give indtryk af, at vejledningen omfatter alle former for 
indførelse af nye behandlinger, hvilket ifølge vejledningen ikke er tilfældet. Det kan skabe 
unødig usikkerhed om vejledningens anvendelsesområde. 
 

Kapitel 2: Anvendte begreber 
 

3 Vedrørende definitionen af ny behandling: 
Det fremgår, at ny behandling blandt andet skal forstås som ’behandling uden tilstrækkelig 
dokumentation, hvor der ikke foreligger kontrollerede undersøgelser eller kliniske 
erfaringer, som påviser en fordel frem for eksisterende alternativer’.  
Vi finder, at dette reducerer tilgængelige anerkendte videnskabelige metoder til alene at 
omhandle enten RCT eller klinisk erfaring. Kliniske erfaringer kan måske skabe en hypotese 
eller bidrage til en faglig vurdering, men de kan sjældent i sig selv påvise en fordel. Det 
kræver normalt en mere systematisk undersøgelse. 
Derfor anbefaler vi, at det præciseres, at vurderingen også kan bygge på andre anerkendte 
metoder og datakilder.  
Især indenfor svangreomsorgen kan det ofte af etiske årsager (da der er hensynet til både 
mor og barn) være vanskeligt at udføre RCT-studier. Der findes dog generelt andre 
anerkendte videnskabelige metoder til at efterprøve effekten af en ny/ændret behandling, 
og disse bør også fremgå af dette afsnit.  



 

Manglende fokus på andre videnskabelige metoder til indhentning af viden risikerer at føre 
til tab af væsentlig viden.  
 

 4-5 Vedrørende kvalitetsprojekt 
I klinikken foretages til stadighed ændringer af praksis, der har til formål at forbedre 
kvaliteten af omsorgen og behandlingen. Nogle gange er der tale om små justeringer, 
andre gange kan de være ganske omfattende, men alligevel ikke falde ind under 
definitionen for videnskabelige projekter.  
Sådanne projekter vil oftest kategoriseres som kvalitetsprojekter. Det fremgår af 
vejledningen, at et kvalitetsprojekt skal forstås som et projekt, der skaber viden i egen 
organisation og som ikke er generaliserbart.  
Begrebet ’kvalitetsprojekt’ omfatter et bredt spektrum af tiltag indenfor 
sundhedsvæsenet. Vi vil mene, at en del ændringer i praksis sker på baggrund af ønsket 
om at sikre bedre behandling, men dog har en karakter, hvor man ikke nødvendigvis i dag 
tænker, at de har til formål at skabe viden i klassisk forstand, men mere blot er en 
udvikling i almindelig praksis. Alligevel vil de rumme elementer, der bestemt vil kunne 
betegnes som kvalitetsforbedrende arbejde. Vi mener ikke, at definitionen tydeliggør 
tilstrækkeligt, hvorledes der skal differentieres mellem forbedringsarbejde og 
kvalitetsprojekter.    
I den modsatte ende af kvalitetsprojekternes kontinuum vil adskillige projekter lægge sig 
tættere op ad at være forskningsprojekter, idet erfaringerne fra lokale afdelinger kan have 
mere almen interesse. Fx i forhold til omfattende ændringer i arbejdsgange/prioriteringer 
af anvendt medicinsk udstyr, som samtidigt viser sig at have en markant økonomisk 
besparelse. Vi finder det vigtigt, at komplekse organisatoriske og relationelle 
interventioner ikke systematisk klassificeres som kvalitetsprojekter alene, fordi de 
implementeres lokalt. I mange tilfælde vil sådanne indsatser samtidig have et væsentligt 
viden-genererende sigte og kunne bidrage til ny, generaliserbar viden. En ensidig 
klassifikation som kvalitetsprojekter kan derfor risikere at hæmme den langsigtede 
evidensopbygning på området. 
Det fremgår tillige, at kvalitetsprojekter ikke skal anmeldes til, eller godkendes af, en 
videnskabsetisk komité, hvilket også er gældende praksis i dag. Det synes dog at stå i 
kontrast til teksten på side 12, hvoraf det fremgår, at der skal indhentes tilladelse for hvert 
enkelt projekt (uden at det i øvrigt fremgår, hvem der skal indhentes tilladelse hos). Der er 
en risiko for, at man ikke opnår tilstrækkelig juridisk og etisk sikkerhed af projekter, der 
ligger sig tæt op af at være forskningsprojekter, og derfor reelt burde have været ansøgt 



 

om tilladelse til, hvis man ikke har en præcis beskrivelse af mere formaliserede 
beslutningsveje og -kompetencer.  
 

Kapitel 3: Ansvar ved indførelse af nye 
behandlinger i sundhedsvæsenet 

 Vejledningen placerer et betydeligt ansvar hos ledelsen i forbindelse med indførelse af nye 
behandlinger. Vi anbefaler, at det tydeliggøres, at relevante faggrupper skal inddrages i 
vurderingen af nye behandlinger, herunder ved vurdering af evidensgrundlag, 
implementering og kvalitetsindikatorer. Dette er afgørende for at sikre fagligt robuste 
beslutninger. 

Kapitel 4: Principper for indførelse af nye 
behandlinger i sundhedsvæsenet 

7 Det fremgår, at indførelsen af væsentlige og principielle ændringer skal afstedkomme en 
formalisering både igennem kvalitetsprojekter og sundhedsvidenskabelige 
forskningsprojekter.  
Som vi har prøvet at skitsere i ovenstående rubrikker, kan det dog være vanskeligt at 
vurdere, hvad der skal betragtes som væsentligt og principielt, hvilket kan give anledning 
til uhensigtsmæssig og forskelligartet praksis. Eksempelvis kan omlægning af 
konsultationsforløb fra fysisk fremmøde til videokonsultationer indebære betydelige 
organisatoriske ændringer, uden at det nødvendigvis er tydeligt, hvordan initiativet bør 
klassificeres. Vi anbefaler, at vejledningen suppleres med flere eksempler, som kan 
understøtte denne vurdering. 
 

 7 Vi finder det særdeles positivt, at man med udkastet anerkender og italesætter, at det 
kræver faglige, ressourcemæssige og organisatoriske forudsætninger at indføre og 
anvende nye behandlinger.    

Kapitel 5: Forskningsprojekt 
 

  

Kapitel 6: Kvalitetsprojekt  
 

 Mange aspekter i dette afsnit vil grundlæggende styrke kvaliteten ved etablering af 
ændringer eller nye behandlingstiltag, og vi hilser dette meget velkomment kan 
Samtidig kan selvsamme aspekter dog også havde den modsatte effekt, idet de 
afstedkommer et stort ressourcetræk. Konsekvenserne være, at der udføres langt færre 
kvalitetsprojekter, hvilket naturligvis kan være en ønsket effekt. Samtidig er der dog i høj 
grad også risiko for, at man går glip af væsentlige erfaringer og viden.  
Vi ser i dette en risiko for, at der vil ske en skævvridning i de projekter, der prioriteres. 
Herved risikerer man, at projekter med mere ’bløde’ udfaldsmål risikerer at blive 
underkendt, selvom de også bidrager til væsentlig viden om fx patientpræferencer, 
sundhedsfremmende effekter og forbedret livskvalitet. 
Vi opfordrer til, at man som det mindste præciserer hvad minimumskravene til 



 

beslutningsgrundlaget og kvalitetskontrollen skal være. En mulig måde at gøre dette på, 
ville være ved at styrelsen udarbejder en skabelon, som man kunne tage udgangspunkt i 
ved etablering af projekter. Skabelonen skulle indeholde minimumskrav til de oplysninger, 
der bør indgå.  
Styrelsen anbefaler, at beslutningsnotatet – og gamle versioner af dette - opbevares i 10 
år. Det synes svært at se begrundelsen for en så lang opbevaringsperiode, og uden indsigt 
i, hvorfor dette skønnes nødvendigt, er der stor risiko for, at dette ikke implementeres – 
eller at det gennemføres på en ikke tilstrækkelig systematisk måde, der derved ikke sikrer 
let sporbarhed.   
 
    

 11 Der henvises i afsnittet om indhentning af oplysninger ifm. kvalitetsprojekter til 
Sundhedslovens § 42d og 42e, hvori det fremgår, at indhentelsen af oplysninger til 
kvalitetsprojekter kan ske uden patientens samtykke, givet at en række forudsætninger er 
opfyldt.  
Vi oplever, at patienter i stigende grad er opmærksomme på – og retter henvendelse til 
behandlingssteder (ofte i form af en klage) i forbindelse med, at der har været opslag i 
deres elektroniske journaler. Intentionen med, at det skal være muligt at identificere, at 
journalopslaget har været i forbindelse med kvalitetssikring, er derfor absolut nødvendig. 
Men der burde være krav fra styrelsen og ministeriets side til, at det af de elektroniske 
patientjournaler fremgår, at et sådan opslag har været i forbindelse med kvalitetssikring. 
Det vil betrygge patienterne og minimere ressourcetræk på behandlingsstederne i 
behandlingen af sådanne klageforløb.    

Kapitel 7: Individuelt behandlingsforsøg 
 

12 Dette afsnit italesætter, at lægen vurderer, at behandlingen er den bedste løsning for en 
konkret patient.  
Man har i vejledningen valgt en bred definition af begrebet ’behandling’, hvilket vi finder 
særdeles positivt.  Vi opfordrer dog derfor til, at man i stedet for at skrive lægen skriver den 
autoriserede sundhedsperson.  

Kapitel 8: Skærpet informationspligt forud 
for samtykke 
 

  

Kapitel 9: Journalføring af information og 
samtykke 

 Det fremgår ikke tydeligt, om dette afsnit alene gælder ved forskningsprojekter.  
Da det står i umiddelbar forlængelse af afsnit 8, som er møntet på nye behandlinger, kan 
man antage, at det ligger i slipstrømmen af dette, og at afsnit 9 derfor alene relaterer sig til 
forskningsprojekter. Men vejledningen vil formentligt blive anvendt som et opslagsværk 



 

fremfor at blive læst igennem i en helhed, hvorfor vi foreslår, at det tydeliggøres i hvert 
afsnit, hvilket omfang af projekter, det er relevant for.      

Kapitel 10: Eksempelsamling  
 

 Eksempelsamlingen er i høj grad baseret på kliniske og medicinske interventioner. Samtidig 
anvender vejledningen et bredt behandlingsbegreb, som også omfatter fødselshjælp, 
sundhedsfaglig pleje, forebyggelse og sundhedsfremme. Vi finder derfor, at 
eksempelsamlingen kun i begrænset omfang afspejler bredden i vejledningens 
anvendelsesområde. Det kan medføre, at organisatoriske, forebyggende, tværfaglige og 
relationelle interventioner fremstår mindre relevante for vejledningen, selv om de i praksis 
kan give anledning til væsentlige afvejninger mellem forskning, kvalitetsudvikling og 
forbedringsarbejde. Vi anbefaler derfor, at eksempelsamlingen suppleres med sådanne 
eksempler. 
 

Øvrige kommentarer 
Finansiering:  
Vi finder det yderst positivt, at man med en opdateret vejledning tydeliggør, at der også ved kvalitetssikringsprojekter er en række punkter, der 
bør være overvejet og opfyldte – dette både for at sikre kvaliteten af behandlingen og for at tydeliggøre det ressourcetræk, der kan være 
forbundet også med implementering af nye behandlinger.    

 
Høringssvaret bedes sendt til Sundhedsstyrelsen: syfosst@sst.dk, senest den 16. august 2026.  
I emnefeltet anføres ”Høringssvar - Vejledning om indførelse af nye behandlinger i sundhedsvæsenet – [navn på interessent/organisation]” 


