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The 2021 MRC framework
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Definition

* Hvad er en ‘kompleks intervention’?
+ De feerreste interventioner er helt simple. Kompleksitet opstar som felge af selve
interventionens egenskaber, den kontekst, den implementeres i og samspillet mellem disse to.

» Hvad skaber kompleksitet i en intervention?
« Kompleksitet relaterer sig til en interventions karakteristika. Interventioner bliver mere

komplekse, nar falgende faktorer gges:
» Antallet af komponenter i interventionen og deres indbyrdes interaktioner
Kravet til adfeerd, kompetencer og feerdigheder (f.eks. saerlig teknikker eller kommunikation)

hos de personer, der udfgrer eller modtager interventionen.
» Antallet af grupper, organisatoriske niveauer eller kontekster, som interventionen malrettes

mod.
Graden af fleksibilitet eller tilpasning af interventionen og dens dele dvs. hvor dynamisk eller

tilpasningsdygtig interventionen er.

Kilde: Tekst er delvist gengivet fra Skivington et al. (2021)
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Udviklingen i guidelines til at designe
og evaluere komplekse interventioner
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*Refing intervention
Choasing an intervention that aready * Economic consklerations
exists (or is planned), either via policy or
practice, and exploring its options for

evaluation (evalusbility assessment) [

Phase i Phase IV Deliberate efforts to increase
- impact and uptake of successfully

s tested health innovations

Precinical

Feasibility and piloting
Testing procedures

Estimating recruitment and retention
Determining sample size

Development Evaluation

Identifying the evidence base Assessing effectiveness

Identifying or developing theory Understanding change process

Modelling process and outcomes Assessing cost effectiveness
Implementation

Dissemination
Surveillance and monitoring
Long term follow-up

Campbell et al 2000; Craig et al 2008; Skivington et al 2021

4 KENDETEGN VED KOMPLEKSE SYSTEMER

EMERGENS - FEEDBACK - ADAPTATION - SELVORGANISERING

Emergens: Komplekse systemer er under stadig forandring og bevcegelse, der kan tilskrives et
samspil mellem forskellige elementer i systemet. Disse elementer pdvirker hinanden pd tvcers af
tid og rum.

Sundhed og sygdom er under stadig tilblivelse og opstdr i et komplekst - og til tider uforudsigeligt -
samspil mellem langstrakte historiske processer (f.eks. velfcerdsstatens udvikling), akutte kriser
(f.eks. pandemier og krige), menneskers livshistorie (f.eks. sociale forhold under opveeksten) og
vores biologi. Hvis vi reducerer denne kompleksitet til enstrengede &rsagsforklaringer, har vi et
ufuldsteendigt og misvisende grundlag for at skabe forandring.

Feedback: Forandringer i komplekse systemer drives af feedback-mekanismer, hvor to eller flere
elementer pavirker hinanden gensidigt. Feedback-mekanismer kan vcere med til at forklare den
sociale ulighed i sundhed, fordi et dérligt helbred og en socialt udsat position kan vaere med til at
forstcerke hinanden og dermed lede til @get sygelighed og marginalisering. Hvis man kan bryde
den form for negativ feedback - eller omvendt skabe positive feedback-mekanismer - kan det
veere en vigtig vej til at skabe forandring
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4 KENDETEGN VED KOMPLEKSE SYSTEMER

EMERGENS - FEEDBACK - ADAPTATION - SELYORGANISERING

Adaption: Komplekse systemer er kendetegnet ved lebende tilpasninger. Det vil sige, at en
cendring ét sted i systemet kan blive modvirket ved tilpasninger andre steder i systemet. Det har vi
f.eks. set p& tobaksomrdadet, hvor industrien tilpasser sig prisstigninger og andre former for
reqgulering ved at udvikle og markedsfere nye produkter - med nye og uventede former for forbrug
og nikotinafhcengighed som resultat (tcenk f.eks. pd, hvordan nye former for brug af snus er dukket
op blandt unge).

Selv-organisering: Ny organisering og orden som opstdr som falge af spontane, lokale
interaktioner snarere end en planlagt organisering, eller som falge af ekstern kontrol eller
pavirkning ude fra - det kan veere fx et kor, der begynder p& gdture, eller deltagere i
patientuddannelse, der efterfelgende mades, madregrupper, der fortscetter etc.

/ AARHUS HELLE TERKILDSEN MAINDAL Kathryn Skivington et al. BMJ 2021;374:bm;j.n2061
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The 2021 MRC framework

Framework for developing and evaluating complex interventions.

Feasibility
Assessing feasibility and acceptability

of intervention and evaluation design
in order to make decisions about

Develop intervention progression to next stage of evaluation
Either developing a new intervention,
or adapting an existing intervention for ot elements
anew context, based on research
evidence and theory of the pobien Sy ik [ evaluaton |
® Develop. refine. and (re)test programme theory
OR “—> o Engage stakeholders Assessing an intervention using
= . the most appropriate method to
e i i ® |dentify key uncertainties .
Identify intervention A Reﬂnef)ilntgvention address research questions
Choosing an intervention that already * Economic considerations
exists (oris planned), either via policy or
practice, and exploring its options for
evaluation (evaluability assessment) Implementation

Deliberate efforts to increase
impact and uptake of successfully
tested health innovations

Kathryn Skivington et al. BMJ 2021;374:bmj.n2061
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EKSEMPEL: FACE IT-STUDIET

Fase 1
Afsegning af evidens,
identificering af problem, teori og
negleaktorer

Fase 2 Fase 3
tilgang, der i F ype-testning, der i
interventionskomponenter og -aktiviteter interventionsmanualer for

programaktiviteter, klar til feasibility-

testning

Fase 4
Udvikling af effekimal for evaluering
sammen med kemeakierer baseret pa
teori, evidens og praksiserfaring

Litteraturreview for at vurdere effekt
pé interventioner malrettet

i via
feltarbejde pa hospitaler, i almen
praksis og i familier

Figur 5.
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: Eksempel pa udvikling af en kompleks intervention, Face-it-studiet (3).
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EKSEMPEL: PROGRAM TEORI FACE IT-STUDIET
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Maindal HT, Hansen ABG, Mygind A, Ryom K, Laugesen IG, [
Bro F. Klinisk implementering af komplekse interventioner Gennemfarlighed
Ugeskr Laeger, 184(21): V01220003, 2022

Gennemforlighed og accept af
intervention og evalueringsdesign
undersgges og anvendes som
baggrund for beslutninger om de
naste faser af evalueringen

pi=jelefeia s ao.a o oo e e see e ey

Udvikling af en intervention

En ny intervention udvikles eller en eksisterende tilpasses
en ny kontekst pa basis af evidens og problemteori

Evaluering

Interventionen evalueres med den
metode, der er mest relevant ift.
besvarelse af forskningsspargsmal

eller
e

Identifikation af en intervention

En eksisterende (eller planlagt) intervention veelges
pa basis af politisk prioritering eller praksis, og
evalueringsmuligheder undersgges

™y

Implementering

Bevidst indsats for at @ge virkning

A
-

S

- eee e =

og anvendelse af velafpravede
interventioner
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6 kerne elementer

Kontekst: Ny vaegt pa betydningen af kontekst og veerdien af at forsta interventioner som
'begivenheder i systemer', der frembringer effekter gennem interaktioner med funktioner i de
sammenhange, de implementeres i.

Forfinelse og test af programteori: Programteori beskriver, hvordan en intervention forventes at
fgre til dens virkninger og under hvilke betingelser. Programteorien bgr testes og forfines pa alle

stadier og bruges til at guide identifikationen af usikkerheder, forskningsspgrgsmal og
evalueringsresultater. Udviklingen af programteori er en kollaborativ og iterativ proces.

Interessenter: /gte engagement fra relevante interessenter gennem hele forskningsprocessen og
samarbejde med dem som partnere om i faellesskab at udvikle, identificere eller prioritere
interventioner til forskning og blive enige om programteorier, forskningsperspektiver, centrale
usikkerheder og forskningsspgrgsmal
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6 kerne elementer

Usikkerheder (utilsigtede konsekvenser): Identifikation af de vigtige usikkerheder, der findes i
betragtning af, hvad der allerede er kendt, og hvad programteorien, forskerteamet og interessenter
identificerer som vaerende de vigtigste.

Forfinelse af interventionen: Processen med at 'finjustere' eller foretage sendringer i
interventionen, nar en forelgbig version (prototype) er blevet udviklet. Vi foreslar, at Isbende

forfining af en intervention, i overensstemmelse med programteorien, kan forbedre
interventionens potentielle implementerbarhed.

@konomiske overvejelser: Interventionernes ressource- og outcomekonsekvenser for de bergrte
mennesker og organisationer. Der lzegges mere vaegt pa disse end i den tidligere vejledning, fordi vi
ser dem som et centralt element i alle faser af et forskningsprojekt, snarere end blot et szt
metoder til vurdering af omkostningseffektivitet.
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IMPLEMENTERINGS STRATEGIER
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Maindal HT, Hansen ABG, Mygind A, Ryom K, Laugesen IG,
Bro F. Klinisk implementering af komplekse interventioner

Gennemfarlighed
Ugeskr Laeger, 184(21): V01220003, 2022

Gennemforlighed og accept af
intervention og evalueringsdesign

undersgges og anvendes som
baggrund for beslutninger om de
naste faser af evalueringen

Udvikling af en intervention

En ny intervention udvikles eller en eksisterende tilpasses
en ny kontekst pa basis af evidens og problemteori

Identifikation af en intervention

En eksisterende (eller planlagt) intervention veelges
pa basis af politisk prioritering eller praksis, og
evalueringsmuligheder undersgges

Implementering

Bevidst indsats for at @ge virkning
og anvendelse af velafpravede
interventioner

s 4
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Evaluering

Interventionen evalueres med den

metode, der er mest relevant ift.

besvarelse af forskningsspargsmal
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TABLE 8 Core elements of the implementation phase

Core elements Issues to co er Risk of not considering them
l M l L E M E I I l 0 Context * Consider the contextual factors that could ® Failure to understand how the intervention
influence the intervention in this and interacts and/or interrupts the system in
other settings (e.g adoption, reach and which it is located
maintenance of the intervention) * Interventions implemented in contexts in

— What are the key factors that may which they are unlikely to work
determine whether or not evaluation
findings are replicated in implementation?

Programme * What are the key functions and components  ® Implementation failure
theory of the intervention that need to be * Failure to learn in the implementation
preserved in implementation to maximise phase about where fidelity, flexibility and
NIHR e the likelihood of achieving effects found refinement can be balanced to maintain
Sl m— in evaluation? intervention effects
* Continue to update programme theory ® Failure to identify harms, side effects or
throughout any implementation phases potential wider, long-term effects that were
Health Technology As t
1 K:’“ f— * What potential harms, spill-over effects or not assessed in the evaluation
longer-term effects can be measured
in implementation?
Framework for the development and Stakeholders * Careful communication of research findings * Intervention implemented in contexts in
evaluation of complex interventions: to stakeholders to support decision-making which the evaluation evidence is unlikely
: as to where and how interventions may be to generalise
£ap analysis, m'rksmg o transferred and key aspects of programme ® Implementation failure
consultation-informed update implementation relevant to their context

Identifying potential ‘champions’ of the
intervention to support its implementation

Uncertainty * What are the areas of uncertainty in our ® Evidence of effectiveness may not translate
implementation plan and theory? as the intervention is implemented outside
« Are there key barriers to and facilitators of research conditions
implementation in real-world contexts that ® Failure to continue to learn about how the
have not been identified or theorised in intervention can best be implemented to
other phases of research? maximise effects
* What are the critical intervention ® Failure to optimise implementation
components and functions that need to be across contexts
maintained in implementation and where can  # Failure to capture important unanticipated,
there be flexibility in intervention form while rare or long-term system effects that were
preserving key functions? not included in the evaluation design
* Are their effects not anticipated or “oag,
measured in the previous stages that can =%
/ AARHUS occur and be assessed in implementation? w;
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KONTEKST

v

Forstdelse af konteksten betydning

* Interventionen skal tilpasses af de omgivelser, den
implementeres i

* Overvej, hvordan systemet pdvirkes, og om
resultater fra evalueringen kan overferes til den nye
kontekst

Risiko: Manglende tilpasning kan fere til, at

interventionen ikke fungerer i praksis
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PROGRAMTEORI

Bevar interventionens fundament

«  Fokusér pa de vigtigste funktioner (inputs,
aktiviteter, mekanismer), som sikrer, at
interventionen virker

* Justérteorien lebende for at tage hgjde for nye
forhold

Risiko: Manglende justering kan medfere

ineffektivitet eller utilsigtede konsekvenser
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INTERESSENTER

Involvering af stakeholders

*  Kommunikérklart med interessenter for at skabe stotte til
implementering

* Identificér negle personer, der kan fungere som
"forkcempere” for interventionen

Risiko: Manglende involvering kan fere til fejlslagen

implementering eller manglende overferbarhed

/ AARHUS HELLE TERKILDSEN MAINDAL
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USIKKERHEDER

Handtering af usikkerheder
* |dentificér omrader med usikkerheder i
programteorien

» Forstd barrierer og muligheder i praksis og vurder,
hvilke funktioner der kan tilpasses uden at miste
effekt

Risiko: Dérlig handtering af usikkerheder kan fore

til ineffektiv implementering eller manglende

lcering
Eg
g %
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FORBEDRING AF INTERVENTIONEN

Fleksibel tilpasning af interventionen

» Justérinterventionen, sa den forbliver relevant i
praksis og i den konkrete kontekst, uden at gé pd
kompromis med kernefunktionerne

Risiko: Rigid implementering kan fere til, at

interventionen ikke fungerer optimait.
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DOKONOMISKE OVERVEJELSER

@konomisk beeredygtighed

* Vurder gkonomiske aspekter som omkostninger,
hvem der betaler, og hvem der drager fordel.

* Analyser omkostninger og foretaqg fidelitetsstudier
for at forberede implementeringen i sterre skala

Risiko: Misforstaelser af gkonomiske resultater

kan fere til ineffektiv implementering

AARHUS HELLE TERKILDSEN MAINDAL
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OPSUMMERENDE

/v

Sundheds-interventioner er komplekse og bestdr af flere komponenter i
flere systemer ("multi-komponenter” og "multi-level”)

Derfor krceves scerlig, velargumenteret, transparent struktur og systematik i
planlcegning, evaluering og implementering

Alle faser i komplekse interventioner krcever fokus p&
v Kontekst

v’ Program teori

v Interessenter

v' Usikkerheder

v Udvikling af intervention

v sundhedgkonomi I
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