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Forord

Diabetes er et af de sterste sundhedsproblemer i Danmark idet ca. 306.000 danske-
re har diabetes. Diabetes kan medfere forandringer i kar og nerver, der medforer, at
en person med diabetes har serlig risiko for udvikling af fodsar. Det skennes, at ca.
22.000 danskere har diabetiske fodsar, og dertil kommer omkring 3.000 nye patien-
ter med diabetiske fodsér hvert &r.

Et diabetisk fodsér kan veere inficeret pé trods af vage eller manglende infektions-
tegn. Uopdaget eller ubehandlet infektion i et fodséar kan udvikle sig til en alvorlig
infektion i bleddele eller knogle. En sddan infektion kan vaere svar at behandle og
hyppigheden af amputationer hos patienter med diabetiske fodsér og dyb infektion
er hgj. Diabetiske fodsar kan derfor have store konsekvenser for bade den enkelte
patient og for samfundet.

Samlet beskriver denne kliniske retningslinje, hvordan udredning af patienter med
diabetiske fodsér ber fokusere pa diagnostik af infektion, perifer arteriel insuffici-
ens og neuropati. Retningslinjen beskriver desuden, hvilken behandling der anbefa-
les, hvordan behandlingen med fordel kan forega i taet samarbejde mellem almen
praksis, fodterapeuter og et multidisciplinert team med seerlige kompetencer 1 ud-
redning og behandling af diabetiske fodsar.

Den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske
fodsar skal bidrage til en evidensbaseret indsats af ensartet hegj kvalitet pa tvers af
landet, til at sikre sammenhangende patientforlob samt til at sikre vidensdeling pé
tveers af sektorer og faggrupper. Retningslinjen bygger pa en raekke internationale
retningslinjer og Sundhedsstyrelsens.medicinske teknologivurdering om diabetiske
fodsar fra 2011 samt vurderinger af disse i'en faglig arbejdsgruppe.

Den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske
fodsar er en faglig radgivning, som ferst og fremmest indeholder anbefalinger til
sundhedsprofessionelle, der arbejder med personer med diabetiske fodsar, men ret-
ningslinjerne kan ogsé med fordel laeses af beslutningstagere og planlaeggere.

Sundhedsstyrelsen vil gerne takke alle som med stort engagement og ekspertise har
deltaget 1 arbejdet med denne retningslinje.

Enheden for Sygehuse og Beredskab, Sundhedsstyrelsen
Maj, 2013

g@enlig hilsen,

Sorély \Brosirom
Enhedschef
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Anbefalinger

P& baggrund af den foreliggende evidens og den kliniske viden er formuleret ne-

denstdende anbefalinger.

Sterke anbefalinger er formuleret som: ”Det anbefales at...” eller ” Det anbefales
ikke, at ...”. Svagere anbefalinger er formuleret som: ”Det kan overvejes, at...” el-

ler ”Det kan ikke anbefales rutinemaessigt at anvende...”

Hoj, moderat og lav samt V angiver evidensstyrken (se bilag 4)

Kapitel 4
Nr. Udredning

4.1 Det anbefales at anvende en systematisk klassifikationsmetode, fx Wagner
klassifikationen, i vurderingen af et diabetisk fodsar (Hgj)

4.2 Det anbefales, at alle patienter med diabetes og et fodséar vurderes klinisk
med henblik p4 om fodsaret er inficeret (Lav)

43 Det anbefales altid at overveje muligheden for dyb infektion i bleddele (fx
absces) eller knogleinfektion i inficerede diabetiske fodsar (Moderat)

4.4 Det anbefales, at der udferes mikrobiologisk undersogelse af alle diabeti-
ske fodséar, hvor derer mistanke om infektion. Enten vha. sarbiopsi eller,
hvis sarbiopsi ikke er mulig, ved en podning efter afvaskning med vand
(Lav)

45 Det anbefales ikke at basere diagnostik af tilstedevaerelsen af infektion i et
diabetisk fodsér alene pé blodprever (Lav)

4.6 Det anbefales, at alle patienter med et diabetisk fodsar udredes for neuro-
pati ved monofilament undersegelse eller ved biotesiometri (Lav)

4.7 Det anbefales, at alle patienter med et diabetisk fodsar vurderes for perifer
arteriel insufficiens ved palpation af de perifere pulse (Moderat, Lav )

4.8 Det anbefales at anvende konventionel rentgenundersggelse ved manglen-
de klinisk bedring pa trods af behandling, s&fremt der er mistanke om
knogleinfektion eller deformiteter eller for at udelukke de vigtigste diffe-
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4.9

4.10

4.11

4.12

4.13

4.14

rentialdiagnoser (Moderat, Lav)

Det anbefales, at en MR-skanning - ved behov derfor- foretages forud for
en eventuel knoglebiopsi, hvis der er mistanke om dyb infektion og sarbi-
opsi og rentgenundersogelse er inkonklusive (Moderat, Lav)

Henvisning

Det anbefales, at patienter med pavirket almentilstand, tegn pa kritisk is-
keemi, vadt gangren eller plantar absces henvises til akut vurdering og be-
handling pa nermeste akuthospital (Lav)

Det anbefales, at alle patienter med inficerede diabetiske fodsar, efter op-
start af antibiotisk behandling, henvises til et multidisciplingert team
(MDT) ferstkommende hverdag (subakut) (Moderat, Lav)

Det anbefales, at alle patienter med komplicerede diabetiske fodsér henvi-
ses til videre udredning og behandling i MDT forst. kommende hverdag
(Moderat, Lav)

Det anbefales, at billeddiagnostiske undersogelser ikke forsinker henvis-
ningen til MDT (\)

Det anbefales, at alle patienter med-ukomplicerede diabetiske fodsar henvi-
ses til et MDT med serlig erfaring i udredning og behandling af diabetiske
fodsar, hvis den indledende behandling ikke resulterer i vaesentlig klinisk
bedring af fodsaret inden for 2-3 uger (Lav, )

Kapitel 5

Nr.

5.1

5.2

53

54

Behandling af diabetiske fodsar

Det anbefales, at den enkelte behandler bruger den metode til sarrevision,
som vedkommende har storst erfaring med og som patienten kan medvirke
til (Lav)

Det anbefales, at den enkelte behandler anvender det sarbehandlingspro-
dukt som vedkommende har bedst erfaring med, som patienten tolererer og
som har de laveste omkostninger (Lav)

Det anbefales at sarets udseende og sterrelse lebende dokumenteres med fx
méling eller foto efter sarrevision (V)

Det anbefales, at patienter med diabetiske fodsar med tegn pa infektion pé-
begynder antibiotisk behandling jf. lokale retningslinjer umiddelbart efter
sarbiopsi/podning uden at afvente svar pa dyrkning og resistensbestemmel-
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5.5

5.6

5.7

5.8

59

5.10

5.11

5.12

5.13

se (Lav, V)

Det anbefales at antibiotika, administrationsvej og varighed vaelges pa
baggrund af patientens nyre- og leverfunktion, alvorligheden af infektionen
samt (indtil svar pd dyrkning og resistensbestemmelse) ud fra viden om de
hyppigst isolerede patogene bakterier (Lav)

Det anbefales at antibiotikabehandlingen justeres efter svar pa dyrkning og
resistensbestemmelse (Lav)

Det anbefales ikke at lokalbehandle diabetiske fodsar med antibiotika (Lav,

V)

Det anbefales ikke at behandle med antibiotika, hvis der ikke er kliniske
tegn pa infektion eller klinisk betydende bakterievaekst efter podning (Lav)

Det anbefales, at der i dialog med mikrobiologer udvikles lokale retnings-
linjer for antibiotisk behandling af diabetiske fodsar (Lav)

Det anbefales, at den glykamiske kontrol og kontrol af patientens gvrige
risikofaktorer varetages sidelobende med kontrollen af patientens diabeti-
ske fodsér og ved behov intensiveres ()

Det anbefales, at patientermed diabetiske fodsar tilbydes ekstern aflastning
pa baggrund af lokal erfaring og kompetence, en individuel vurdering samt
overvejelser om pris (Hej, Lav)

Det anbefales at avancerede sarbehandlinger som Topical Negative Pressu-
re (TNP)(Lav), hyperbar iltbehandling (HBOT) (Moderat), brug af granu-
locyt stimulerende faktor (GsF) (Moderat) eller Platelet derived growth
factor (PDGF) kun anvendes som led i protokollerede forseg (Lav)

Det anbefales at afslutning af behandling i MDT ber forega efter eksplicit
aftale med den ansvarlige behandler i primer sektor om evt. fortsat antibio-
tisk behandling, aflastning, sérpleje og ansvarsfordeling (Lav)

Kapitel 6

Nr.

6.1

Efterbehandling

Det anbefales, at patienter med tidligere diabetiske fodsér regelmeessigt
kontrolleres for opstaen af nye sar (Lav)
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6.2 Det anbefales, at der i kontrollen som minimum indgér patientuddannelse,
fodundersogelse af begge fodder samt vurdering af en evt. forverring af ri-
sikofaktorer (Lav)

6.3 Det anbefales, at patientens funktionsniveau, under og efter endt immobili-
sering vedligeholdes og styrkes efter en individuel vurdering og under hen-
syntagen til evt. behov for aflastning (Lav)

Kapitel 7
Nr. Patient- og parerendeinddragelse
7.1 Det anbefales at patienter med diabetiske fodsar ber indga i‘et individuelt

tilpasset uddannelsesforleb med fokus pa forebyggelse og egenomsorg (V)

7.2 Det anbefales at de parerende - efter aftale med patienten - inddrages i be-
handling og forebyggelse (V)
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Flowdiagram
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1 Introduktion

Det skonnes at omkring 306.000 danskere har diabetes. Tallet forventes at stige,
idet der er en sammenhang mellem overvagt og udvikling af diabetes. Samtidig
falder dedeligheden saledes, at personer med diabetes lever lengere med deres
sygdom end tidligere. Dermed er diabetes et af de sterste sundhedsproblemer i
Danmark.

Diabetes kan medfere forandringer i kar og nerver, der medferer, at en person med
diabetes har serlig risiko for at udvikle fodsar. Forandringerne nedsatter samtidigt
evnen til heling, nér saret er opstaet. Det skennes, at 22.000 danskere har diabeti-

ske fodsér, og dertil kommer hvert ar ca. 3.000 patienter med nye diabetiske fodsar.

Det diabetiske fodsér opstér typisk som et resultat af fejlbelastning af foden og sér-
bar hud. Der er flere medvirkende faktorer til denne udvikling:

Nerveskade (neuropati) kan opsta efter mange érs diabetesvarighed. Da diabetes
ofte forst diagnosticeres efter mange ar med sygdommen, har en tredjedel af pati-
enter med type 2-diabetes neuropati i let eller svar grad allerede pa diagnosetids-
punktet. Neuropati medferer helt eller delvist tab af fole-, temperatur-, smerte- eller
vibrationssansen samt @ndringer i fodens motoriske funktion:wDiabetisk neuropati
medforer ikke blot nedsat eller tabt felesans, men ogsé fejlstilling, tab af muskel-
vaev, &ndringer i fodens struktur og i hudens fugtighed: faktorer der igen medferer
et uhensigtsmaessigt oget tryk pa fodséalen. Trykket koncentrerer sig i det underlig-
gende vaev, som derved kan beskadiges, hvorved saret opstar. Nedsat fole- og
smertesans kan bevirke, at en person med diabetes ikke opdager et sér og en even-
tuel infektion.

Diabetes er en risikofaktor for udvikling af karsygdom (angiopati) i bdde sma og
store kar. Kendt iskeemisk hjertesygdom gger sandsynligheden for perifer arteriel
insufficiens.

Som felge af bl.a. neuropati.og angiopati har huden pa den diabetiske fod nedsat
funktion som bartiere mod infektion. Bladdels- eller knogleinfektion er en almin-
delig og alvorlig komplikation til et diabetisk fodsar. Pga. neuropati kan patienten
med diabetes have meget f& symptomer pé selv alvorlige infektioner, der derfor
kan overses.

Diabetiske fodsar kan ved for sen, insufficient eller manglende behandling ned-
vendiggere amputation. Det skennes, at omkring 4.000 personer i Danmark i dag
lever med amputation som felge af diabetiske fodsér. Patienter, der er amputerede,
har nedsat mobilitet og sterre behov for hjalp 1 hverdagen. Diabetiske fodsér er
derfor belastende bade for den enkelte og for samfundet. Mange amputationer kan
forebygges, hvis patienter med diabetiske fodsar behandles korrekt i tide.

Selv for patienter, der ikke er umiddelbart er truet af amputation, er diabetiske
fodsar beheftet med betydelig sygelighed i form af ofte meget langvarige syg-
domsforleb og i varste fald invaliditet, eventuelt behov for flytning til plejecenter.
Sarene medferer store fysiske gener, som gar ud over den enkeltes mobilitet, og
kan resultere i forringet livskvalitet og tab af selvverd (1).
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1.1 Formal og malgruppe

Formalet med denne nationale kliniske retningslinje er at beskrive den foreliggende
evidens for behandling af patienter over 18 ar med diabetes og et eller flere fodsar.

Der gives en reekke anbefalinger, der kan stotte laeger, sygeplejesker, fodterapeuter
og andre behandlere i primar- og sekundarsektoren i visitationen, diagnostik og
behandling, sa patienter med diabetiske fodsar bevarer deres feorlighed, og sa lidel-
se, recidiv og komplikationer forebygges.

1.2 Afgraensning

Det ligger uden for denne retningslinje at beskrive retningslinjer for forebyggelse
af fodsér hos patienter med diabetes, bortset fra hos patienter med tidligere fodsér.
Det ligger ogsa uden for afgraensningen af denne retningslinje at beskrive udred-
ning af patienter med et fodsar, men uden diabetes. Begge patientgrupper ber hen-
vises til almen praksis mhp. vurdering og evt. behandling eller viderehenvisning.

1.3 Forudseetning

Det er en forudsatning for denne retningslinje, at patienter med diabetes tilbydes
regelmaessige kontroller med fokus pa at. forebygge sendiabetiske komplikationer,
der bl.a. indebzerer systematiske fodundersggelser jf. geeldende vejledninger.

1.4 Fokuserede spgrgsmall.(PICO-spgrgsmal)

Forud for litteratursegningen til afdekning af den foreliggende evidens vedrerende
udredning og behandling af diabetiske fodsar, var det arbejdsgruppens enske at be-
lyse nedenstaende spergsmal. For en beskrivelse af PICO henvises til bilag 4. An-

befalingerne der er formuleret i retningslinjen favner dog bredere end nedenstdende
fokuserede sporgsmal.

1. “Hvad'er den positive respektivt negative praediktive vaerdi af felgende me-
toder: CRP, leukocytter og differentialtaelling, procalcitonin, overflade-
podning med dyrkning og resistensbestemmelse i forhold til guldstandar-
den dyrkning af sérbiopsi (eller den standard der er valgt i det enkelte stu-
dium)?

2. Hvad er den positive respektivt negative pradiktive vardi af billeddiagno-
stiske metoder (konventionel rentgen, MR-skanning, ultralydsundersegel-
se, nuklearrmedicinske undersogelser) til diagnostik af knogleinfektion
(ostitis eller osteomyelitis)? Guldstandarden er her knoglebiopsi eller den
standard, der er valgt i det enkelte studium.

3. Er der evidens for, at der er bedre outcome, hvis diabetiske fodsar, hvor der
er mistanke om infektion, behandles med systemisk antibiotika?
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4. Er der evidens for, at alle patienter med diabetiske fodsar skal behandles
med systemisk antibiotikaterapi?

5. Erder evidens for at patienter med diabetiske fodsar, der modtager sarlige
former for lokal sarbehandling, har bedre outcome?

6. Er der evidens for, at patienter med fodsar, der behandles med aflastning,
har bedre outcome?

7. Er der evidens for, at en eller flere af folgende dokumenterede eller mis-
tenkte tilstande er serligt afgerende for, at en patient med et diabetisk
fodsar kraever umiddelbar henvisning til et multidisciplinert team (MDT),
der kan héndtere diabetiske fodsér?

Inficeret fodsér

Neuropati

Makroangiopati

Betydende komorbiditet

Manglende opheling trods 2-3 ugers behandling

oo o

8. Er der evidens for at anvendelse af telemedicin til opfelgning pa behand-
ling af diabetiske fodsér kan give bedre outcome?

1.5 Metode

Den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske
fodsar er udarbejdet af en af Sundhedsstyrelsen nedsat arbejdsgruppe med reprae-
sentanter fra relevante specialer og professioner. Arbejdsgruppen har pd en raekke
meder afklaret de centrale fokuserede spergsmaél (’PICO-spergsmal’), der har dan-
net grundlaget for en litteratursegning i-en reekke databaser bl.a. PubMed, Embase
og Cochrane. For en nermere beskrivelse af litteratursegning og litteraturvurdering
henvises til bilag 2 og:3.

Arbejdsgruppen-har tillige afdekket, hvilke retningslinjer, der allerede eksisterede
pa omrédet og vha. AGREE II-metoden (2) vurderet kvaliteten og relevansen af
disse mhp. anvendelse som grundlag for denne nationale kliniske retningslinje.

Efter AGREE II-vurdering af en raekke internationale kliniske retningslinjer (se bi-
lag 3 for komplet oversigt) udvalgte arbejdsgruppen felgende retningslinjer der
danner grundlag for anbefalingerne:

e Diabetic foot problems. Inpatient management of diabetic foot problems,
NICE clinical guideline 119, National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence, 2012 (3)

o Infectious Diseases Society of America (IDSA) Clinical Practice Guideline
for the Diagnosis and Treatment of Diabetic Foot Infections, 2012 (4)

e American College of Radiology ACR Appropriateness Criteria. Suspected
Osteomyelitis of the Foot in Patients with Diabetes Mellitus, 2012 (5)
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Hertil kommer at felgende indgér som baggrundsmateriale i retningslinjen:

e Diabetiske fodsar — en medicinsk teknologivurdering, Sundhedsstyrelsen,
2011 (1)

e Type 2 diabetes — prevention and management of foot problems, NICE
clinical guideline 10, National Institute for Health and Clinical Excellence,
2004 (6)

Undervejs i forlgbet har arbejdsgruppen dreftet processen og anbefalingerne med
en bredere sammensat referencegruppe. Et udkast til de endelige retningslinjer har
veeret i bred offentlig hering.

Sammensatningen af arbejdsgruppen kan ses i bilag 5 og pad Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

Evidens og anbefalinger

Evidenstyrken, der ligger bag anbefalingerne, er angivet i parentes efter hver anbe-
faling i indledningen af hvert kapitel som: hgj, moderat eller lav. Evidensstyrken er
vurderet af arbejdsgruppen og fagkonsulenten og eriinddelt i hgj, moderat og lav
evidens. Safremt arbejdsgruppen har haft konsensus om en anbefaling, for hvilken
der ikke foreligger evidens, er dette markeret med et V.

Anbefalinger, som arbejdsgruppen-vagter staerkt, er formuleret som: ”Det anbefa-
les at...” eller ” Det anbefales ikke, at .«:”’, mens anbefalinger, som arbejdsgruppen
har vegtet svagere, er formuleret som: ’Det kan overvejes, at...” eller ”Det kan ik-
ke anbefales at anvende. . ./rutinemaessigt...”.

Indsatser, for hvilke der ikke foreligger tilstraekkelig evidens, og hvor arbejdsgrup-
pen ikke har fundet, at der skal formuleres en anbefaling, er alene omtalt i teksten.

Anbefalingerne bygger ovenpa, hvad der opfattes som almindelig god klinisk
praksis”. Tnogle tilfzelde er “almindelig god klinisk praksis” angivet i retningslin-
jen.

Nationale kliniske retningslinjers juridiske status

Nationale kliniske retningslinjer, der er udsendt af Sundhedsstyrelsen, er systema-
tisk udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nér de skal treeffe be-
slutninger om passende kliniske, sundhedsfaglige tilbud i specifikke situationer. De
kan ogsa benyttes af borgere og patienter, der sgger viden herom.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket inde-

beerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjer-
ne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid
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veere det faglige skon i den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslut-
ningen om passende og korrekt sundhedsfaglig tilbud.

Selvom anbefalingerne i de nationale kliniske retningslinjer folges, er der ikke ga-
ranti for et succesfuldt behandlingsresultat. I visse tilfeelde kan en behandlingsme-
tode med lavere evidensstyrke foretraekkes som folge af patientens situation.

Beslutninger om valg af behandling skal generelt traeeffes med inddragelse af pati-
enten, ligesom det sundhedsfaglige personale i patientjournalen som udgangspunkt
skal begrunde beslutninger, der afviger vasentligt fra god klinisk praksis, herunder
anbefalinger i relevante nationale kliniske retningslinjer.
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2 Om diabetiske fodsar

2.1 Definition af et diabetisk fodsar

Et diabetisk fodsar defineres som ’En huddefekt pa foden hos en patient med dia-
betes mellitus’ (1). Huddefekter er fx sar, vabler eller revner.

2.2 Risikofaktorer

Sendiabetiske komplikationer og andre sygdomme (komorbiditet), der er hyppige
hos patienter med diabetiske fodsar, kan forvaerre prognosen for patienterne.

Diabetiske gjenforandringer kan fore til nedsat syn, hvilket reducerer muligheden
for egenomsorg. Diabetisk nyresygdom medferer en rackke metaboliske forandrin-
ger, der reducerer evnen til sérheling.

Adipositas (fedme) oger risikoen for type 2-diabetes. Samtidig reducerer sveer adi-
positas muligheden for egenomsorg idet patientens fysiske forméen er nedsat.

Mange patienter med diabetes udvikler edem i underekstremiteterne, der kan for-
sinke heling af et diabetisk fodsér.

Rygning er en generel risikofaktor, der er associeret til udvikling af angiopati (1).
Der er dog ikke enighed om, hvorvidt rygning i sig selv bidrager til udviklingen af
komplikationer i forbindelse med diabetiske fodsar.

Psykosociale forhold kan pavirke compliance, hvilket kan fore til udvikling, for-

veerring eller forsinket heling‘af et diabetisk fodsar. Serligt udsatte er enlige,
mand, &ldre, personer med nedsatmobilitet og personer med fa sociale ressourcer

(0.

2.3 Kilassifikation af diabetiske fodsar

Der findes flere mader at klassificere diabetiske fodséar pa (1), men Wagners sér-
klassifikation er den mest udbredte. Her inddeles sarene i fem grader efter udbre-
delsen af saret og tilstedevarelsen af infektion.

m Wagner grad 0 — hard hud med risiko for udvikling af séar

m Wagner grad 1 — overfladisk séar

m Wagner grad 1A — overfladisk sar med infektion

m Wagner grad 2 — dybt sar (til led, knogle eller sene) uden infektion
m Wagner grad 3 — dybt sar med infektion

m Wagner grad 4 — nekrose, lokalt

m Wagner grad 5 — nekrose, hele foden
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Nogle anvender University of Texas Wound-klassifikationen, der bade tager hegjde
for komplikationer som iskemi og sérets udbredelse. Der er ikke tilstrekkelig evi-
dens til, at man kan anbefale det ene klassifikationssystem fremfor det andet (1).
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3 Tidlig opsporing

Béde fodsar og amputationer kan effektivt forebygges gennem regelmassig fodun-
dersagelse (6).

Udover regelmassig systematisk fodundersegelse af alle patienter med diabetes
ber der ske undervisning af patienten (og evt. de pargrende) i forebyggende egen-
omsorg, faresignaler og valg af fodtej (6). Dette er i overensstemmelse med vejled-
ninger fra Dansk Selskab for Almen Medicin (7)og den falles patientvejledning fra
Diabetesforeningen og Dansk Selskab for Almen Medicin (6,8).

Den arlige fodundersogelse kan foretages i primarsektoren, i almen praksis, hos
autoriseret fodterapeut efter henvisning, eller pa en hospitalsafdeling. Folgende fa-
resignaler hos patienter med diabetes, men uden fodsar, ber medfere szrlig op-
mearksomhed og evt. yderligere udredning (ikke prioriteret rekkefolge):

o Tidligere fodsér
e Anamnestiske oplysninger om claudicatio (smerter i.benene ved gang)

o Fadder og underben med hud- og negleforandringer, fravaer af beharing,
manglende fodpulse eller nedsat kapillerrespons

o Fejlstillinger af fodens knogler
e Arelang varighed af diabetes

e Andre sendiabetiske komplikationer fx hjerte-karsygdom, neuropati, gjen-
forandringer eller nyrefunktionspévirkning

I kapitel 6 beskrives forebyggelse af opstaen af nye fodsar hos patienter med tidli-
gere fodsar (recidiv- og transfersér).
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4 Udredning

Anbefalinger
Udredning

4.1

Det anbefales at anvende en systematisk klassifikationsmetode, fx Wagner
klassifikationen, i vurderingen af et diabetisk fodsér (4) (Hej)

4.2

Det anbefales, at alle patienter med diabetes og et fodsér vurderes klinisk
med henblik p4 om fodsaret er inficeret (4) (Lav)

43

Det anbefales altid at overveje muligheden for dyb infektion i bladdele (fx
absces) eller knogleinfektion i inficerede diabetiske fodsar (4) (Moderat)

44

Det anbefales, at der udferes mikrobiologisk undersogelse af alle diabetiske
fodsér, hvor der er mistanke om infektion. Enten vha.sérbiopsi eller, hvis
sarbiopsi ikke er mulig, ved en podning efter afvaskning med vand (3,4)
(Lav)

4.5

Det anbefales ikke at basere diagnostik af tilstedeverelsen af infektion i et
diabetisk fodsér alene pa blodprever (1,3,4) (Lav)

4.6

Det anbefales, at alle patienter med et diabetisk fodsar udredes for neuropa-
ti ved monofilament undersggelse eller ved biotesiometri (1,3,4) (Lav)

4.7

Det anbefales, at alle patienter med et diabetisk fodsar vurderes for perifer
arteriel insufficiens ved palpation af de perifere pulse (4) (Moderat) (3)
(Lav)

4.8

Det anbefales at anvende konventionel rontgenundersogelse ved manglende
klinisk bedring pé trods af behandling, safremt der er mistanke om knogle-
infektion eller'deformiteter eller for at udelukke de vigtigste differentialdi-
agnoser (4) (Moderat) (3) (Lav)

4.9

Det anbefales, at en‘MR-skanning ved behov derfor- foretages forud for en
eventuel’knoglebiopsi, hvis der er mistanke om dyb infektion og sarbiopsi
og rentgenunderseggelse er inkonklusive (4) (Moderat) (3) (Lav)

Anbefalinger

Henvisning

4.10

Det anbefales, at patienter med pavirket almentilstand, tegn pé kritisk is-
kaemi, vadt gangraen eller plantar absces henvises til akut vurdering og
behandling pa naermeste akuthospital (4) (Lav) (3) (Lav)

4.11

Det anbefales, at alle patienter med inficerede diabetiske fodsar, efter op-
start af antibiotisk behandling, henvises til et multidisciplinzert team
(MDT) ferstkommende hverdag (subakut) (4) (Moderat) (3) (Lav)

4.12

Det anbefales, at alle patienter med komplicerede diabetiske fodsar (se af-
snit 5.2) henvises til videre udredning og behandling i MDT forst kom-

mende hverdag (4) (Moderat) (3) (Lav)
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4.13 | Det anbefales, at billeddiagnostiske undersggelser ikke forsinker henvis-
ningen til MDT ()

4.14 | Det anbefales, at alle patienter med ukomplicerede diabetiske fodsar hen-
vises til et MDT med saerlig erfaring i udredning og behandling af diabe-
tiske fodsar, hvis den indledende behandling ikke resulterer i vaesentlig
klinisk bedring af fodséret inden for 2-3 uger (4) (Lav) ()

4.1 Indledende vurdering og udredning

Den indledende udredning af et diabetisk fodsér omfatter den del af udredningen,
der kan foregé i almen praksis, i et diabetesambulatorium eller en hospitalsafde-
ling, hvor patienten er indlagt af anden &rsag, men hvor fodséret opdages.

Opdages fodsaret 1 en sygehusafdeling, hos praktiserende speciallege.eller anden
sundhedsfaglig person uden serlig erfaring i diabetiske fodsér, henvises patienten
umiddelbart til relevant instans, fx egen leege eller MDT. Se afsnit 4.4.om vurde-

ring af behovet for akut henvisning.

I afsnit 5.2 beskrives den videre multidisciplinare indsats for patienter med behov
for videre udredning.

4.1.1 Anamnese
Anamneseoptagelsen ber afklare:

e Patientens almentilstand

o Faktorer der har givet anledning til sardannelsen (fx ikke-tilpasset fodtej,
traume, gaet barfodet)

e Varigheden af fodséret
o Risikofaktorer(se afsnit 2.2)

e Patientensevne til egenomsorg

4.1.2 Klinisk undersggelse

For at vurdere det diabetiske fodsar bedst muligt anbefales, at man forst vurderer
patientens almentilstand, derefter den bererte ekstremitet og endeligt fodséret:

e Patienten - Er der pavirket almentilstand som tegn pa fx. sepsis?

e Den bererte ekstremitet - Er der tegn pa kritisk iskaemi eller neuropati af
ekstremiteten? Her anbefales det, at man vurderer begge fodder efter fjer-
nelse af sko, stremper og forbindinger.

e Fodsaret - Er der tegn pa gangraen eller absces? Er der tegn p4, at infektio-

nen har spredt sig til den underliggende knogle (synlig knogle eller for-
nemmelse af knoglevav 1 bunden af saret ved sondering med probe)?
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Det anbefales at patienter med pévirket almentilstand, tegn pa kritisk iskemi, vadt
gangran eller plantar absces henvises til akut vurdering og behandling pa nerme-
ste akuthospital.

I afsnit 4.2 beskrives, hvilke patienter der kan vurderes, udredes og behandles i al-
men praksis eller af anden behandler i fx et ambulatorium, og hvilke der ber henvi-
ses til videre udredning og behandling i MDT.

4.2 Klinisk undersggelse for infektion

Et diabetisk fodsér ber altid misteenkes for at vere inficeret (4), da infektionen kan
veere asymptomatisk og udvikle sig hastigt.

Almindeligvis er feber, radme, varme, havelse eller emhed tegn pa infektion. Hos
en patient med fremskreden diabetes kan det normale inflammatoriske respons
inkl. feber mangle. Halvdelen af alle patienter med dybe infektioner.i diabetiske
fodsar har séledes ikke feber. Derved kan et sér vaere inficeret pa trods af vage eller
fraveerende kliniske infektionstegn (1,4). Andre tegn pa infektion kan vaere puru-
lent- eller ikke-purulent sekretion, ubehagelig lugt, knoglekontakt ved sondering
med probe eller misfarvning af séret (4).

Forverring af den glykamiske kontrol (stigende eller svingende blodsukre uden

umiddelbar forklaring) kan erfaringsmeessigt veere (eneste) tegn pé infektion hos
diabetikere. Uforklarede udsving i blodsukkerveaerdier ber derfor fore til underso-
gelse for infektion (4), herunder diabetiske fodsar.

Infektion i forbindelse med diabetiske fodsar kan sprede sig til bleddele (abscesser
og bleddelsinfektioner) eller knoglevev (osteomyelitis eller ostitis).

Knogleinfektion ber som udgangspunkt mistenkes ved alle inficerede, dybe eller
store fodsar — sarligt i de tilfalde, hvor séret er opstéet over et knoglefremspring.
Synlig eller kontaktbar knogle betyder nasten altid, at der er knogleinfektion (1,4).

Evidensen for/de enkelte diagnostiske test er generelt svag. Diagnostik af infektion
kan séledes vaere vanskelig og ber derfor foretages ved hjelp af flere af folgende
elementer:

o Kliniske infektionstegn (redme, havelse, smhed, varme og pussekretion)
e Dyrkning af bakterier inkl. resistensbestemmelse (fra podning eller biopsi)
o Evt. blodprever

e Evt. billeddiagnostik

4.2.1 Mikrobiologisk undersggelse

I et inficeret diabetisk sér kan der findes mange forskellige bakterietyper, hvoraf
der oftest er flere til stede samtidigt. Det anbefales derfor at der gennemfores mi-
krobiologisk undersggelse af alle diabetiske fodsar, hvor der er klinisk mistanke
om infektion.
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Mikrobiologisk undersggelse ber ske som sarbiopsi. Er sarbiopsi ikke mulig kan
sret podes efter afvaskning med vand. I begge tilfaelde sendes det mikrobiologiske
praeparat til dyrkning for bakterier samt resistensbestemmelse (1,4).

Ved mikrobiologisk undersggelse ber altid tages hgjde for risikoen for falsk nega-
tive dyrkningsfund (tekniske problemer eller igangvarende antibiotikabehandling)
samt risikoen for forurening med andre bakterier, eksempelvis hudbakterier.

Er der kliniske tegn pa infektion, anbefales det at pdbegynde empirisk antibiotisk
behandling efter podning/sarbiopsi uden at afvente svar pd dyrkningsundersogelse
(4)(se afsnit 5.1).

4.2.2 Biokemiske undersggelser

Blodprever som leukocytal inkl. differentialtelling, CRP og procalcitonin kan
medvirke til at afklare alvorligheden af og udviklingen i en evt. infektion. Anbefa-
linger af brug af procalcitonin bygger dog kun pa fa studier (4).

Normale verdier af ovenstdende blodpraver udelukker imidlertid ikke infektion
(4)og blodpreverne kan ikke anvendes til at skelne mellem overfladisk og dyb in-
fektion (1,4). Det anbefales derfor ikke alene at basere vurderingen af infektion i et
diabetisk fodsér pa blodprover.

4.2.3 Billeddiagnostik

Konventionel rentgen kan anvendes vedmistanke om visse komplikationer fx
knogleabnormiteter (deformiteter, brud), fremmedlegemer eller spredning af en in-
fektion til underliggende knogle (ostit, osteomyelitis).

Imidlertid ber patienten, ved mistanke om osteomyelitis eller anden komplikation,
forstkommende hverdag ses af en MDT mhp. videre udredning og behandling. Bil-
leddiagnostik ber séledes ikke forsinke henvisningen til MDT.

4.3 “Udredning af risikofaktorer

Det anbefales, at patienten med et diabetisk fodsar underseges for perifer arteriel
iskeemi samt neuropati:

4.3.1 Klinisk undersggelse for perifer arteriel iskaemi

En tredjedel af patienter med diabetes og ca. 40 pct. af patienter med et inficeret
diabetisk fodsér har perifer arteriel iskeemi (4). Undersegelse af puls i a. tibialis po-
sterior og 1 a. dorsalis pedis samt kapiller respons er derfor centrale i vurderingen
af den diabetiske fod.

Hyvis patienten har faet diagnosticeret perifer arteriel insufficiens, anbefales det, at

der er saerlig opmaerksomhed pa hudforandringer pé foden. Iskaeemi i den diabetiske
fod kan pga. udvikling af kollateraler forveksles med bleddelsinfektion, saledes
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bliver den diabetiske fod ikke nedvendigvis bleg ved aflukning af hovedkarforsy-
ningen til foden.

Der findes ingen velegnede, sikre metoder i almen praksis til at vurdere en patients
blodforsyning til underekstremiteterne ud over vurdering af sikker puls i a. tibialis-
posterior og a.dorsalis.pedis.

4.3.2 Klinisk undersggelse for neuropati

Diagnostik af neuropati foregar bedst ved bestemmelse af sensibilitet med monofi-
lament. Alternativt kan anvendes biotesiometri-apparatur.

Der er svag evidens for anvendelsen af stemmegaffel, temperatursans, smertesans
og tilstedevarelsen af ankelreflekser (1).

Findes der tegn pa neuropati hos en patient med et diabetisk fodsér er det afgerende
at patienten henvises til MDT mhp. behandling vha. bl.a. aflastning.

4.4 Henvisning

4.4.1 Akut henvisning

Alle patienter med diabetisk fodsér og nedennavnte fund henvises akut til MDT el-
ler til akut modtagelse til n&ermere vurdering:

o Pavirket almentilstand
o Nyopstaede svare hvilesmerterd foden uden anden forklaring
e Vadt gangren

e  Ophavet kapillarrespons ved let elevation af foden

4:4.2 Henvisning til multidisciplineer udredning og behandling

Det anbefales at patienter med et diabetisk fodsér og falgende komplicerende fak-
torer vurderes forstkommende hverdag (subakut) i et multidisciplinert team med
serlig erfaring med diagnostik og behandling af diabetiske fodsar (MDT) (1,3):

e Mistanke om infektion eller inflammation
o Tidligere diabetisk(e) fodsar

e Hvor der er synlige sener eller knogle, eller hvor der kan opnas kontakt til
disse ved sondering med probe

e Mistanke om angiopati/iskaemi
e (dem af veevet omkring fodsaret

e Mistanke om foddeformiteter
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Et diabetisk fodsar, der klassificeres som Wagner grad 2 eller derover, dvs.
dybt sar eller ved nekrose (se afsnit 2.3)

Mistanke om gangran
Mistanke om neuropati
Betydende komorbiditet

Manglende heling af et ellers ukompliceret diabetisk fodsér pé trods af 2-3
ugers relevant behandling

Complianceproblemer

Der er kun svag evidens for, at MDT medferer en bedre udredning og behandling
for personen med diabetiske fodsar end behandling i andet regi (1,3,4), dasder ikke
er fundet mange randomiserede kliniske undersggelser (RCT) pa omrddet. En gen-
nemgang af litteraturen tyder imidlertid p4, at der kan vaere en raekke gavnlige or-
ganisatoriske og patientmaessige effekter af at etablere MDTj og der er i alle inter-
nationale guidelines pa omrédet enighed om at anbefale denne organisering (1,3,4).

4.5 Organisering af det multidisciplingere:team

Der er enighed i arbejdsgruppen om, at der i MDT skal vare folgende kompetencer
representeret:

Endokrinologisk vurdering

Fodterapi

Kirurgi med viden om og erfaring med sarbehandling
Diabetessygepleje

Sarsygepleje

Akut smertedakke 1 forbindelse med sarrevision

4.6 Det multidisciplineere teams adgang til ydelser

Der er enighed i arbejdsgruppen om, at der i MDT i forbindelse med udredning og
behandling af patienter med diabetiske fodsér skal vaere adgang til:

Indlaeggelse af patienten
Laboratorieunderseggelser
Mikrobiologiske undersggelser

Billeddiagnostiske undersogelser inkl. evt. klinisk fysiologiske metoder
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Desuden skal MDT kunne tilbyde patienterne en raekke specialistvurderinger og -
behandlinger, der ber omfatte folgende:

e Ortopaedkirurgisk vurdering pa specialistniveau
e Karkirurgisk vurdering pé specialistniveau
e Bandagist eller hdndskomager

e Smerteklinik eller lignende

4.7 Udredning i det multidisciplinaere team

Udredningen i MDT fokuserer pé diagnostik af infektion, neuropati eller angiopati
i den diabetiske fod.

4.7.1 Diagnostik af overfladisk eller dyb infektion

Afsnit 4.1 beskriver den indledende mikrobiologiske vurdering af et inficeret dia-
betisk fodséar. | MDT ber disse undersogelser gentages i ngdvendigt omfang.

Er den indledende mikrobiologiske diagnostik inkonklusiv, svinder séret ikke for
den indledende behandling eller er der mistanke om knogleinfektion fx pga. synlig
knogle eller knoglekontakt ved sondering med probe, ivarksettes yderligere ud-
redning, hvori felgende ber indga:

4.7.1.1 Mikrobiologisk diagnostik

Ved mistanke om overfladisk eller dyb infektion, der ikke kan pévises ved almin-
delig podning, anbefales det;at der efter fjernelse af dedt vaev (debridement) samt
sarrensning med vand tages en sarbiopsi med henblik pa dyrkning og resistensbe-
stemmelse (1,4).

Transkutan eller peroperativ knoglebiopsi anses for at veere guldstandard for diag-
nostik af osteomyelitis (1,4). Ved klinisk mistanke om knogleinfektion anbefales
derfor mikrobiologisk undersggelse af en evt. knoglebiopsi, safremt sarbiopsi og
rentgenundersogelse er inkonklusive. I givet fald skal en MR-skanning foretages
forud for en biopsi, idet det operative indgreb kan vanskeliggere tolkningen af
skanningen.

4.7.1.2 Billeddiagnostik

Det anbefales at udredningen af felgende patienter inkluderer en konventionel
rentgenundersagelse af foden (4,5) hos alle patienter med diabetiske fodsar

e  der klassificeres som Wagner gr. 2 eller derover

e  hvor der er mistanke om infektion i knogle
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e  hvor der er behov for udelukkelse af differentialdiagnoser fx fremmedle-
geme, urinsur gigt, knoglebrud eller Charcots arthropati

Ved mistanke om knogleinfektion, der ikke kan erkendes ved biopsi eller rontgen-
undersogelse, anbefales MR-skanning.

Ved mistanke om infektion ber behandling med antibiotika ikke udsattes i venteti-
den p& MR-skanning (4,5).

Er der kontraindikation for MR-skanning (eller metal i foden) anbefales henvisning
til klinisk fysiologiske metoder fx leukocytscintigrafi (4,5).

Ultralydsskanning (UL) anvendes til vurdering af bleddelsansamlinger (abscesser
og ledansamlinger) (1). Der foreligger ingen evidens for anvendelsen af UL til di-
agnostik af dybe infektioner i den diabetiske fod.

4.7.2 Diagnostik af neuropati

Idet der er moderat til god evidens for anvendelsen af biotesiometri og monofila-
ment, som undersgger henholdsvis vibrationssans og bergringssans, anbefales det
at minimum en af disse underspggelser indgar i afklaringen neuropati (1,3,4,6,7).

4.7.3 Diagnostik af angiopati

Der henvises til afsnit 4.2. mhp vurdering-af symptomer pé akut iskeemi i den dia-
betiske fod.

Der er moderat evidens for anvendelsen-af distal tatrykmaling i diagnostikken af
angiopati (1,7), og metoden betragtes som guldstandard. Det anbefales derfor, at en
distal tatrykméling indgar i udredningen af patienter med diabetiske fodsar og mis-
tanke om angiopati.

Ved abnorm distal tatrykmaling (et tatryk under 40 mmHg og/eller ankel-brachial
index (ABI) <.0,40) anbefales det, at patienten henvises til karkirurgisk vurdering
mhp. videre udredning og evt. behandling.
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5 Behandling af diabetiske fodsar

Det forudseettes, at alle patienter med diabetiske fodsar tilbydes aktiv sarbehand-

ling.

Anbefaling

5.1

Det anbefales, at den enkelte behandler bruger den metode til sarrevisi-
on, som vedkommende har storst erfaring med og som patienten kan
medvirke til (1,3,4) (Lav)

52

Det anbefales, at den enkelte behandler anvender det sdrbehandlingspro-
dukt som vedkommende har bedst erfaring med, som patienten tolererer
og som har de laveste omkostninger (3,4) (Lav)

53

Det anbefales at sdrets udseende og sterrelse lobende dokumenteres med
fx méling eller foto efter sirrevision (V)

54

Det anbefales, at patienter med diabetiske fodsar med tegn pa infektion
pabegynder antibiotisk behandling jf. lokale retningslinjer umiddelbart
efter sirbiopsi/podning uden at afvente svar pa dyrkning og resistensbe-
stemmelse (4) (Lav) (3) (V)

5.5

Det anbefales at antibiotika, administrationsvej og varighed velges pa
baggrund af patientens nyre- og leverfunktion, alvorligheden af infektio-
nen samt (indtil svar pa dyrkning og resistensbestemmelse) ud fra viden
om de hyppigst isolerede patogene bakterier. (3,4) (Lav)

5.6

Det anbefales at antibiotikabehandlingen justeres efter svar pa dyrkning
og resistensbestemmelse (3,4) (Lav)

5.7

Det anbefales ikke at lokalbehandle diabetiske fodsar med antibiotika (1)
(Lav) (V)

5.8

Det anbefalesikke at behandle med antibiotika, hvis der ikke er kliniske
tegn pa infektion eller klinisk betydende bakterievaekst efter podning (4)
(Lav)

59

Det anbefales, at der i dialog med mikrobiologer udvikles lokale ret-
ningslinjer for antibiotisk behandling af diabetiske fodsar (3,4) (Lav)

5410

Det anbefales, at den glykemiske kontrol og kontrol af patientens gvrige
risikofaktorer varetages sidelabende med kontrollen af patientens diabe-
tiske fodsar og ved behov intensiveres ()

5.11

Det anbefales, at patienter med diabetiske fodsar tilbydes ekstern aflast-
ning pd baggrund af lokal erfaring og kompetence, en individuel vurde-
ring samt overvejelser om pris (4)(Hgj) (3)(Lav)

5.12

Det anbefales at avancerede sarbehandlinger som Topical Negative Pres-
sure (TNP) (3.,4) (Lav), hyperbar iltbehandling (HBOT) (4) (Moderat),
brug af granulocyt stimulerende faktor (GsF) (4) (Moderat) eller Platelet
derived growth factor (PDGF) kun anvendes som led i protokollerede
forseg (3,4) (Lav)

5.13

Det anbefales at afslutning af behandling i MDT ber forega efter ekspli-
cit aftale med den ansvarlige behandler i primaer sektor om evt. fortsat
antibiotisk behandling, aflastning, sérpleje og ansvarsfordeling(3,4)(Lav)
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5.1 Indledende behandling

Den indledende behandling er betegnelsen for den del af behandlingen, der kan va-
retages bade i primer- og sekundaersektoren af behandlere uden sarlig erfaring
med diabetiske fodsér.

Den indledende behandling begraenser sig til ukomplicerede fodsar hos patienter
uden risikofaktorer eller tegn pa infektion.

Den indledende sarbehandling, der kan foregé i primarsektoren, bestar i sirbe-
handling, antibiotikaterapi, behandling af risikofaktorer (fx glykemisk kontrol og
kardiovaskulere risikofaktorer) samt aflastning gennem opmaerksomhed pa fodte;j.

5.1.1 Sarbehandling

Der er vist hurtigere heling af bade inficerede og ikke-inficerede diabetiske fodsar
med sérbehandling end uden (1,3,4).

Sarbehandling bestar af sérrevision og bandagering.

5.1.1.1 Sarrevision

Sarrevision er betegnelsen for fjernelse af dedt veev (debridement), der foretages
for at fremme heling.

Der findes en raekke metoder til sarrevision: kirurgisk (med skalpel, skarpske eller
saks), autolytisk (med hydrogeler eller honning) eller biologisk (larver).

Der er evidens for at sarrevision fremmer helingen af diabetiske fodsér (1,3.4).
Men der er ikke evidens for, hvilken metode der er bedst til sarrevision. Det anbe-
fales derfor, at den enkelte behandler bruger den metode vedkommende har storst
erfaring med og som patienten kan medvirke til (3).

Radikal sérrevision er relativt kontraindiceret hos patienter med behov for revasku-
larisering (4). Dog kan akut infektionsdranerende kirurgi vaere pakrevet inden re-
vaskularisering.

Dannelse af hard hud er tegn pa eget tryk pa huden, og beskaring af hard hud i
trykudsatte omréader er vaesentlig for sarheling (1).

Det anbefales at dokumentere sarets udseende og sterrelse med fx foto efter sarre-
vision, for derved at kunne felge udviklingen (4).

5.1.1.2 Bandagering

Der er beskeden evidens for at anvendelse af sérplejeprodukter fremmer helingen
af det diabetiske fodsar (1,3).

Der findes en raekke produkter til lokal pleje af diabetiske fodsar bl.a. film, skum,

alginater, hydrofiber og hydrogeler. De anvendte produkter ber kunne levere et
fugtigt sarhelingsmiljo, handtere sérveeske og kunne tilpasses sérets storrelse og
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dybde samt den omkringliggende hud. Udover heling kan bandagering veere med til
at reducere smerter og arvaevsdannelse (1).

Der er ikke grundlag for at anbefale specifikke sarprodukter. Det anbefales derfor,
at den enkelte behandler anvender det sarprodukt som vedkommende har bedst er-
faring med, som patienten tolererer og som har de laveste omkostninger (1,3).

5.1.2 Antibiotikaterapi

Infektion i et diabetisk fodsér kan hurtigt blive ukontrollabel og fere til amputation
(1). Det anbefales derfor, at patienter med diabetiske fodsér med kliniske tegn pé
infektion pabegynder antibiotisk behandling umiddelbart efter sarbiopsi/podning
uden at afvente svar pa hverken dyrkning eller resistensbestemmelse (4).

Det anbefales derefter, at patienter med inficerede diabetiske fodsar henvises til
vurdering i MDT farstkommende hverdag (jf. afsnit 4.4).

Der findes ikke evidens for forskelle i behandlingsresultatet mellem antibiotikaty-
pe, -behandlingsvarighed eller administrationsméde (1,3,4)0g behandlingen ber
derfor veelges pa baggrund af:

e Huvis dyrkningssvar ikke foreligger: De hyppigst isolerede patogene bakte-
rier (1) jf. lokale retningslinjer

e Erfaringer fra patientens evt. tidligere.antibiotika behandlinger(fx allergier,
manglende respons, tidligere resistente bakterier, nyre- og leverfunktion)

e Alvorligheden af infektionen (vedpdvirket almentilstand ber overvejes in-
travengs behandling) (4)

Det anbefales at antibiotikabehandlingen justeres efter svar pa dyrkning og resi-
stensbestemmelse (1,3,4).

Varigheden af behandlingen athaenger af respons og infektionens udbredning. I
tvivistilfaelde ber varigheden konfereres med MDT og evt. mikrobiolog.

Det er et dilemma, at manglende behandling ved ikke-erkendt infektion kan resul-
tere i en-alvorlig infektios tilstand, og at unedvendig antibiotikabehandling kan
medfore skadelig selektion af antibiotikaresistente bakterier. Det anbefales derfor,
at der i samarbejde med mikrobiologer udvikles lokale retningslinjer for antibiotisk
behandling af diabetiske fodsar (3).

Der er ikke indikation for antibiotisk behandling, hvis der ikke er kliniske tegn pa
infektion og der ikke kan pavises klinisk betydende bakterieveekst ved podning (4).

Det frarades at lokalbehandle diabetiske fodsar med antibiotika (4).

5.1.3 Glykamisk kontrol

Erfaringsmassigt har patienter med diabetes og infektion tendens til svingende el-
ler forhgjet blodsukker. Der er desuden evidens for, at varetagelsen af glykaemisk
kontrol giver faerre diabetiske senkomplikationer (6).
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Det anbefales, at den glykemiske kontrol varetages sidelobende med kontrol og
behandling af patientens diabetiske fodsar og eventuelt intensiveres ved behov.

5.1.4 Behandling af kardiovaskulaere risikofaktorer

Kardiovaskulaer sygdom forekommer hyppigere blandt personer med diabetes
sammenholdt med personer uden diabetes (1). Relationen mellem karsygdom (an-
giopati) og kardiovaskular morbiditet og mortalitet er velunderbygget (1). Det an-
befales, at kardiovaskulare risikofaktorer behandles i overensstemmelse med gal-
dende retningslinjer fx DSAM’s retningslinje (7).

5.2 Videre behandling

Som anfert i kapitel 4 anbefales det, at patienter med diabetiske fodsar, hvor der
ikke ses vasentlig klinisk bedring inden for 2-3 ugers relevant behandling, eller
hvor der findes komplicerende faktorer, henvises til MDT, hvor felgende behand-
linger ber kunne tilbydes:

5.2.1 Aflastning

Pga. fremadskridende neuropati, foddeformiteter, nedsat tykkelse af og aget stiv-
hed i vaevet under fadderne er den diabetiske fods evne til at absorbere tryk sndret

(1.

Aflastning af en fod med et diabetisk fodsar har til formal at reducere eller fjerne
uhensigtsmassige trykpavirkninger og er afgarende for opheling af fodsar hos pati-
enter med neuropati.

Ekstern trykaflastning kan finde sted med terapisandaler, indleeg, ikke-aftagelige
bandager, der fremstilles individuelt, eller med aftagelige bandager. Disse ber efter
arbejdsgruppens vutdering vere umiddelbart tilgengelige i MDT

Aftagelige aflastningsbandager kan medfere et complianceproblem, idet patienter-
ne ofte‘ikke folger ordinationer om at benytte denne fuldt ud i dagtiden. Sammen-
lignet med de aftagelige bandager er effekten af de ikke-aftagelige aflastningmeto-
der derfor bedre (1). Det anbefales, at patienten tilbydes ekstern aflastning pa bag-
grund af lokal erfaring og kompetence, en individuel vurdering samt overvejelser
om pris (1,3,4).

Der findes ikke studier, der viser evidens for total aflastning ved hjelp af krykker,
karestol eller sengeleje (1).

5.2.2 Andre behandlinger

Topical Negative Pressure (TNP)-behandling reducerer lokalt veevsedem, fjerner
vaevsvaeske fra saromradet og eger blodgennemstremningen i omradet ved inter-
mitterende at applicere undertryk. Mertoden er ved at vinde indpas i behandlingen
af komplicerede sar. Pa trods af manglende evidens finder arbejdsgruppen, at me-
toden i s&rlige tilfeelde har sin berettigelse. Der er dog enighed om, at TNP ikke
ber anvendes som rutinebehandling (3).
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Ved hyperbar iltbehandling (HBOT) udsettes hele kroppen for et iltovertryk i et
trykkammer. Behandlingen har vaeret anvendt ved kroniske diabetiske fodsar ved
Wagners grad 2-4 hos patienter med ofte ringe blodforsyning i benene og svaer
neuropati. Arbejdsgruppen finder, at HBOT ikke ber vaere rutinebehandling og kun
kan anbefales til patienter, hvor alle andre behandlinger er afprovet, og da kun som
led i protokolleret behandling (3).

Granulocyt stimulerende faktor (GsF) er en teknologi, hvor immuncellefremmende
stoffer appliceres i saret for at forbedre leukocytternes effekt pa ikke-rene sér. Be-
handlingen anvendes som tilleegsbehandling til standard sarbehandling. Et systema-
tisk review fra 2009 (1) konkluderer, at der ikke er vist reduktion i graden af infek-
tion eller helingsrate, men en signifikant reduktion i kirurgisk intervention og i ri-
sikoen for amputation. Behandlingen anbefales kun som led i protokollerede for-
Sog.

Platelet derived growth factor (PDGF) er en teknologi, hvor vekstfremmende fak-
torer appliceres i rene sar for at optimere helingen af séret. Studierne er generelt af
ringe kvalitet, og effekten af behandlingen ved sterre databasestudier ringe (1,3).
Behandlingen anbefales derfor kun som led i protokollerede forseg.

5.3 Viderehenvisning til specialistbehandling

En reekke komplikationer i behandlingen af patienter med diabetiske fodsar kan
nedvendiggere henvisning fra MDT til specialistbehandling fx terapiresistente in-
fektioner, betydende iskeemi i en ekstremitet, behov for opnaelse af huddakke, el-
ler korrektion af foddeformiteter.

Felles for disse behandlinger er, at henvisning fra MDT ber ske efter et individuelt
sken (1).

5.4 Afslutning @f patienten i det multidisciplinaere team

Sa snart det diabetiske fodsar er i bedring, den glykaemiske kontrol er optimeret, og
der ikkedaengere er brug for behandling i MDT, kan patienten overga til videre
kontrol i primersektoren efter explicit aftale om det videre forleb (3) inkl.:

o Evt. fortsat antibiotisk behandling
o Aflastning
o Sarpleje

e Ansvarsfordeling

5.5 Dialog

Det er afgarende for behandlingen af patienter med diabetiske fodsér, at der sikres
mulighed for dialog mellem patientens ansvarlige behandler og MDT. Arbejds-
gruppen finder det derfor vigtigt, at der lokalt sikres abne kommunikationskanaler.
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5.5.1 Telemedicin

Telemedicin er udvekslingen af medicinske informationer ved brug af elektronisk
kommunikation sasom telefon, Internet eller videokonference. Telemedicin kan
bruges ved specialistkonsultationer, direkte patientkonsultationer, patientmonitore-
ring og medicinsk uddannelse (1). Teoretisk set er telemedicin dermed en metode,
som via en felles webbaseret kommunikationsplatform kan danne grundlag for et
samarbejde mellem behandlere uathangigt af patientens og behandlernes geografi-
ske placeringer.

Der er kun ringe viden om, hvorvidt telemedicin i forbindelse med diabetiske
fodsar forbedrer sarheling eller patient-outcome generelt, men telemedicin kan
ifolge en litteraturgennemgang fra 2010 (1) medvirke til hurtigere diagnostik, mere
omkostningseffektiv behandling, aget opheling af fodsar, ferre indleeggelser som
folge af komplikationer af fodsaret, storre patienttilfredshed, lige adgang til sund-
hed overalt i landet samt tryghed for alle parter (patienter, eksperter og behandlere)
i behandlingen (1).

Telemedicin er derfor en mulighed for at forbedre kommunikationen og kan ses

som et supplement til andre kommunikationsformer, som et en forudsetning for
forbedret outcome for patienter med diabetisk fodsar.
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6 Efterbehandling

Anbefaling

6.1 Det anbefales, at patienter med tidligere diabetiske fodsér regelmaessigt
kontrolleres for opstéen af nye sér (6) (Lav)

6.2 Det anbefales, at der i kontrollen som minimum indgér
patientuddannelse, fodundersogelse af begge fodder samt vurdering af
en evt. forverring af risikofaktorer (jvf. Kapitel 4) (6) (Lav)

6.3 Det anbefales, at patientens funktionsniveau, under og efter endt immo-
bilisering vedligeholdes og styrkes efter en individuel vurdering og un-
der hensyntagen til evt. behov for aflastning (6) (Lav)

6.1 Forebyggelse af recidiv

Det anbefales, at patienter med tidligere diabetiske fodsar regelmaessigt
kontrolleres for opstaen af nye sar hos den ansvarlige behandler evt. efter
uddelegering

I opfolgningen ber indga:

e Patientuddannelse

e Fodundersogelse (begge fodder)

e Vurdering af’
o Arteriel funktion
o Behov for aflastning inkl. specialfodtej eller indleg
o/ Behov for hud- og neglepleje

Ved behov for videre udredning og evt. behandling ber patienten henvises direkte
til MDT forst kommende hverdag.

Hyppigheden af opfelgning ber baseres pa et individuelt skon bl.a. af patientens
compliance, kontrol hos fodterapeut m.v.

6.2 Tidlig opsporing af recidiv

Patienter med tidligere diabetiske fodsar har stor risiko for at fa et nyt fodsar
samme sted (recidiv) eller for at fa et diabetisk fodsar et andet sted péa fedderne
(transfersar). Den arlige fodundersogelse, som ber tilbydes alle diabetikere (6,7), er
ofte utilstraekkelig til at forebygge nye sér hos denne gruppe.
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6.3 Rehabilitering efter diabetiske fodsar

For alle fodsarspatienter geelder det, at de i l&ngere perioder har nedsat funktions-
niveau og er mindre fysisk aktive, med risiko for tab af muskelmasse og yderligere
funktionstab. Det er derfor vigtigt, at funktionsniveauet under og efter endt behand-
ling vedligeholdes og styrkes. Der er s@rlige udfordringer for patienter med bety-
dende neuropati, idet treeningen da ikke ber vare trykbelastende. Det kraver en in-
dividuel vurdering at tilretteleegge et treeningsprogram, der tilgodeser patientens
motivation samt hensynet til fodsaret og diabetesbehandlingen.
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7 Patient- og pargrendeinddragelse

Anbefaling
7.1 Det anbefales at patienter med diabetiske fodsar ber indgé i et individuelt
tilpasset uddannelsesforleb med fokus pa forebyggelse og egenomsorg
I
7.2 Det anbefales at de parerende - efter aftale med patienten - inddrages 1
behandling og forebyggelse (1) (V)

Jevnfor Sundhedslovens § 15 og § 16 skal patienters medinddrages i beslutninger
og valg af behandling skal foregd i samrad med patienten (9).

7.1 Patientuddannelse

Patienter med diabetiske fodsar har ofte en diffus sygdomsopfattelse, og ofte un-
dervurderes alvoren af tilstanden, idet fodséret ikke opfattes som en trussel mod
deres generelle helbred. Komorbiditet og sendiabetiske komplikationer forsinker
yderligere diagnostik og behandling — ofte indtil der.opstar komplikationer (1).

Der vurderes derfor at vare et stort behov for uddannelse af patienten i

e Forebyggelse af fodsar
e Kontrol af fodderne for evt. sar
e Hvem, patienten ber kontakte ved problemer

e Konsekvenserne af manglende behandling

Kommunikation mellem behandleren og patienten er afgerende for behandlingsre-
sultatet(3,6). Patienter kan have serlige udfordringer vedr. fx sprog og leeseevne.
Derfor anbefales det, at patientuddannelse inkl. undervisningmetode og valg af
succeskriterier malrettes deltagernes behov (10).

7.2 Patientinddragelse
Diagnostik og behandling skal forega i samrad med patienten.

I det omfang patienten ensker eller magter at medvirke til observation og behand-
ling af det diabetiske fodsar, skal patienten inddrages.

7.3 Pargrendeinddragelse

Hyvis patienten giver sit samtykke, anbefales det at inddrage de pérerende i obser-
vation og behandling af det diabetiske fodsar samt i recidivforebyggelse.
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8 Implementering

Denne nationale kliniske retningslinje beskriver, hvordan behandlingen af patienter
med diabetiske fodsér mest hensigtsmaessigt varetages i samarbejde mellem primar
sektor, sygehusafdelinger og multidisciplinere teams med sa&rlig erfaring med di-
agnostik og behandling af diabetiske fodsar (MDT). Der er allerede etableret MDT
mange steder. Det anbefales, at MDT etableres der hvor dette ikke er sket. Etable-
ringen kan ske 1 det regi, hvor det skennes mest hensigtsmassigt, og efter lokale af-
taler.

8.1 Monitorering

I anden version af ’ Akkrediteringsstandarder for Sygehuse’ under Den Danske
Kvalitetsmodel (DDKM) (11) beskrives, at ’Sygehuset udarbejder og anvender ret-
ningslinjer vedrerende behandling af konkrete patientgrupper, der anvendes som
grundlag for behandlingsbeslutninger. Retningslinjerne baseres pa nationale ret-
ningslinjer, hvor disse foreligger’. Det vil derfor i forbindelse med de regelmassige
akkrediteringer blive vurderet om der leves op til anbefalingerne i denne retnings-
linje.

En fyldestgerende monitorering af indsatsen for patienter med diabetiske fodsar ma
overvejes at baseres pé eksisterende datakilder fx ' Det Nationale Diabetesregister
eller Landspatientregistret (LPR), Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingspro-
gram og evt. Dadsérsagsregistret. Indikatorer kan vere antallet af amputationer
blandt diabetikere, henvisningshyppighed til MDT for diabetiske fodsar og evt.
samlet mortalitet i gruppen med diabetiske fodsér. Nordisk rad har i 2010 publice-
ret Nordisk kvalitetsmaling i sundhedsvasenet hvori der er angivet potentielle kva-
litets indikatorer vedrerende diabetiske fodsar (12).

8.2 Opdateringeafidenne nationale kliniske retningslinje
Denne nationale-kliniskeretningslinje forventes opdateret senest tre &r efter udgi-

velsen, medmindre at der inden da offentliggeres videnskabelige resultater, der
danner grundlag for at eendre anbefalingerne.
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Bilag 1: Ordliste

Aflastning Metode til behandling af fodsar, der har til formal at reducere eller fjerne
uhensigtsmassige trykpavirkninger. Seerligt afgerende for opheling hos pati-
enter med neuropati.

AGREE IT Metode til systematisk at vurdere metodologisk kvalitet og gennemskuelig-
hed af en given retningslinje

Amputation Kirurgisk fjernelse af legemsdel

Ankel- Metode til vurdering af blodgennemstremning til foden vha. en sammenlig-

brachialindex (ABI) | ning af blodtryk i hhv. arm og ankel

Angiopati Kredslebsforstyrrelse

Bandagist Fagprofessionelle der konstruerer og fremstiller proteser, bandager og andre
hjzlpemidler

Biopsi Vaevsprove udtaget med henblik pé diagnostik

Biotesiometri Metode til maling af vibrationssans i huden pé foden

Compliance Betegnelse for i hvor hej grad et behandlingsrad folges af patienten

Diabetisk fodsar En huddefekt pa foden hos en patient med diabetes mellitus. Fodséret opstar
typisk pé en neuropatisk og/eller iskeemisk sarbar fod, ofte:som et resultat af
fejlbelastning

Distal Anatomisk udtryk for det, der pd arme og ben ligger fjernt fra legemets mid-
te

Evidens Forskningsresultater, der enten seger at understotte eller modbevise en given

hypotese

Gangrzen Lokal veevsded (nekrose) pga. langvarig afbrydelse-af blodtilferslen med
nedsat iltforsyning

GRADE Systematisk metode til vurdering af tyngden af en given evidens

Infektion Mikroorganismers overforsel, indtreengenog formering i en anden organis-
me. Som regel vil infektionen medfore betaendelse.

Inflammation Vavasreaktion ved vaevsskade der har til formal at forhindre indtreengen af
skadelige organismer eller substanser. Viser sig ved smerte, varme, redme og
havelse.

Iskeemi Ophavet eller nedsat blodforsyning af et vav i forhold til dets behov

Kardiovaskulzer Hidrerende til hjertekarsystemet

Komorbiditet Tilsteedeverelse af én eller flere sygdomme, forstyrrelser, lidelser osv. for-
uden en primer tilstand

Metaanalyse Statistisk sammenfatning af resultater fra flest mulige videnskabelige under-
sogelser af en afgraenset problemstilling

Metabolisk kontrol |.Blodglukese— og blodlipidregulering

Monofilament Metode til vurdering af bereringssans

Mortalitet Dgodelighed

Multidisciplinaert Et team af relevante lacgelige specialer og andre sundhedsprofessionelle, der

team (MDT) medvirker i bl.a. udredning og behandling, og indgér i et forpligtende, konti-
nuert samarbejde.

Neuropati Skader pd nerverne uden for det centrale nervesystem

Osteomyelitis Knogleinfektion

Ostitis Se osteomyelitis

Probe Redskab, der bruges ved vurdering af dybden af et sar

RCT Randomized clinical trial, randomiseret klinisk forseg. Undersogelse med
tilfeldig inddeling ved lodtreekning — anvendes is@r i behandlingsforseg til
at afgere, hvem der skal have hvilken behandling. Herved sgger man at opna,
at de grupper, der skal sammenlignes, er ens bortset fra interventionen (fx
behandling)

Recidivsar Et nyt fordsar pa samme sted som et tidligere fodsar

Revaskularisering Metode til at skabe bedre blodforsyning

Sensitivitet Udtryk for en tests evne til at klassificere de syge korrekt. Hvis en test har
hgj sensitivitet vil ferre fejlagtigt blive klassificeret som raske

Sondering Vurdering af udbredelse (fx af et sar)

Specificitet En tests evne til at klassificere de raske korrekt. Hvis en test har hej specifi-

citet vil faerre fejlagtigt blive klassificeret som syge

Systematisk review

Et resume af en kritisk vurdering af den foreliggende videnskabelige evidens
pa et givent omréde
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Telemedicin Udvekslingen af medicinske informationer fra en akter til en anden ved brug
af elektronisk kommunikation sdsom telefon, Internet eller videokonference
for at forbedre patienters helbredsstatus

Transfersar Et fodsar et andet sted pa fodderne end tidligere

Type 1-diabetes

Sygdom betinget af ophert eller nedsat produktion af insulin i bygspytkirtlen
pga. adeleggelse af de celler, der producerer hormonet. Immunologisk
betinget odelaggelse af insulinproducerende celler

Type 2-diabetes

Tilstand kendetegnet ved nedsat folsomhed for insulin pa de celler, der skal
optage sukker

Vaskuleer insuffi-
ciens

Nedsat blodforsyning som folge af karsygdom

Wagner- Metode til ensartet klassifikation af fodsar hos patienter med diabetes melli-
klassifikationen tus
Gdem Ophobning af veeske i et vaev

National klinisk retningslinje for udredning og behandling af diabetiske fodsar 39 /45




Bilag 2: Litteratursggning

Nationale kliniske retningslinjer bygger pa eksisterende viden fra publicere-
de guidelines, samt anden systematisk sekunderlitteratur i form af metaana-
lyser, systematiske reviews, MTV’er m.v. Der er ved udarbejdelsen af den-
ne retningslinje suppleret med segninger i primarlitteratur (original littera-
tur, herunder RCT er) i de tilfzlde, hvor guidelines og systematiske reviews
ikke besvarer de fokuserede spergsmaél eller ikke er opdaterede. Den fore-
liggende litteratur seges og vurderes pa systematisk vis, og der anvendes
anerkendte metoder til sogning og vurdering.

Segebeskrivelse for NKR diabetiske fodsar

Til denne kliniske retningslinje er sggningerne foretaget i en defineret gruppe data-
baser, der generelt er udvalgt i forbindelse med udarbejdelse af Sundhedsstyrel-
sens nationale kliniske retningslinjer. Segningerne er foretaget af Sundhedsstyrel-
sens bibliotek. De specifikke sggestrategier kan rekvireres ved henvendelse til
Sundhedsstyrelsen.

Indledende sogning efter kliniske retningslinjer:

Informationskilder
Nationalt: Netpunkt(Dansk forskningsbibliotek), Dansk Sundhedsinstitut - DSI

Internationalt: SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Svemed (Sverige),
Kunnskapssenteret (Norge), Helsedirektoratet (Norge), Social og Sundhedsministe-
riet (Norge), Social- och Hélsovardsministeriet, NICE (UK), HTA database,
Guidelines International Network (G-I-N), The Cochrane Library, National Guide-
line Clearinghouse, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Medline,
Embase (Ovid), Cinahl (EBSCO),

Segestrategier

Der er sogt med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens MTV om diabetiske fodsar fra
2011 (se referencelisten). Der er i september 2012 sogt efter eksisterende kliniske
retningslinjer med anvendelse af kontrollerede emneord samt fritekst med folgende
segeord: Diabetiske fodsar, diabetic food ulcer, diabetic foot infektion, diabetes fot,
diabetiske fotsér retningslinjer, kliniske retningslinjer, riktlinjer, guidelines, clinical
guidelines.

InklusionsKkriterier
Publikations ar: 2010 og frem.

Sprog: dansk, svensk, norsk, engelske
Samlet antal referencer fundet og gennemgaet 590

Resultat
7 kliniske retningslinjer blev inkluderet i det videre arbejde. Hvoraf 3 blev inklude-
ret som primere guidelines.

En oversigt over de AGREE vurderede
guidelines kan ses i bilag 3.
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Bilag 3: Agree II vurderede guidelines
Inkluderede guidelines:

e Diabetic foot problems. Inpatient management of diabetic foot problems,
NICE clinical guideline 119, National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence, 2012

e Infectious Diseases Society of America (IDSA) Clinical Practice Guideline
for the Diagnosis and Treatment of Diabetic Foot Infections, 2012

e American College of Radiology ACR Appropriateness Criteria. Suspected
Osteomyelitis of the Foot in Patients with Diabetes Mellitus, 2012

Folgende guidelines blev anvendt, sdafremt de ovrige guidelines ikke besvarede PI-
CO-sporgsmdlene:

e Type 2 diabetes — prevention and management of foot problems, NICE
clinical guideline 10, National Institute for Health and Clinical Excellence,
2004

e Foot Ulcer Trials Unit: Specific guidelines on'wound and wound-bed man-
agement, INGDF Guideline, International Working Group on the Diabetic
Foot, 2011

e Specific guidelines for the‘treatment of diabetic foot infections, IWGDF
Guideline, International Working Group on the Diabetic Foot, 2011

e Specific guidelines for the'diagnosis and treatment of peripheal arterial

disease in a patient with diabetes and ulceration on the foot, IWGDF
Guideline, International Working Group on the Diabetic Foot, 2011

Ekskluderede guidelines:
e National Evidence-Based Guideline: Prevention, Identification and Man-
agement of Foot Complications in Diabetes, NHMCR, National Health and
Medical Research Council Australia, 2011

e Ontario - Assessment and Management of Foot Ulcers for People with Di-
abetes, RNAO, Registered Nurses’ Association of Ontario, 2004
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Bilag 4: Litteraturvurdering

Fokuserede spgrgsmal

Arbejdsgruppens medlemmer udformede 8 fokuserede sporgsmal til udarbejdelsen
af denne retningslinje. De fokuserede spergsmaél specificerer patientgruppen, inter-
ventionen, sammenligningsgrundlaget og effektmal. Dette afspejles i akronymet
PICO (Population, Interventions, Comparisons and Outcomes):

Populationen: Definition af sygdommen/tilstanden og patientmalgruppen med rele-
vante demografiske faktorer (f.eks. alder eller kon).

Interventions: Definition af interventionen/erne. Hvilke variationer (eksempelvis
dosis, administrationsform o.1.) findes der af interventionen? Skal alle variationer
inkluderes?

Comparisons: Hvad er sammenligningsgrundlaget for den undersggte intervention?
Hvilke sammenligninger er relevante for retningslinjen?

Outcomes: Hvilke outcomes (effektmdl) vurderes at vere vigtige for at vurdere ef-
fekten af den undersagte intervention? Her skal indtaenkes relevante effektmal for
alle beslutningstagere fx klinikeren eller patienten.

PICO- spergsmélene har udgjort grundlaget for den efterfolgende udarbejdelse af
segestrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved leesning af litteratur,
samt formulering af anbefalinger.

Evidensvurdering

Der er i denne nationale kliniske retningslinje anvendt GRADE og AGREE Il til at
vurdere litteraturen.

Vurdering af eksisterende guidelines vha. AGREE II

AGREE 1l er en systematisk metode til vurdering af kvaliteten af en retningslinje.
Metoden er anvendt ved udvalgelsen af, hvilke guidelines, der skulle benyttes ved
udarbejdelsen af denne retningslinje. AGREE-vurderingen er foretaget af fagkon-
sulenten samt 1 person fra arbejdsgruppen. Ved udvelgelsen af retningslinjer er
folgende principper endvidere taget i betragtning: retningslinjernes alder, om ret-
ningslinjerne er opdaterede samt det geografiske naerhedsprincip.

Efter at en guideline ved hjelp af AGREE II instrumentet blev vurderet til at have
en kvalitet, der var god nok til, at kunne anvendes i retningslinjen, blev den imple-
menteret fra den eksisterende guideline til denne retningslinje.

Safremt den konkrete guideline var opdateret, og der var anvendt GRADE systemet
til fastsattelse af kvaliteten af evidensen og styrken af anbefalinger, overfertes kva-
liteten af evidensen, men ikke nedvendigvis styrken af den konkrete anbefaling til
NKR. Ved dansk tilpasning blev det sikret, at styrken af anbefalinger stemte
overens med danske vardier og preferencer, samt at de er organisatorisk og eko-
nomisk mulige at implementere. Safremt den konkrete guideline ikke havde an-
vendt GRADE systemet, men et andet evidensgradueringssystem, vurderedes nog-
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lereferencerne for den pagaeldende anbefaling (ikke hele den anvendte primarlitte-
ratur), og evidensniveau og styrke blev fastsat i henhold til GRADE systemet.

Ved overfersel af udvalgte anbefalinger fra en AGREE-vurderet guideline, hvor de
konkrete anbefalinger ikke var baseret pa eksplicit GRADE-vurdering, fremgar det
af anbefalingen om den er baseret pa konsensus 1 arbejdsgruppen. I de tilfzelde hvor
en konkret guideline havde anvendt GRADE systemet, men ikke var opdateret, er
litteratursggningen blevet opdateret. Hvis der i denne forbindelse fremkom ny do-
kumentation blev der foretaget en kritisk bedemmelse af denne litteratur.

Anbefalinger

Ved valget af retningslinjens emneafgransning er der indledningsvis sket en af-
greensning af det indhold, som Sundhedsstyrelsen, fagfolk og arbejdsgruppens
medlemmer har fundet af afgerende vigtighed. Derfor skal de fokuserede spergs-
mal besvares ved anbefalinger, s& vidt muligt baseret pa evidens, men selv 1 fraver
af éntydig evidens, skal der formuleres en anbefaling med udgangspunkt'i de gvri-
ge forhold, der indgar i afvejningen.

Anbefalinger kan enten vare for eller imod og svage eller steerke baseret pa kvali-
teten af den bagvedliggende evidens og arbejdsgruppens afvejning af fire overord-
nede forhold:

« Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger

Hvis effekten overstiger skadevirkningerne markant ber anbefalingen vere
sterk.

« Kyvaliteten af evidensen

Jo hgjere kvalitet af evidens des storre sandsynlighed for en staerk
anbefaling.

»  Veardier og praferencer

Hyvis vaerdier og praferencer varierer meget mellem de enkelte patienter
ber anbefalingen vare svag.

* Omkostninger

Hvis omkostningerne af en behandling er hgje vil det ege sandsynligheden
for en svag anbefaling.

Det vil sige, at en anbefaling vurderes at veere svag, nér forskellige valg vil vaere
passende for forskellige patienter.

Og en anbefaling vurderes at vaere sterk, nér de fleste patienter ber modtage be-
handlingen, eller omvendt hvis interventionen direkte frarades.

Evidenstyrken for anvendte referencer, der ligger bag anbefalingerne, er angivet i
tabeller i starten af hvert afsnit samt i den samlede opsummering af anbefalinger.
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Evidensstyrken er vurderet af arbejdsgruppen og fagkonsulenten og er inddelt i hgj,
moderat og lav evidens. Séfremt arbejdsgruppen har haft konsensus om en anbefa-
ling, for hvilken der ikke foreligger evidens, er dette markeret med et V.

Anbefalinger som vagter sterkt, er formuleret som: ”Det anbefales at...” eller ”
Det anbefales ikke, at ...”, mens anbefalinger, som arbejdsgruppen har vaegtet sva-
gere, er formuleret som: ”Det kan overvejes, at...” eller ”Det kan ikke anbefales at
anvende... rutinemaessigt...”.

Indsatser, for hvilke der ikke foreligger tilstraekkelig evidens, og hvor arbejdsgrup-
pen ikke har fundet, at der skal formuleres en anbefaling, er alene omtalt i teksten.

Anbefalingerne bygger ovenpa, hvad der opfattes som “almindelig god klinisk
praksis”. I nogle tilfzelde er almindelig god klinisk praksis” angivet i retningslin-
jen.
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Bilag 5: Arbejdsgruppens medlemmer

Repraesentant

Udpeget af

Ledende overlege
Nils Lauge Johannesen

Dansk Karkirurgisk Selskab
Karkir.afd., Aalborg Universitetshospital

Overlege Dansk Radiologisk Selskab

Karen-Lisbeth Dirksen Radiologisk afsnit, Hillerad Hospital

Overlege Dansk Endokrinologisk Selskab

Elsebeth Duun Medicinsk afd. F, Gentofte Hospital

Overlage Dansk Ortopadisk Selskab

Johnny Frokjer Ortopeadkir. Afd., Odense Universitetsho-
spital

Overlege Dansk Neurologisk Selskab

Steffen Birk Neurofysiologisk Klinik, Neurocentret,
Rigshospitalet

Overlege Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nu-

Lene Rordam

klear Medicin
Klin.fys.og nuklear medicin
Bispebjerg Hospital

Alm. Prakt. leege
Thomas Drivsholm
Alm. Prakt. leege
Berit Lassen (suppl.)

Dansk Selskab for Almen Medicin
Almen praksis, Kebenhavn K

Lagecentret, Korser

Fodterapeut
Anne Rasmussen

Landsforeningen af Statsautoriserede Fodte-
rapeuter
Steno Diabetes Center A/S

Klinisk sygeplejespecialist
Tine Bentzen

Dansk Sygeplejeselskab
Ortopaedkir. Afd., Arhus Universitetshospi-
tal

Overlaege
Eskild W. Henneberg

Dansk Selskab for Sarheling
Karkir. Afd, Sarcenter
Regionshospitalet Viborg

Sundhedsstyrelsen & Sekretariat

Overlage Sundhedsstyrelsen
Ole Andersen (Formand for arbejds- | Sekretariat
gruppen)

Fuldmegtig Sundhedsstyrelsen
Stine Jonson (Projektleder) Sekretariat

Laege Sundhedsstyrelsen
Louise Rabgl (Fagkonsulent)

Afdelingslege Sundhedsstyrelsen
Dorthe Goldschmidt

Informationsspecialist Sundhedsstyrelsen
Birgitte Holm Petersen

Overlage Sundhedsstyrelsen
Julie Pildal

Habilitetserkleeringer samt kommissorium for medlemmerne af arbejdsgruppen
samt sekretariatet kan ses pA www.sst.dk
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