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Ansvarsfraskrivelse

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab.
Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal treeffe beslutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig
ydelse i specifikke situationer. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, saledes at borgere og patienter ogsa kan
orientere sig i retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebaerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante
fagpersoner at fglge retningslinjerne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid vaere det faglige skan i
den konkrete kliniske situation, der er afggrende for beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti
for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en behandlingsmetode, som
ikke er anbefalet vaere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation. Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten,
nar de veaelger behandling.
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Centrale budskaber

1 - Lzesevejledning

2 - Indledning

3 - Mikrobiologisk diagnostik
Svag anbefaling

Overvej at foretage sarbiopsi fremfor sarpodning ved klinisk mistanke om infektion, da den diagnostiske praecision af
podning er darligere.

Remark: Fgr pabegyndelse af antibiotikabehandling bgr der sikres materiale til mikrobiologisk diagnostik. Fgrstevalget er en sarbiopsi,
da denne test har den bedste mikrobiologiske diagnostiske preecision. Det er vigtigt at klinikeren i samarbejde med patienten kommer
frem til hvilken diagnostik der veelges. Ved mistanke om dyb revisionskraevende infektion bgr sarbiopsi altid foretages.

Hvis det ikke er muligt at tage en sarbiopsi, kan der foretages en podning fra saret i stedet, da sensitiviteten ved sarpodningen er
klinisk acceptabel. Sarpodning har en sensitivitet pa 88 % i forhold til at identificere patienter med patogener sammenlignet med en

sarbiopsi.

Ved en klinisk mistanke om infektion i et diabetisk fodsar er det essentielt at empirisk antibiotisk behandling pabegyndes. Det er
vigtigt, at klinikeren ikke venter pa prgvesvaret, fgr antibiotikabehandlingen igangsaettes.

4 - Kompressionsbehandling
God praksis (konsensus)

Det er god praksis at tilbyde kompressionsbehandling til patienter med diabetiske fodsar, underekstremitetsgdem og
senkomplikationer i form af neuropati og iskeemi.

Remark: | Danmark anvendes en kompressionsbandage til underekstremitetsgdem i form af en bandage, som pafgres benet med et
kontinuerlig tryk eller en strgmpe, der udgver kompression pa underbenet.

Kompressionsbehandlingen inddeles i to hovedtyper - elastisk og uelastisk kompression.

Det er vigtigt at vurdere patientens neuropati status samt perfusion i foden, inden man beslutter sig for, hvilket tryk
kompressionsbandagen skal udgve pa benet.

Der skal som udgangspunkt udfgres daglig inspektion eller omlzegning af bandagen,

Patienten skal tilbydes terapeutisk fodtgj med plads til fadderne, nar der paleegges kompressionsbandage.

5 - Aftagelig trykaflastning
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Svag anbefaling

Overvej at tilbyde ikke-aftagelig trykaflastningsbandage frem for aftagelig trykaflastningsbandage til patienter med
plantare diabetiske fodsar.

Remark: Anbefalingen gaelder patienter med plantare diabetiske fodsar pa baggrund af tryk og neuropati med behov for trykaflastning
af saret.

Anbefalingen gaelder ikke patienter med behandlingskraevende iskeemiske og inficerede fodsar samt en ikke plantigrad fod.

En ikke-aftagelig trykaflastningsbandage kan vaere i form af en gips (fx glasfiber, plastik) eller en last aircast. Ved anlaeggelse af
bandagen skal saret samtidig aflastes med et individuelt tilpasset indlaeg. Den ikke-aftagelige bandage skal typisk skiftes med et
interval pa 1-2 uger.

Safremt der er behov for inspektion af saret oftere end de 1-2 ugers skifteintervaller, kan en aftagelig bandage med fordel benyttes.
Der kan eventuelt laves et vindue i den ikke aftagelige bandage.

Det er vigtigt at klinikeren i samarbejde med patienten vurderer hvilken type bandage, der vil veere bedst for patienten. Patienter med
lav kompliance, der ikke kan instrueres i at benytte en aftagelig bandage ved alle former for belastning af foden, kan med fordel fa
anlagt en ikke-aftagelig bandage.

Det er vigtigt, at den sundhedsprofessionelle understreger vigtigheden af aflastningen til patienten. Arbejdsgruppen forventer, at det
vil kreeve en stor indsats af klinikeren at overbevise patienterne om, at en ikke-aftagelig bandage er bedre for sarhelingen. Specielt nar
patienten kan tage aflastningen af og pa, og ikke maerker hvilken betydning bandagen har, kan det veere svaert at forsta fordelene ved
en ikke-aftagelig bandage.

6 - Negativ trykbandage
Svag anbefaling

Overvej at tilbyde negativ trykbandage i tilleg til standardsarbehandling til patienter med diabetiske fodsar.

Remark: Negativ trykbandage kan tilbydes diabetiske patienter med et fodsar uden sarinfektion.
Far anlzeggelse af den negative trykbandage, skal saret vaere "rent". Det vil sige at alt nekrotisk vaev, pus og fibrin skal fiernes.

Behandlingen kan tilbydes bade ambulant og under indleeggelse, da den negative trykbandage er transportabel.

Forud for anvendelse af negativ trykbandage, er det vigtigt at sikre sig at fodens perfusion er sufficient.
Behandlingsleengden og skiftefrekvensen kan variere, og der henvises derfor til producenternes vejledninger.

7 - Aflastende kirurgi
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Svag anbefaling

Overvej at tilbyde aflastende kirurgi til patienter med fejlstilling i foden/taeerne og ikke-helende diabetiske fodsar.

Remark: Patienter med fejlstilling i foden/taeerne og ikke-helende diabetiske fodsar bgr henvises til kirurgisk vurdering.

Det bar overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved akillesseneforlaengelse til voksne med plantare diabetiske fodsar og samtidig
fejlstilling og manglende heling efter standardsarbehandling og aflastning.

Det bgr overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved metatarsal osteotomi til voksne med diabetiske sar pa forfoden og samtidig
fejlstilling og manglende heling efter standardsarbehandling og aflastning.

Der bgr overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved fleksorseneoverskaering til voksne med diabetes og tddeformitet og ikke-helende
diabetiske sar svarende til pulpa eller dorsalt pa taeerne.

Far proceduren udfares, er det vigtigt at sikre sig at fodens blodgennemstrgmning er tilstraekkelig i forhold til at opna opheling af
operationssaret. Dette gares bedst ved maling af tatryk og kan suppleres med klinisk undersggelse af pulsforhold, hudfarve, beharing
og kapillzer respons.

Akilleseneforleengelse bar overvejes til patienter med diabetes og et plantart forfodssar og samtidig manglende opheling ved
standardsarbehandling. En eller flere af fglgende faktorer bgr samtidig veere tilstede:

o (@get tryk/belastning plantart pa forfoden

e Hgj risiko for recidiv af saret safremt foddeformiteten ikke zendres

e Stram akillesene med maksimalt 5 graders dorsalfleksion i fodleddet
e Manglende dorsal fleksion over neutral positionen

Safremt patienten har en god bevaegelighed i ankelleddet og kan dorsalflektere mere end 10 grader, bgr man overveje anden form for
behandling.

Metatarsal osteotomi bar overvejes til patienter med diabetes og et plantart forfodssar og samtidig manglende opheling ved
standardsarbehandling. En eller flere af fglgende faktorer bgr samtidig veere tilstede:

o (get tryk/belastning plantart pa forfoden over caput af metatarserne
e Hgj risiko for recidiv af saret safremt foddeformiteten ikke zendres

Fglgende deformiteter og samtidigt ikke helende diabetisk fodsar pa taeer, bgr medfare overvejelse om aflastende kirurgi ved
fleksorseneoverskaering:

e Klotadannelse (hyperekstension i MTP-leddet og fleksion af PIP- og DIP- leddet)
e Hammertadannelse (hyperekstension i MTP-leddet og fleksion af PIP-leddet uden samtidig fleksion af DIP-leddet)

8 - Traening
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Svag anbefaling

Overvej at tilbyde traening til patienter med diabetiske fodsar.

Remark: Af hensyn til sarheling bgr ikke-vaegtbaerende treening overvejes som farstevalg.

Det er vigtigt, at patienten bliver vurderet i forhold til hvilken type traening, der vil vaere mest gavnlig uden samtidig at gge risikoen for
forvaerring af saret.

Fodsaret skal veere tilstraekkelig aflastet far treeningen kan initieres.

Treeningen skal ledsages af grundige instruktioner fra en sundhedsprofessionel med viden og kompetencer om traening til denne
patientgruppe.

Traeningen bgr som udgangspunkt vaere superviseret og forega i taet samarbejde med lzege og/eller sarsygeplejerske. Ved superviseret
menes traening med fysisk eller virtuel vejledning fra en sundhedsprofessionel.

9 - Telemedicinsk kontrol
Svag anbefaling

Overvej at tilbyde telemedicinsk kontrol til patienter med et diabetisk fodsar.

Remark: Telemedicinsk kontrol kan erstatte nogle fremmgdekontroller hos den sundhedsprofessionelle, men bgr ikke sta alene. Typen
af opfglgning med patienten bgr besluttes med hensyn til patientens behov, praeferencer og ressourcer.

| en situation hvor patienten er meget immobil, kronisk medtaget eller psykisk skrgbelig kan klinikeren med fordel benytte sig af
telemedicinske kontroller.

10 - Baggrund

11 - Eksempler pa patientcases

12 - Implementering

13 - Monitorering

14 - Opdatering og videre forskning

15 - Beskrivelse af anvendt metode

16 - Fokuserede spargsmal

17 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
18 - Sggebeskrivelse

19 - Evidensvurderinger

20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen
21 - Begreber og forkortelser

22 - Referencer
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1 - Laesevejledning

Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

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

Staerk anbefaling imod (Rad)

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

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

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

Svag/betinget anbefaling imod (Orange)

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

God praksis (Gra)

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

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information.

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen.

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens.

Kvaliteten af evidensen:

Haj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en mulighed for,
at den er vaesentligt anderledes.

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end den

estimerede effekt.

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

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.
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Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle szerlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle zendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.
Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).
For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an

introduction. http:/www.gradeworkinggroup.org

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

9 of 89


http://www.gradeworkinggroup.org/
https://www.sst.dk/

National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar - Sundhedsstyrelsen

2 - Indledning

Formal

Det generelle formal med de nationale kliniske retningslinjer er at understgtte en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa
tveers af landet, medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i
sundhedsvaesenet.

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

Formalet med denne nationale kliniske retningslinje er at understgtte en evidensbaseret og ensartet behandling af hgj kvalitet til
patienter med diabetiske fodsar pa tveers af landet, sektorer og faggrupper.

Sundhedsstyrelsen udgav i 2013 'National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar'. Denne
retningslinje deekkede omraderne diagnostik, behandling, efterbehandling og patient- og pargrendeinddragelse og indeholdt i alt

33 konkrete anbefalinger. Der har laenge veeret et gnske om at udarbejde en ny national kliniske retningslinje pa omadet, seerligt set i
lyset af at en reekke randomiserede kliniske studier pa omradet er publiceret siden udgivelsen af retningslinjen i 2013.
Sundhedsstyrelsen tog derfor i 2020 initiativ til udarbejdelse af en ny national klinisk retningslinje. Malet er at afdeekke de omrader,
hvor der er stgrst tvivl om evidensen eller variation i behandlingen. Arbejdsgruppen har prioriteret syv fokuserede spgrgsmal, som
besvares i overenstemmelse med Sundhedsstyrelsens nuvaerende standard for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer med
anvendelse af GRADE-metoden. Til forskel fra NKR 2013 er det saledes ikke prioriteret at have nedslagspunkter indenfor
efterbehandling og patient- og pargrendeinddragelse. Sundhedsstyrelsen opfordrer til, at man i specialeselskaberne forsaetter arbejdet
med at udarbejde evidensbaserede retningslinjer pa omrader, som ikke er deekket af denne NKR.

Afgraensning af patientgruppe
Den nationale kliniske retningslinje er afgraenset til at omhandle personer over 18 &r med diabetes og et eller flere fodsar. Et fodsar er
defineret som et sar lokaliseret under ankelniveau.

Malgruppe/brugere

De fleste patienter med ukomplicerede diabetiske fodsar ses i almen praksis og af fodterapeuter. Mens patienter med komplicerede
diabetiske fodsar hovedsagelig ses af de multidisciplinaere teams pa hospitalerne. Denne retningslinje henvender sig primeert til
sekundaersektoren: endokrinologer, ortopaedkirurger, karkirurger, plastikkirurger, mikrobiologer, sarsygeplejersker, fodterapeuter

og fysioterapeuter, men ogsa til primaersektoren herunder praktiserende lzeger og praktiserende fodterapeuter. Derudover henvender
retningslinjen sig til beslutningstagere pa omradet. Personer med diabetes og pargrende kan ligeledes orientere sig i retningslinjen.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgreensede kliniske problemstillinger
(‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at fa afklaret evidensen. Denne nationale kliniske retningslinje beskaeftiger sig med udvalgte dele af udrednings- og
behandlingsindsatser til patienter med diabetiske fodsar.

Bade arbejds- og referencegruppen fandt det ogsa yderst relevant at belyse emnet multidisciplinaere teams, da det tvaerfaglige
samarbejde omkring patienter med komplicerede diabetiske fodsar vurderes som meget vigtigt og gavnligt for patienterne. Sar der ikke
er helet pa to uger eller er komplicerede (fx ved dybe sar eller mistanke om infektion eller iskaemi) kan med fordel henvises til et
multidisciplinzert team. De multidisciplinaere teams blev anbefalet i en tidligere NKR fra 2013 og anbefales fortsat bade af
arbejdsgruppen samt i den internationale IWGDF 2019 guideline. Dog er effekten af multidisciplinaere teams ikke belyst som et
selvsteendigt fokuseret spgrgsmal, da spagrgsmalet er af organisatorisk karakter og derfor falder udenfor denne NKR's afgraensning.

Patientperspektivet

Det er vigtigt, at patientens veerdier og preeferencer Igbende inddrages i patientforlgbet. | denne retningslinje er patientperspektivet
repraesenteret via Diabetesforeningen, som har udpeget et medlem til referencegruppen. Derudover er retningslinjen sendt i bred,
offentlig hgring, hvor der har vaeret mulighed for at afgive haringssvar til udkastet til den fzerdige retningslinje. Udvalgte organisationer,
selskaber og foreninger herunder Diabetesforeningen og Danske Patienter er blevet opfordret til at give hgringssvar. Se medlemmerne
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af referencegruppen i afsnittet "Arbejdsgruppen og referencegruppen”.

11 of 89



National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar - Sundhedsstyrelsen

3 - Mikrobiologisk diagnostik

Diabetiske fodsar er per definition koloniserede af forskellige typer af bakterier, uden der behgver at vaere en klinisk betydende
infektion. Omvendt kan der ogsa veere klinisk betydende infektion pa trods af beskedne eller fravaerende infektionstegn. Far
igangseetning af behandling med antibiotika er det god klinisk praksis at sikre sig materiale til mikrobiologisk diagnostik. Dette udfgres
for at kunne indsnaevre den antibiotiske behandling, mindske resistens og sikre en mere effektiv behandling ved behandlingssvigt af den
empiriske antibiotikabehandling. Ved kliniske tegn eller mistanke om infektion i et diabetisk fodsar udfgres der ofte en podning fra saret,
selvom sarbiopsi laenge har vaeret anbefalet som guldstandard bade internationalt og nationalt (NKR udredning og behandling af
diabetiske fodsar 2013). En arsag til at der vaelges en sarpodning i stedet for biopsi kan vaere, at biopsi ofte medfgrer mere ubehag for
patienten og er mere ressourcekraevende for klinikeren. Det er arbejdsgruppens erfaring, at der er stor variation mellem den primaere og
sekundaere sundhedssektor i Danmark, i forhold til hvordan det mikrobiologiske materiale sikres, samt variation i praksis i forhold til om
saret debrideres og renses, fgr der laves en prgvetagning. | en NICE-guideline fra 2019 anbefales en hurtig pabegyndelse af empirisk
antibiotika forudgaet af mikrobiologisk prgvetagning ved biopsi, da praecisionen af denne er stgrre end ved podning. Safremt biopsi ikke
er mulig eller kontraindiceret, sikres den mikrobiologiske diagnostik ved podning. Arbejdsgruppen gnskede at undersgge om sarpodning
har den samme diagnostiske praecicion som sarbiopsi.

Svag anbefaling

Overvej at foretage sarbiopsi fremfor sarpodning ved klinisk mistanke om infektion, da den diagnostiske praecision af podning er
darligere.

Far pdbegyndelse af antibiotikabehandling bar der sikres materiale til mikrobiologisk diagnostik. Farstevalget er en sdrbiopsi, da denne test
har den bedste mikrobiologiske diagnostiske przecision. Det er vigtigt at klinikeren i samarbejde med patienten kommer frem til hvilken
diagnostik der veelges. Ved mistanke om dyb revisionskreevende infektion ber sdrbiopsi altid foretages.

Hvis det ikke er muligt at tage en sdrbiopsi, kan der foretages en podning fra sdret i stedet, da sensitiviteten ved sdrpodningen er klinisk
acceptabel. Sdrpodning har en sensitivitet pd 88 % i forhold til at identificere patienter med patogener sammenlignet med en sdrbiopsi.

Ved en klinisk mistanke om infektion i et diabetisk fodsdr er det essentielt at empirisk antibiotisk behandling pdbegyndes. Det er vigtigt, at
klinikeren ikke venter pa prevesvaret, for antibiotikabehandlingen igangseettes.

Nggleinformationer

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

Mikrobiologisk diagnostik ved sarpodning nedsatter sandsynligheden for korrekte positive svar i nogen grad sammenlignet med
sarbiopsi. | en klinisk sammenhang betyder det, at sarpodning kun identificerer 88% af patienterne med infektion korrekt.

Mikrobiologisk diagnostik ved sarpodning nedsaetter muligvis sandsynligheden for korrekte negative svar i betydelig grad
sammenlignet med sarbiopsi. | en klinisk sammenhang betyder det, at sarpodning kun klassificerer 75% af de raske korrekt som
veerende uden infektion.

Det er usikkert, om der er forskel i procedurerelaterede bivirkninger ved en sarbiopsi sammenlignet med en sarpodning, da
kvaliteten af evidensen er meget lav. Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der er flere procedurerelaterede bivirkninger i
form af blgdning og smerte ved sarbiopsi sammenlignet med sarpodning.

Det er arbejdsgruppen vurdering at mikrobiologisk diagnostik ved sarbiopsi muligvis gger sdrheling og nedseetter risikoen for
recidiv af sdr og infektion sammenlignet med sarpodning, safremt biopsi testresultatet resulterer i at den empiriske antiobiotika
andres, hvilket arbejdsgruppen dog forventer er sjaeldent.

Kvaliteten af evidensen Lav

Den samlede tiltro til evidensen for de kritiske outcomes var lav pa grund af alvorligt upreecist effektestimat og inkonsistente
resultater.

12 of 89



National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar - Sundhedsstyrelsen

Tiltroen til evidensen var lav for 'specificitet' og hgj for 'sensitivitet'.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer, at nogle patienter vil foretraekke sarpodning fremfor sarbiopsi, da der er mindre ubehag relateret til
sarpodning, mens en sarbiopsi vil kunne forarsage blgdning eller smerte ved prgvetagning.

Op mod 80 % af patienterne med diabetiske fodsar har neuropati og dermed nedsat eller helt manglende fglesans. De vil derfor
ikke kunne maerke, at de far foretaget en biopsi.

Andre overvejelser

Det er arbejdsgruppens vurdering, at udfgrelse af en korrekt sarbiopsi og handtering af prgvematerialet kraever mere instruktion
af klinikeren og andet udstyr. Dette kan pavirke hvorvidt den enkelte kliniker vaelger sarpodning eller sarbiopsi.

Forud for prgvetagning skal man rense saret. Dette ggres ved saedvanlig sarrensningsprocedure, hvor alt nekrotisk vaev, pus og
fibrin flernes, og saret skylles med sterilt saltvand eller postevand. Rensningen skal medvirke til at:

1. Reducere koloniserende bakterier

2. Fortynde sarsekreter med potentiale til at pavirke bakterievaeksten

3. Fjerne antiseptika, som haemmer bakterieveeksten

4. Nedsaette antallet af fagocyterende celler, da fagocytosen kan fortsaette, hvis antallet af fagocyterende celler er for stort i fx
pusfyldte sar.

Man skal veere opmaerksom pa, at sarrensningen kan vaere forbundet med gener i form af ubehag og smerter.

Ved biopsi udtages et vaevsstykke efter revision til vitalt vaev med kniv eller biopsitang. Materialet kommes i egnet container, og
transport til mikrobiologisk afdeling skal ske hurtigst muligt. Ved risiko for udtgrring kan der tilszettes lidt sterilt saltvand. Prgven
opbevares i kgleskab til afhentning. Ved podning er der forskellige teknikker:

1. Levineteknik, hvor der med let tryk podes fra et centralt, 1 cm? stort omrade, der skgnnes inficeret.
2. Z-teknik, hvor der foretages zigzag-bevaegelser hen over saret uden at bergre sarranderne.
3. Essen Rotary, hvor der podes fra periferien mod centrum af saret i en spiralformet bevaegelse.

Det anbefales at anvende Levineteknik. Undersggelser har vist, at den er Z-teknik og Essen Rotary overlegen, hvilket tilskrives
gget frigivelse og optagelse af sarveeske. Endvidere pavises et gget antal bakterier ved denne teknik.

Rationale

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at mikrobiologisk diagnostik ved sarpodning har lavere sensitivitet (testens evne
til at identificere de syge). Sarpodningen identificerer kun 88% af patienterne med infektion korrekt sammenlignet med sarbiopsi.
Samtidig har sarpodning muligvis en betydelig lavere specificitet (testens evne til at frikende de raske) og klassificerer kun 75% af
patienterne uden infektion korrekt som veerende uden infektion.

Det er usikkert, om der er forskel i procedurerelaterede bivirkninger (smerte og bladning) ved en sarbiopsi sammenlignet med en
sarpodning, men det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der er feerre procedurerelaterede bivirkninger ved en sarpodning
sammenlignet med en sarbiopsi. Arbejdsgruppen vurderede dog, at de feerre bivirkninger ved sarpodning ikke opvejer den nedsatte
diagnostiske sensitivitet ved podningen. | situationer hvor det ikke er muligt at tage en sarbiopsi, er sensitiviteten og specificiteten
af sarpodning dog klinisk acceptabel. Der forventes at vaere varierende patientpraeferencer. Nogle patienter vil foretraekke
sarpodning, da der er mindre ubehag. Op imod 80 % af patienterne med diabetiske fodsar har neuropati og vil i mindre grad kunne
meerke, at de far foretaget en sarbiopsi.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med diabetiske fodsar med mistanke om infektion (sdsom radme, varme, smerte,
haevelse, sekretion og ildelugt).

Intervention: Sarpodning (indextest)

Sammenligning:  Sarbiopsi (referencetest)

Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er en systematisk oversigtsartikel (Senneville 2020), hvorfra der blev
udvalgt fem observationelle studier (Bill 2001, Mutlouglu 2012, Demetriou 2013, Huang 2016, Nelson 2018). Der blev ikke
fundet randomiserede forsgg. Evidensgrundlaget bestar saledes af i alt fem prospektive observationelle tvaersnitsstudier (Bill
2001, Mutlouglu 2012, Demetriou 2013, Huang 2016, Nelson 2018).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Gennemgang af evidensen

Populationerne i de inkluderede studier var patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og samtidigt fodsar med
mistanke om infektion (Demetriou 2013, Mutlouglu 2012, Bill et al. 2001, Huang 2016, Nelson 2018). Bill et al. inkluderede
0gsa patienter med andre arsager til sar fx vengs insufficiens, arterielle fodsar og tryksar (Bill et al. 2001).
Gennemsnitsalderen i de inkluderede studier var 59-63 ar, og patienterne havde haft diabetes i 10-17 ar (Bill 2001,
Mutlouglu 2012, Demetriou 2013, Huang 2016, Nelson 2018). Patienterne blev udredt pa multidisciplinzert sarcenter (Bill
2001; Mutlouglu 2012), sygehus (Nelson 2018; Huang 2016) eller blev set pa ambulant klinik (Nelson 2018; Demetriou
2013).

Indextesten i de fem inkluderede studier var sarpodning som blev sammenlignet med sarbiopsi (referencetest). Alle sar blev
debrideret og skyllet med sterilt saltvand far prgvetagning (Bill 2001, Mutlouglu 2012, Demetriou 2013, Huang 2016,
Nelson 2018).

Studiet af Mutlouglu et al. blev vurderet til, at have nogen risiko for bias, idet indextesten sdrpodning ikke blev fortolket
uafhaengigt af resultatet af referencetesten. Endvidere var det ikke oplyst, om studiet havde anvendt en graenseveerdi for,
hvornar infektion var til stede (Mutlouglu 2012). Studiet af Demetriou et. al blev ligeledes vurderet til at have nogen risiko
for bias, idet bade indextesten sdrpodning og referencetesten sdrbiopsi ikke blev fortolket uafhaengigt af hinanden, og det
blev ikke oplyst, om de havde brugt en graenseveerdi for infektion (Demetriou 2013).

Resultater for de kritiske outcomes

Testresultat Antal per 1.000 testede patienter (95 % CI) Tiltro til evidensen (GRADE)
Praevalens 77 %
Sandt positivesensitivitet 880 (790 til 930) o
Falsk negativesensitivitet 120 (70 til 210)
Sandt negativespecificitet 750 (480 til 910) .
Falsk positivespecificitet 250 (90 til 520)

Cl: Konfidensinterval.

Sensitivitet: Testens evne til at diagnosticere de syge/positive.

Estimeret: Sandt positive / alle positive.

Specificitet: Testens evne til at diagnosticere de raske/negative.

Estimeret: Sandt negative / alle negative.

* Nedgradering pa grund af pa alvorligt inkonsistente resultater og pa grund af alvorligt upreecist effektestimat.

Det kritiske outcome sensitivitet (testens evne til at diagnosticere de syge) blev belyst af fem studier (Bill 2001, Mutlouglu
2012, Demetriou 2013, Huang 2016, Nelson 2018). Sarpodning identificerer faerre personer med infektion korrekt
sammenlignet med sarbiopsi, metaanalysen viste, at sensitiviteten for sdrpodning sammenlignet med sarbipsi som
referencestandard var 0.88 (95 % Cl: 0.79, 0.93). | en klinisk sammenhaeng betyder det, at sdrpodning identificerer 88% af
patienterne med infektion korrekt. Tiltroen til evidensen var hgj.
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Det kritiske outcome specificitet (testens evne til at frikende de raske) blev belyst af fem studier (Bill 2001, Mutlouglu 2012,
Demetriou 2013, Huang 2016, Nelson 2018). Sarpodning er muligvis betydeligt darligere til at frikende de raske end
sarbiopsi, metaanalysen viste, at specificiteten var 0.75 (95 % Cl: 0.48, 0.91). | en klinisk sammenhaeng betyder det, at
sarpodning kun klassicicerer 75 % af de rakse korrekt som vaerende uden infektion. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere
evidensen én gang pa grund af alvorlige inkonsistente resultater, da der var ikke-overlappende konfidensintervaller, og én
gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome procedurerelaterede bivirkninger i form af smerte blev belyst af ét observationelt studie (Nelson

2018). Procedurerelaterede bivirkninger med smerter var selvrapporteret. Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der er
flere procedurerelaterede bivirkninger i form af smerte ved sarbiopsi sammenlignet med sarpodning. | studiet angav 37
patienter smerter efter sarbiopsi mod fem patienter efter sarpodning. Den relative risiko var 0.14 (95 % Cl: 0.05, 0.34).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere evidensen én gang pa grund af alvorlig risiko for bias og én gang pa grund af alvorligt
upraecist effektestimat (kun ét studie). Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

Det vigtige outcome procedurerelaterede bivirkninger i form af bladning blev belyst af ét observationelt studie (Nelson 2018).
Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der er flere procedurerelaterede bivirkninger i form af blgdning ved sarbiopsi
sammenlignet med sarpodning. Blgdning blev rapporteret hos 27 patienter efter sarbiopsi og hos seks patienter efter
sarpodning. Den relative risiko var 0.22 (95 % Cl: 0.09, 0.53). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere evidensen én gang pa
grund af alvorlig risiko for bias og én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (kun ét studie). Tiltroen til evidensen
var derfor meget lav.

De vigtige outcomes sdrheling, recidiv af sdr, infektion og helbredsrelateret livskvalitet blev ikke rapporteret i de inkluderede
studier.

Det er arbejdsgruppen vurdering at mikrobiologisk diagnostik ved sarbiopsi muligvis gger sdrheling og nedsatter risikoen for
recidiv af sdr og infektion sammenlignet med sarpodning, safremt biopsi testresultatet resulterer i at den empiriske
antiobiotika aendres, hvilket arbejdsgruppen dog forventer er sjaeldent.

Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler S
X = R, . . ammendrag
Tidsramme malinger Sarbiopsi Sarpodning den sande
(referencetest) (indextest) effekt i
populationen)
Mikrobiologisk
Sarpodnin i i
p g 0.88 1’000 880 diagnostik ved

sensitivitet (wound
swap sensitivity) *

9 Kritisk

Sarpodning

specificitet (wound

swap specificity)

9 Kritisk

(C195% 0.79 - 0.93)
Baseret pa data fra 482
patienter i 5 studier.
(Observationelle studier)

0.75
(C195% 0.48 - 0.91)
Baseret pa data fra 146
patienter i 5 studier.

(Observationelle studier)

per 1.000 per 1.000

Forskel: 120 faerre per 1.000
(Cl95% 210 faerre - 70 feerre )

750

per 1.000

1,000

per 1.000

Forskel: 250 faerre per 1.000
(Cl 95% 520 faerre - 90 feerre )
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Hgj

Lav
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorligt
upraecist
effektestimat 2

sarpodning nedsaetter
sandsynligheden for
korrekte positive svar i
nogen grad
sammenlignet med
sarbiopsi

Mikrobiologisk
diagnostik ved
sarpodning nedsaetter
muligvis
sandsynligheden for
korrekte negative svar i
betydelig grad
sammenlignet med
sarbiopsi
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Outcome
Tidsramme

Procedurerelaterede
bivirkninger
(smerte) (procedure-
related adverse
events (pain))
|
interventionsperioden

6 Vigtig

Procedurerelaterede
bivirkninger
(bladning)
(procedure-related
adverse events
(bleeding))
|

interventionsperioden

4 Vigtig

Sarheling (total
sarlukning) (wound

healing)
Efter endt behandling
(max 3 mdr. efter
diagnostik)

6 Vigtig

Recidiv af sar

(wound recurrence)
Leengste follow-up (op
til 1 &r)

6 Vigtig

Infektion (infection)
Indenfor 30 dage

6 Vigtig

Resultater og
malinger

Relative risiko 0.14
(C195% 0.05 - 0.34)
Baseret pa data fra 395

patienter i 1 studier. 3
(Observationelle studier)

Relative risiko 0.22
(C195% 0.09 - 0.53)
Baseret pa data fra 395
patienter i 1 studier. °
(Observationelle studier)

Baseret pa data fra
patienter i O studier.

Baseret pa data fra
patienter i O studier.

Baseret pa data fra
patienter i O studier.

Effektestimater
Sarbiopsi Sarpodning
(referencetest) (indextest)

924

per 1.000

13

per 1.000

Forskel: 81 faerre per 1.000
(Cl 95% 89 faerre - 62 feerre )

68

per 1.000

15

per 1.000

Forskel: 53 faerre per 1.000
(Cl 95% 62 feerre - 32 feerre )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

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

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

Sammendrag

Det er usikkert, om
mikrobiologisk
diagnostik ved

sarpodning nedsaetter
procedurerelaterede
bivirkninger (smerter).
Det er arbejdsgruppens
kliniske erfaring, at der
er flere smerter ved
sarbiopsi sammenlignet
med sarpodning

Det er usikkert, om
mikrobiologisk
diagnostik ved

sarpodning nedsaetter
procedurerelaterede
bivirkninger (blgdning).
Det er arbejdsgruppens
kliniske erfaring, at der i
hgjere grad opstar
blgdning ved sarbiopsi
sammenlignet med
sarpodning

Arbejdsgruppen er
usikker pa om
mikrobiologisk
diagnostik ved

sarpodning pavirker

sarheling sammenlignet
med sarbiopsi

Arbejdsgruppen er
usikker pa om
mikrobiologisk
diagnostik ved

sarpodning pavirker

recidiv af sar
sammenlignet med
sarbiopsi

Arbejdsgruppen er
usikker pa om
mikrobiologisk
diagnostik ved

sarpodning pavirker

infektion sammenlignet
med sarbiopsi
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Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler s
X s o .. . . ammendrag
Tidsramme malinger Sarbiopsi Sarpodning den sande
(referencetest) (indextest) effekt i
populationen)
Helbredsrelateret
livskvalitet (health- Arbejdsgruppen er
related quality of usikker pa om
life) mikrobiologisk
Efter endt behandling diagnostik ved
(max 3 mdr. efter Baseret pa data fra: s&rpodning pavirker
diagnostik) patienter i O studier. helbredsrelateret

livskvalitet sammenlignet

med sarbiopsi
6 Vigtig

1. Sandt positive og falsk negative

2. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Konfidensintervallerne i de inkluderede studier overlapper ikke. Manglende
overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Nelson 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

4. Risiko for bias: Alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Utilstraekkelig/
manglende blinding i evalueringen, Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkelig/manglende blinding i
evalueringen, pa grund af [grund]. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Nelson 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

6. Risiko for bias: Alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen.
Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun
data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

Referencer
1. SA¥rpodning vs sA¥rbiopsi for mikrobiologisk diagnostik af diabetiske fodsA¥r.
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4 - Kompressionsbehandling

| litteraturen er det beskrevet, at gdemer i underekstremiteterne kan medfare nedsat sérheling og veere med til at vanskeligggre
behandlingen af en infektion i et fodsar (Armstrong 2000). Patienter med diabetiske fodsar og @dem i underekstremiteten bliver
almindeligvis behandlet med kompressionsbehandling i form af en kompressionsbandage eller kompressionsstrampe. En betydelig del af
personer med diabetiske fodsar har senkomplikationer i form af underekstremitetsiskaemi og neuropati. Det er arbejdsgruppens
erfaring, at netop disse patienter ofte ikke far tilbudt kompressionsbehandling, da mange klinikere er bekymrede for risikoen for
trykskader pa baggrund af iskeemi og neuropati.

Den nationale kliniske retningslinje fra 2017 for behandling af kronisk gdem i underekstremiteterne anbefaler kompressionsbehandling
ved kronisk gdem og tilstedeveerelse af iskeemi (NKR for behandling af kronisk adem i underekstremiteterne 2017). Der er i denne
anbefaling dog ikke taget hgjde for tilstedevaerelsen af diabetes og neuropati.

Arbejdsgruppen gnsker pa denne baggrund at fa afklaret, om patienter med diabetiske fodsar og gdem i underekstremiteten og
samtidige senkomplikationer i form af underekstremitetsiskaemi og/eller neuropati, vil have gavn af kompressionsbehandling. Det
gnskes belyst om effekten af behandlingen opvejer risikoen for komplikationer for den enkelte patient.

God praksis (konsensus)

Det er god praksis at tilbyde kompressionsbehandling til patienter med diabetiske fodsar, underekstremitetsadem og
senkomplikationer i form af neuropati og iskeemi.

| Danmark anvendes en kompressionsbandage til underekstremitetsedem i form af en bandage, som pdfares benet med et kontinuerlig tryk
eller en strampe, der udever kompression pd underbenet.

Kompressionsbehandlingen inddeles i to hovedtyper - elastisk og uelastisk kompression.

Det er vigtigt at vurdere patientens neuropati status samt perfusion i foden, inden man beslutter sig for, hvilket tryk kompressionsbandagen
skal udave pd benet.

Der skal som udgangspunkt udfares daglig inspektion eller omlaegning af bandagen,

Patienten skal tilbydes terapeutisk fodtaj med plads til fedderne, ndr der pdlaegges kompressionsbandage.

Praktiske Oplysninger

Elastisk kompression:

Definition:
Kompressionsbehandling anlagt med bandager, hvor fibrene kan straekkes mere end 100 % og elasticiteten er hgj (Static stiffness
indeks (SSI) er mindre end 10 mmHg). Der er ikke stor forskel i trykkurven pa arbejdstryk og hviletryk, og bandagen yder derfor et
forholdsvis hgijt tryk, selvom patienten er inaktiv fx om natten.

Kompressionsgraden er afhaengig af, hvilket streek bandagerne er anlagt med, hvor mange lag der anlaegges ovenpa hinanden, hvor
bred bandagen er og omkredsen pa ekstremiteten. Trykket kan gges ved stort straek, flere lag ovenpa hinanden samt smal bandage.

Anvendelse:

Bandagen er specielt velegnet til inaktive patienter, men skal bruges med forsigtighed hos patienter med nedsat blodforsyning.
Elasticiteten i bandagen ggr, at den er let at anlaegge. Det betyder, at nogle patienter kan oplaeres i selv at anleegge bandagen. Hvis
patienterne har normalt kredslgb og fglesans, ma de gerne sove med bandagerne pa om natten.

Uelastisk kompression:

Definition:
Kompressionsbehandling anlagt med bandager hvor elasticiteten er lille (SSI er over 10 mmHg). Pa grund af den lave elasticitet yder
bandagen et minimalt tryk i sig selv, og der er derfor begraenset kompression i hvile. | det gjeblik musklerne aktiveres og arbejder op
i mod den faste bandage, kommer der et hgijt tryk under bandagen.
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Anvendelse:

Effekten afhaenger af muskelaktivitet hos patienten, og derfor kan den veere begraenset ved immobile patienter og hos patienter
med nedsat muskelmasse. Bandagen er specielt velegnet til patienter med darlig blodforsyning, da blodforsyningen ikke bliver
kompromitteret i hvile. Den manglende elasticitet i bandagen gar at den kan vaere sveer at anleegge. Da hviletrykket er lavt, kan
patienterne beholde bandagerne pa om natten. Bandagen kraever hyppigere anlaeggelse end den elastiske kompression.

Nggleinformationer

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

Det er arbejdsgruppens vurdering, at kompression gger vaevsoxygeneringen i underekstremiteten og nedszetter gdemer og
gdemrelaterede problematikker. Det er forventet, at behandling med kompression muligvis vil medfare gget sdrheling og
nedsaette tid til sdrheling sammenlignet med standardsarbehandling alene hos patienter med diabetiske fodsar og
senkomplikationer i form af underekstremitets iskaemi og neuropati samt gdem pa underekstremiteterne.

Det forventes samtidig, at risikoen for recidiv af sdr og underekstremitetsamputationer muligvis nedsattes. Derfor forventes det
ogsa, at behandling med kompression muligvis vil gge patienternes helbredsrelaterede
livskvalitet og mobiliseringsgrad sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der muligvis ikke er forskel i bivirkninger (trykskader) ved kompressionsbehandling
sammenlignet med standardsarbehandling alene. Der er en forventning om, at der hos nogle patienter kan vaere en risiko for, at
kompressionsbehandlingen reducerer blodgennemstramningen og gger risikoen for trykskader, som patienter med neuropati
ikke vil kunne mzerke eller reagere pa. Det valgte tryk ved kompressionsbehandlingen har derfor betydning for patienter med
perifer iskeemi. Arbejdsgruppen forventer ikke, at kompressionsbehandling gger risikoen for infektion sammenlignet med
standardsarbehandling alene.

Kvaliteten af evidensen

Der er ikke fundet evidens omhandlende kompressionsbehandling med en kompressionsbandage. Anbefalingen er en god
praksisanbefaling, der er baseret pa ekspertviden og konsensus i arbejdsgruppen.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer, at der vil vaere varierende patientpraeferencer. Der kan vaere gener forbundet med
kompressionsbehandling. Generne kan omfatte varme, irritation, udsleet og klge. Ved kompressionsbehandling kan der veere
behov for midlertidigt terapeutisk fodtgj.

Andre overvejelser Vaesentlige problemer

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der kan vaere stor variation i effekten af kompressionsbehandling afhaengigt af maden
bandagen palaegges.

Det bgr veaere en sundhedsprofessionel med de rette kompetencer, der palaegger kompressionsbandagen, da en forkert anlagt
kompressionsbandage kan give anledning til komplikationer i form af nye sar eller andre trykskader.

Det er vigtigt at vurdere patientens neuropatistatus samt perfusion i foden, inden man beslutter sig for, hvilket tryk
kompressionshandagen skal udgve pa benet. Ved darlig perfusion og nedsat fglesans skal trykket vaere lavere for at undga

folgeskader.

Der skal som udgangspunkt udfgres daglig inspektion eller omlaegning af bandagen.
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Patienten skal tilbydes terapeutisk fodtgj med plads til fadderne, nar der paleegges kompressionsbandage.

Rationale

Arbejdsgruppen har valgt at give en god praksisanbefaling af kompressionsbehandling defineret som: en bandage, som pafares
benet med et kontinuerlig tryk, eller en strampe, der udaver en kompression pa underbenet. Der er ikke fundet egnet litteratur til at
belyse det fokuserede spgrgsmal, selvom kompressionsbehandling anvendes rutinemaessigt i Danmark.

Der er i anbefalingen lagt vaegt pa, at kompression gger vaevsoxygeneringen i underekstremiteten og nedsaetter gdemer og
gdemrelaterede problematikker.

Det er arbejdsgruppen kliniske erfaring, at behandling med kompression muligvis vil medfgre gget sdrheling og nedsaette tid til
sdrheling sammenlignet med standardsarbehandling alene hos patienter med diabetiske fodsar og senkomplikationer i form af
underekstremitets iskaemi og neuropati samt gdem pa underekstremiteterne. Den kliniske erfaring er endvidere, at risikoen for
recidiv af sdr og underekstremitetsamputationer nedszettes. Derfor forventes det ogsa, at behandling med kompression generelt vil
gge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet og mobiliseringsgrad sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der kan vaere en risiko for, at kompressionsbehandlingen reducerer blodgennemstrgmningen
og gger risikoen for trykskader, som patienter med neuropati ikke vil kunne maerke eller reagere pa. Det valgte tryk ved
kompressionsbehandlingen har derfor betydning for patienter med perifer iskeemi. Arbejdsgruppen forventer ikke, at
kompressionsbehandling gger risikoen for infektion sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med diabetiske fodsar og senkomplikationer i form af underekstremitets iskeemi og
neuropati samt gdem pa underekstremiteterne

Intervention: Kompressionsbehandling
Sammenligning: Standardsarbehandling

Sammenfatning
Litteratur

Der blev ikke identificeret litteratur, der belyste effekten af kontinuerlig kompressionsbehandling, som er den
kompressionsform, der primart anvendes i Danmark. Der blev identificeret en systematisk oversigtsartikel (Vas et al. 2020),
hvorfra der blev fundet to randomiserede forsagg, som undersggte intermitterende pneumatisk kompression (Alvarez 2015;
Armstrong 2000). Der blev ikke fundet supplerende studier fra en opdateret litteratursggning. Interventionen i de to
identificerede studier bestod af intermitterende pneumatisk kompression, som er en kompressionsform, der ikke benyttes
rutinemaessigt i Danmark til patienter med diabetiske fodsar. Populationerne i de to studier opfyldte samtidig ikke vores
fokuserede spgrgsmal, hvor vi havde defineret den population, vi var interesseret i at undersgge, som patienter med
diabetiske fodsar og senkomplikationer i form af underekstremitets iskaemi og neuropati samt gdem pa
underekstremiteterne (Alvarez 2015; Armstrong 2000). Arbejdsgruppen valgte derfor at ekskludere studierne.

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside her.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at kompression gger vaevsoxygeneringen i underekstremiteten og nedsaetter gdemer og
gdemrelaterede problematikker. Det er forventet, at behandling med kompression muligvis vil medfare gget sdrheling og
nedsaette tid til sdrheling sammenlignet med standardsarbehandling alene hos patienter med diabetiske fodsar og
senkomplikationer i form af underekstremitets iskaemi og neuropati samt gdem pa underekstremiteterne.

Det forventes samtidig, at risikoen for recidiv af sdr og underekstremitetsamputationer muligvis nedsattes. Derfor forventes
det ogsa, at behandling med kompression muligvis vil age patienternes helbredsrelaterede livskvalitet og mobiliseringsgrad
sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der muligvis ikke er forskel i bivirkninger (trykskader) ved kompressionsbehandling
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sammenlignet med standardsarbehandling alene. Der er en forventning om, at der hos nogle patienter kan veere en risiko for,
at kompressionsbehandlingen reducerer blodgennemstrgmningen og gger risikoen for trykskader, som patienter med
neuropati ikke vil kunne maerke eller reagere pa. Det valgte tryk ved kompressionsbehandlingen har derfor betydning for
patienter med perifer iskaeemi. Arbejdsgruppen forventer ikke, at kompressionsbehandling gger risikoen for infektion
sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Resultater og
malinger

Outcome
Tidsramme

Sarheling (total
sarlukning) (wound
healing)

Efter endt behandling

Baseret pa data
fra patienter i O

studier.
(Randomiserede
9 Kritisk studier)
Bivirkninger
(trykskader) (side
effects)

Baseret pa data
I fra patienter i O

interventionsperioden studier.
(Randomiserede
9 Kritisk studier)

Underekstremitets

amputationer
(lower extremity
amputations)
Leengste follow-up ~ Baseret pa data
(op til 1 ar) fra patienter i O
studier.
9 Kritisk

Frafald, alle arsager
(dropout, all causes)

Baseret pa data
fra patienter i O
studier.
(Randomiserede
studier)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Recidiv af sar
(wound recurrence)
Laengste follow-up
(op til 1 &r)

Baseret pa data
fra patienter i O
studier.

Effektestimater
Standardsarbehandling Kompressionsbehandling

21 of 89

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

Sammendrag

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis gger sarheling
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der
muligvis ikke er forskel i
bivirkninger (trykskader)
ved
kompressionsbehandling
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis nedsaetter
risikoen for
underekstremitets
amputationer
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Arbejdsgruppen er
usikker pa om
kompressionsbehandling
gger frafald
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis nedsaetter
risikoen for recidiv af sar
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Outcome Resultater og
Tidsramme malinger
6 Vigtig

Helbredsrelateret
livskvalitet (health-
related quality of

. Baseret pa data
life)

fra: patienter i O

Efter endt behandling studier.
(Randomiserede
6 Vigtig studier)

Mobiliseringsgrad

(mobility) . Baseret pa data

Efter endt behandling  ¢.. patienter i O
studier.

6 Vigtig (Randomiserede
studier)

Sarareal (wound
area)
Efter endt behandling  piceret pa data
fra: patienter i O

6 Vigtig studier.

Tid til sarheling
(time to wound
healing)
Laengste follow up (0p  Baseret p3 data
til 1 &r) fra: patienter i O
studier.
6 Vigtig

Infektion (infection)

interventionsperioden Baseret pa data

fra: patienter i O

studier.
6 Vigtig

Effektestimater
Standardsarbehandling Kompressionsbehandling
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Tiltro til
estimaterne
(at de
afspejler den
sande effekt i
populationen)

Sammendrag

sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis gger
helbredsrelateret
livskvalitet
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis ager
mobiliseringsgrad
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis nedsaetter
sararealet sammenlignet
med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at
kompressionsbehandling
muligvis nedseetter tid
til sarheling
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der
muligvis ikke er forskel i
infektion ved
kompressionsbehandling
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene
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5 - Aftagelig trykaflastning

| Danmark benyttes mange forskellige typer af trykaflastning til behandling af diabetiske fodsar afhaengigt af patient- og
klinikerpraeference, sarlokalitet og -genese. To hovedtyper er aftagelig og ikke-aftagelig trykaflastning. Det er ikke afklaret om aftagelig
eller ikke-aftagelig trykaflasting har den bedste effekt, eller om der er forskel pa skadelige virkninger. Den store variation i klinisk
praksis, kan betyde, at der er forskel pa, hvem der far den mest optimale trykaflastning og dermed bedste sarheling. Det kan samtidig
medfare forskelle i patienternes livskvalitet og risiko for amputation eller bivirkninger som fx infektion, tryksar og venetrombose. | en
NICE-guideline fra 2015 og en IWGDF-guideline fra 2019 anbefales en ikke-aftagelig bandage som trykaflastning til plantare diabetiske
fodsar (bortset fra iskeemiske og inficerede sar). Arbejdsgruppen gnskede at fa belyst om aftagelig eller ikke-aftagelig trykaflastning har
bedst effekt.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde ikke-aftagelig trykaflastningsbandage frem for aftagelig trykaflastningsbandage til patienter med plantare
diabetiske fodsar.

Anbefalingen gaelder patienter med plantare diabetiske fodsdr pd baggrund af tryk og neuropati med behov for trykaflastning af sdret.
Anbefalingen gaelder ikke patienter med behandlingskraevende iskaemiske og inficerede fodsdar samt en ikke plantigrad fod.

En ikke-aftagelig trykaflastningsbandage kan veere i form af en gips (fx glasfiber, plastik) eller en ldst aircast. Ved anlaeggelse af bandagen
skal sdret samtidig aflastes med et individuelt tilpasset indlaeg. Den ikke-aftagelige bandage skal typisk skiftes med et interval pd 1-2 uger.
Sdfremt der er behov for inspektion af sdret oftere end de 1-2 ugers skifteintervaller, kan en aftagelig bandage med fordel benyttes. Der kan
eventuelt laves et vindue i den ikke aftagelige bandage.

Det er vigtigt at klinikeren i samarbejde med patienten vurderer hvilken type bandage, der vil vaere bedst for patienten. Patienter med lav
kompliance, der ikke kan instrueres i at benytte en aftagelig bandage ved alle former for belastning af foden, kan med fordel fd anlagt en
ikke-aftagelig bandage.

Det er vigtigt, at den sundhedsprofessionelle understreger vigtigheden af aflastningen til patienten. Arbejdsgruppen forventer, at det vil
kraeve en stor indsats af klinikeren at overbevise patienterne om, at en ikke-aftagelig bandage er bedre for sdrhelingen. Specielt ndr
patienten kan tage aflastningen af og pd, og ikke maerker hvilken betydning bandagen har, kan det vaere sveert at forstd fordelene ved en
ikke-aftagelig bandage.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Ikke-aftagelig trykaflastning @ger sandsynligvis sarheling i vaesentlig grad sammenlignet med aftagelig trykaflastning.
Aftagelig trykaflastning gger muligvis risikoen for infektion i nogen grad sammenlignet med ikke-aftagelig trykaflastning.
Der er muligvis ingen klinisk relevante forskelle i underekstremitets amputationer ved aftagelig trykaflastning sammenlignet
med ikke-aftagelig.

Kvaliteten af evidensen Lav

Den overordnede tiltro til evidensen er lav pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat for det kritiske outcome
underekstremitetsamputationer og alvorlig risiko for bias for det kritiske outcome sdrheling.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer, at der vil vaere varierende patientpraeferencer, men at stgrstedelen vil foretraekke en ikke-aftagelig
trykaflastning pa baggrund af information om kendte gavnlige og skadelige virkninger. Nogle patienter vil formentlig foretraekke
en aftagelig trykaflastning alligevel, da en aftagelig bandage generelt giver stgrre frihed, fx bedre mulighed for at tage bad og
fare bil. Arbejdsgruppen forventer, at nogle patienter vil opleve den ikke-aftagelige bandage som mere indgribende i hverdagen.

Da op til 80 % af patienterne har neuropati, kan de ikke maerke effekten af aflastningen pa saret, og det kan derfor som patient
veere sveert at forsta fordelene ved en ikke-aftagelig bandage, fremfor en aftagelig.
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Patienter, der ikke har kompliance til at benytte en aftagelig bandage efter klinikerens anvisnninger, kan med fordel fa en ikke-
aftagelig bandage, s& man sikrer at aflastningen er korrekt over laengere tid.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Der kan vaere behov for efteruddannelse af personale i forbindelse med bandagering med en ikke-aftagelig trykaflastning.

Safremt der er behov for inspektion af saret oftere end de 1-2 ugers skifteintervaller, kan en aftagelig bandage med fordel
benyttes. Der kan eventuelt laves et vindue i den ikke aftagelige bandage.

Rationale

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at en ikke-aftagelig trykaflastning sandsynligvis @ger sarheling i vaesentlig grad
og muligvis reducerer risikoen for infektion i nogen grad sammenlignet med en aftagelig trykaflastning.

Der er muligvis ikke forskel i antallet af underekstremitetsamputationer sammenlignet med aftagelig trykaflastning. Arbejdsgruppen
forventer, at der vil veere varierende patientpraeferencer, men at stgrstedelen vil foretraekke en ikke-aftagelig trykaflastning.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med plantare diabetiske fodsar pa baggrund af tryk og neuropati med behov for
trykaflastning af saret. Ekskluderet er patienter med behandlingskraevende iskaeemiske og inficerede fodsar samt en ikke
plantigrad fod.

Intervention: Trykaflastning med aftagelig bandage

Sammenligning: lkke-aftagelig trykaflastning

Sammenfatning
Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er en systematisk oversigtsartikel (Lazzarini 2020), hvorfra der blev udvalgt
12 randomiserede forsgg (Armstrong 2001; Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi 2007; Chakraborty 2015; Faglia
2010; Ganguly 2008; Lavery 2015; Mueller 1989; Najafi 2017; Piaggesi 2016; VanDeWeg 2008). Der blev ikke fundet
supplerende studier fra en opdateret litteratursggning. Evidensgrundlaget bestar derfor af i alt 12 randomiserede forsgg
(Armstrong 2001; Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi 2007; Chakraborty 2015; Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery
2015; Mueller 1989; Najafi 2017; Piaggesi 2016; VanDeWeg 2008).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside her.
Gennemgang af evidensen

Populationen i de inkluderede studier bestod af patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og et diabetisk fodsar
(Armstrong 2001; Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi 2007; Chakraborty 2015; Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery
2015; Mueller 1989; Najaf i2017; Piaggesi 2016; VanDeWeg 2008). To studier specificerede at patienterne ikke havde
inficerede eller iskaemiske sar (Armstrong 2001; faglia 2010) og fem studier inkluderede specifikt patienter med
neuropatiske diabetiske fodsar (Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi 2007; Chakraborty 2015; (Mueller 1989).

Halvdelen af de inkluderede studier rapporterede alder, og her var patienternes gennemsnitsalder 52-73 ar (Armstrong
2005; chakraborty 2015; Faglia 2010; Najafi 2017; Piaggessi 2016; Van de Weg 2008). Patienterne havde i gennemsnit haft
diabetes i 8-17 ar (Armstrong 2001; chakraborty 2015; Faglia 2010; Mueller 1989; Piaggessi 2016; Van de Weg 2008) og
havde i gennemsnit en sarstarrelse pa 1.3-13.1 cm? (Armstrong 2001; Armstrong 2005; chakraborty 2015; Faglia 2010;
Mueller 1989; Najafi 2017; Van de Weg 2008).

Interventionen i de inkluderede studier bestod af en aftagelig walker bandage (Armstrong 2001; Armstrong 2005; Lavery
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2015; Najafi 2017; Piaggessi 2016), en halvsko (Armstrong 2001), en sko (van de weg 2008; Caravaggi 2000; Faglia 2010;
Ganguli 2008; Mueller 1989), en aircast pneumatic walker (Caravaggi 2007), en trykaflastende fodortose (Chakraborty
2015) og en sandal (Lavery 2015).

Interventionerne varede i henholdsvis fire uger (Caravaggi 2000; Chakraborty 2015), 12 uger (Armstrong 2001; Armstrong
2005; Caravaggi 2007; Faglia 2010; Lavery 2015; Najafi 2017; Piaggessi 2016), 16 uger (van de weg 2008) eller indtil
sarheling (Ganguli 2008; Mueller et al 1989).

Kontrolgrupperne fik en ikke-aftagelig gips (van de weg 2008; Armstrong 2001; Ganguli 2008; Piaggessi 2016), en ikke-
aftagelig walker bandage (Armstrong 2005; Najafi 2017), eller en ikke-aftagelig glasfiber bandage (Caravaggi 2000;
Caravaggi 2007; Chakraborty 2015; Faglia 2010; Mueller 1989).

Resultater for de kritiske outcomes

Det kritiske outcome sdrheling (total sdrlukning) efter endt behandling blev belyst af 10 studier (11

sammenligninger) (Armstrong 2001; Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi 2007; Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery
2015; Mueller 1989; Najafi 2017; Piagges i2016). Effekten blev malt efter 4-26 uger. Metaanalysen viste at, ikke-aftagelig
trykaflastning sandsynligvis gger sarheling (total sarlukning) i veesentlig grad sammenlignet med aftagelig trykaflastning. Den
relative risiko var 0.72 (95 % CI: 0.61, 0.85) svarende til en lavere sandsynlighed for sarheling hos patienterne som fik en
aftagelig trykaflastning. Forskellen svarer til at 215 faerre per 1.000 opnar sarheling med en aftagelig trykaflastning
sammenlignet med en ikke-aftagelig trykaflastning (95 % Cl: 300 faerre til 115 faerre). Forskellen repraesenterer en klar

klinisk relevant forskel. Der var moderat heterogenitet (I2: 53 %). Typen af aftagelig trykaflastning (walker bandage vs.
terapeutisk sko), kunne forklare noget af heterogeniteten (subgruppeforskel p-veerdi: 0.05). Den relative risiko var 0.78 (95
% Cl: 0.67, 0.92) for patienterne som modtog behandling med en walker bandage (Armstrong 2001; Armstrong 2005;
Caravaggi 2007; Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery 2015; Najafi 2017; Piaggesi 2016), og 0.50 (95 % Cl: 0.33, 0.76) for
patienterne som modtog behandling med en terapeutisk sko. Begge interventioner blev sammenlignet med ikke-aftagelig
trykaflastning (Armstrong 2001; Caravaggi 2000; Mueller 1998). Interventionslaengden (212 uger vs <12 uger) kunne ogsa
forklare noget af heterogeniteten (subgruppeforskel, p-vaerdi: 0.008). Den relative risiko var 0.79 (95 % Cl: 0.68, 0.92) for
patienterne som fik behandling 212 uger (Armstrong 2001; Armstrong 2005; Caravaggi 2007; Faglia 2010; Ganguly 2008;
Lavery 2015; Piaggesi 2016), og 0.45 (95 % Cl: 0.31, 0.66) for patienterne som fik behandlingen i mindre end 12 uger (Najafi
2017; Caravaggi 2000; Mueller 1998). En forklaring pa ovenstaende kunne veere, at de fleste af de inkluderede sar i
studierne var komplicerede og derfor havde en forventet helingstid pa 4-6 maneder. Derfor vil interventionslaengden have
stor betydning for hvor mange sar, der opnar total sarheling indenfor interventionsperioden. Arbejdsgruppen valgte at
nedgradere én gang for alvorlig risiko for bias (manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome). Tiltroen til
evidensen er derfor moderat.

Det kritiske outcome underekstremitetsamputationer lzengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af fire studier (Ganguly 2008;
Mueller 1989; Piaggesi 2016; VanDeWeg 2008). Effekten blev malt efter 6-24 uger. Metaanalysen viste ingen kliniske
relevante forskelle, da den relative risiko var 0.99 (95 % Cl: 0.17, 5.87). Forskellen svarer til at to patienter mere per 1.000
far en amputation ved behandling med aftagelig trykaflasting sammenlignet med ikke-aftagelig aflastning (95 % Cl: 60 fzerre
til 50 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere to gange for meget alvorligt upraecist effektestimat (brede
konfidensintervaller og fa patiener/haendelser). Tiltroen til evidensen er derfor lav, og der er muligvis ikke kliniske relevante
forskelle i antallet af underekstremitetsamputationer ved aftagelig trykaflastning sammenlignet med ikke-aftagelig.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome infektion i interventionsperioden blev belyst af studier (Armstrong 2005; Caravaggi 2000; Caravaggi
2007; Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery 2015; Mueller 1989; Najafi 2017; VanDeWeg 2008). Effekten blev malt efter 4-26
uger. lkke-aftagelig trykaflastning reducerer muligvis risikoen for infektioner i nogen grad sammenlignet med aftagelig
trykaflastning. Den relative risiko var 1.54 (95 % ClI: 0.87, 2.74) svarende til starre risiko for infektioner hos patienterne som
fik en aftagelig trykaflastning. Forskellen svarer til 64 flere med infektion per 1000 ved aftagelig trykaflastning (95 % CI 20
feerre til 100 flere). Forskellen blev vurderet som klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorlig
risiko for bias (manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome) og én gang for alvorligt upreecist effektestimat
(brede konfidensintervaller og fa patienter/haendelser). Tiltroen til evidensen er derfor lav.

Det vigtige outcome tryksdr i interventionsperioden blev belyst af tre studier (Armstrong 2005; Lavery 2015; Armstrong
2001). Effekten blev malt efter 4-26 uger. Det er usikkert, om der er kliniske relevante forskelle i forekomst af tryksar
mellem aftagelig og ikke-aftagelig trykaflastning. Den relative risiko var 2.57 (95 % Cl: 0.11, 60.24). Forskellen svarer til 10
flere med tryksar per 1000 ved aftagelig trykaflastning sammenlignet med ikke-aftagelig trykaflastning, (95% Cl: 40 feerre til
60 flere). Forskellen blev ikke vurderet som klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorlig risiko
for bias (manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome) og to gange for meget alvorligt upraecist
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effektestimat (brede konfidensintervaller og fa patienter/haendelser). Tiltroen til evidensen er derfor meget lav. Det er
arbejdsgruppens vurdering, at der muligvis ikke er klinisk relevante forskelle i risikoen for tryksar af aftagelig trykaflastning
sammenlignet med ikke-aftagelig trykaflastning.

Det vigtige outcome adherence til behandling i interventionsperioden blev belyst af to studier (Caravaggi 2007; Lavery 2015)
og blev malt efter 4-12 uger. Aftagelig trykaflastning medfgrer muligvis ingen klinisk relevante forskelle i adherence
sammenlignet med ikke-aftagelig trykaflastning. Metaanalysen viste en relativ risiko pd 2.31 (95 % CI: 0.32, 16.86) svarende
til starre risiko for ikke at bruge bandagen i gruppen som fik aftagelig trykaflastning sammenlignet med ikke-aftagelig.
Forskellen svarer til at 20 flere per 1.000 ikke anvendte deres bandage i gruppen som modtog aftagelig trykaflastning (95 %
Cl: 60 fzerre til 150 flere). Forskellen er ikke klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorlig risiko
for bias (manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome) og én gang for alvorligt upraecist effektestimat
(brede konfidensintervaller og fa patienter/handelser). Tiltroen til evidensen er derfor lav.

Det vigtige outcome frafald efter endt behandling blev belyst af ni studier (Armstrong 2001, Caravaggi 2000; Caravaggi 2007;
Faglia 2010; Ganguly 2008; Lavery 2015; Mueller 1989; Najafi 2017; VanDeWeg 2008; Piaggesi 2016). Frafald blev malt
ved behandlingsafslutning ved 4-16 uger. Metaanalysen viste ingen klinisk relevante forskelle i frafald mellem aftagelig og
ikke-aftagelig trykaflastning. Den relative risiko var 0.94 (95 % ClI: 0.47, 1.85). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang
for alvorlig risiko for bias (manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome). Tiltroen til evidensen er derfor
moderat.

Det vigtige outcome sdrareal efter endt behandling blev belyst af seks studier. (Chakraborty 2015; Faglia 2010; Lavery 2015;
Najafi 2017; Piaggesi 2016; VanDeWeg 2008). Effekten blev malt efter 4-6 uger. Aftagelig trykaflastning medfgrer muligvis
ingen kliniske relevante forskelle i sarareal sammenlignet med ikke-aftagelig trykaflastning. Metaanalysen viste en SMD pa

0.36 (95 % ClI: -0.70, 1.42) til fordel for ikke-aftagelig trykaflastning. Heterogeniteten var hgj (1%: 93 %). Forskellen svarer til
en reduktion i sarareal pa 0.9 cm2 (95 % Cl: -1.75, 3.55). Omregnet til procentvis reduktion, svarer forskellen til en
reduktion pa 3.33 % (95 % Cl: -6.48, 13.14) hos patienter behandlet med ikke-aftagelig trykaflastning sammenlignet med
aftagelig trykaflastning. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorligt upraecist effektestimat (brede
konfidensintervaller) og én gang for uforklarlig heterogenitet og inkonsistente resultater (effekten i studierne peger i
forskellige retninger). Tiltroen til evidensen er derfor lav.

Det vigtige outcome helbredsrelateret livskvalitet efter endt behandling blev ikke belyst i de inkluderede studier, men tre
studier malte patienttilfredshed (Lavery 2015; Caravaggi 2000; Piaggesi 2016;) med Visuel Analog Skala (VAS) (0-10) med
tre forskellige spgrgeskemaer; Subject satisfaction (Caravaggi 2000), Patient acceptance of treatment (Lavery 2015) og Able to
perform normal activities (Piaggesi 2016). Disse data blev anvendt som indirekte mal for livskvalitet. Det er usikkert, om
aftagelig trykaflastning pavirker helbredsrelateret livskvalitet i betydelig grad sammenlignet med ikke-aftagelig
trykaflastning. Metaanalysen viste en SMD pa 0.31 (95 % Cl: -0.09, 0.70) til fordel for aftagelig trykaflastning. Forskellen
svarer til 0.86 point (Cl 95 % -0.65, 2.36) pa en VAS-skala fra 0-10. Forskellen er ikke klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte
at nedgradere én gang pa grund af alvorlig risiko for bias (blinding af deltagere), én gang pa grund af alvorligt upraecist
effektestimat (brede konfidensintervaller) og én gang pa grund af alvorlig manglende overfgrbarhed (indirekte outcome).
Tiltroen til evidensen er derfor meget lav.

De vigtige outcomes, recidiv af sdr og venetrombose blev ikke belyst i de inkluderede studier.

Tiltro til
. estimaterne
OIIEEIE Resultater og malinger Effektestimater il e Sammendra
Tidsramme g g Ikke-aftagelig Aftagelig den sande g
trykaflastning trykaflastning effekt i
populationen)
Sarheling (total Relative risiko 0.72 Ikke-aftagelig
sérlukning) (wound  (C1 95% 0.61 - 0.85) 768 553 Moderat trykaflastning oger
healing) Baseret pa data fra 500 per 1.000 per 1.000 pa grund af sandsynligvis sarheling
Efter endt behandling ~ patienter i 10 studier. 1 alvorig risiko for (total sérlgkning) i
(Rgn‘iolmis.efeiz Szugi:r) Forskel: 215 faerre per 1.000 bias 2 Vaesenlt,"g gtrad .
N pfelgningstid: 4- e ) sammenlignet me
9 Kritisk uger. (Cl 95% 300 faerre - 115 feerre ) aftagelig trykaflastning

26 of 89



National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar - Sundhedsstyrelsen

Outcome

Tidsramme Resultater og malinger

Underekstremitets

amputationer Relative risiko 0.99
(lower extremity (C195% 0.17 - 5.87)
amputations) Baseret pa data fra 178
Leengste follow-up op  Ppatienter i 4 studier. 3
til et ar (Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 6-26
uger.
9 Kritisk

Relative risiko 1.54
(C195% 0.87 - 2.74)
| Baseret pa data fra 397
interventionsperioden  patienter i 8 studier. °
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 4-26
uger.

Infektion (infection)

6 Vigtig

Tryksar (pressure Relative risiko 2.57
ulcers) (C195% 0.11 - 60.24)
| Baseret pa data fra 169

interventionsperioden patienter i 3 studier. 7
(Randomiserede studier)

Opfalgningstid: 4-12
6 Vigtig pfalgnings

uger.
Ag:ﬁ;ﬁzﬁi l Relative risiko 2.31
8 (C1 95% 0.32 - 16.86)
(adherence)

Baseret pa data fra 108
patienter i 2 studier. ?
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 4-12
uger.

|
interventionsperioden

6 Vigtig

Relative risiko 0.94
(CI195% 0.47 - 1.85)
Baseret pa data fra 508
patienter i 9 studier. 11
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 4-26
uger.

Frafald, alle arsager
(dropout, all causes)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Effektestimater

Ikke-aftagelig
trykaflastning

Aftagelig
trykaflastning

22 24

per 1.000 per 1.000

Forskel: 2 flere per 1.000
(Cl 95% 60 faerre - 50 flere )

76 140

per 1.000 per 1.000

Forskel: 64 flere per 1.000
(Cl 95% 20 faerre - 100 flere )

0 10

per 1.000 per 1.000

Forskel: 10 flere per 1.000
( Cl 95% 40 fzerre - 60 flere )

10 30

per 1.000 per 1.000

Forskel: 20 flere per 1.000
(Cl 95% 60 faerre - 150 flere )

101 95

per 1.000 per 1.000

Forskel: 6 feerre per 1.000
(Cl 95% 54 feaerre - 86 flere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
pa grund af meget
alvorligt upreecist
effektestimat 4

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorligt upreecist
effektestimat ¢

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

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorligt upreecist
effektestimat 1©

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 12

Sammendrag

Der er muligvis ingen
kliniske relevante
forskelle i
underekstremitets
amputationer ved
aftagelig trykaflastning
sammenlignet med ikke-
aftagelig

Ikke-aftagelig
trykaflastning reducerer
muligyvis risikoen for
infektioner i nogen grad
sammenlignet med
aftagelig trykaflastning

Det er usikkert, om der
er kliniske relevante
forskelle i forekomst af
tryksar mellem aftagelig
og ikke-aftagelig
trykaflastning. Det er
arbejdsgruppens
vurdering, at der muligvis
ikke er klinisk relevante
forskelle i risikoen for
tryksar af aftagelig
trykaflastning
sammenlignet med ikke-
aftagelig trykaflastning

Aftagelig trykaflastning
medfgrer muligvis ingen
kliniske relevante
forskelle i adherence
sammenlignet med ikke-
aftagelig trykaflastning

Aftagelig trykaflastning
medfgrer sandsynligvis
ingen kliniske relevante
forskelle i frafald
sammenlignet med ikke-
aftagelig trykaflastning
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Outcome
Tidsramme

Recidiv af sar

(wound recurrence)
Laengste follow-up op
til et ar

6 Vigtig

Venetrombose
(venous thrombosis)

|
interventionsperioden

6 Vigtig

Helbredsrelateret
livskvalitet (health-
related quality of
life)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Sarareal (wound

area)
Efter endt behandling

6 Vigtig

Resultater og malinger

Baseret pa data fra O
patienter i O studier. 13

Baseret pa data fra O
patienter i O studier. 14

Malt med: VAS
Skala: 0-10 Hgijere bedre
Baseret pa data fra: 140

patienter i 3 studier. 1°
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 4 uger.

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 254
patienter i 6 studier. 7
(Randomiserede studier)

Opfglgningstid: 4-16
uger.

Effektestimater

Ikke-aftagelig
trykaflastning

Aftagelig
trykaflastning

7.12

(gennemsnit)

7.98

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.86 hgjere
(Cl 95% 0.65 lavere - 2.36 hgijere )

Forskel: SMD 0.36 hgjere
(Cl195% 0.7 lavere - 1.42 hgjere )

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

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed, pa
grund af alvorligt
upraecist
effektestimat 16

Lav
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorligt
upraecist
effektestimat 18

Sammendrag

Arbejdsgruppen er
usikker pa om aftagelig
trykaflastning pavirker

recidiv af sar
sammenlignet med ikke-
aftagelig

Arbejdsgruppen er
usikker pa om aftagelig
trykaflastning pavirker

forekomst af
venetrombose
sammenlignet med ikke-
aftagelig

Det er usikkert om
aftagelig trykaflastning
pavirker
helbredsrelateret
livskvalitet sammenlignet
med ikke-aftagelig
trykaflastning

Aftagelig trykaflastning
medfgrer muligvis ingen
kliniske relevante
forskelle i frafald
sammenlignet med ikke-
aftagelig trykaflastning.
Forskellen svarer til 0,9
cm2 (95 % Cl: -1.75,
3.55) eller 3,33 % (95 %
Cl: - 6.48, 13.14)

1. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Najafi 2017, Mueller 1989, Lavery 2015, Ganguly 2008, Faglia
2010, Caravaggi 2007, Caravaggi 2000, Armstrong 2005, Armstrong 2001, Piaggesi 2016. Baselinerisiko/komparator:

Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome. Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen

betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: VanDeWeg 2008, Piaggesi 2016, Mueller 1989, Ganguly 2008.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorligt. Fa patienter (<100) inkludert i studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Najafi 2017, Mueller 1989, Lavery 2015, Ganguly 2008, Faglia
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2010, Caravaggi 2007, Caravaggi 2000, Armstrong 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

6. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome. Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig. Manglende overfarbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300)
inkludert i studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Lavery 2015, Armstrong 2005. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome. Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Fa patienter (<100) inkludert i
studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Caravaggi 2007, Lavery 2015. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding af deltagere og den der vurderer outcome. Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig. Manglende overfagrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) inkludert i
studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: VanDeWeg 2008, Piaggesi 2016, Najafi 2017, Mueller 1989,
Lavery 2015, Ganguly 2008, Faglia 2010, Caravaggi 2007, Caravaggi 2000. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Alvorligt. Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende
overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

14. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Caravaggi 2000, Piaggesi 2016, Lavery 2015. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Alvorligt. Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, Manglende blinding. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem relevante og rapportede udfald: surrogat, uden patient
relevans. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

17. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: VanDeWeg 2008, Piaggesi 2016, Faglia 2010, Chakraborty 2015,
Najafi 2017, Lavery 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

18. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Uforklarlig variation i resultater, Konfidenintervallerne i de inkluderede studier
overlapper ikke, Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier, Retningen af effekten er ikke konsistent
imellem de inkluderede studier, Den statistiske heterogenicitet er hgj. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

Referencer
3. NKR - 02 for Udredning og behandling af diabetiske fodsA¥r.
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6 - Negativ trykbandage

Sarbehandling med negative trykbandager, hvor man skaber et undertryk i siromradet ved hjeelp af en pumpe, anvendes til mange
forskellige typer sar for at fremskynde helingen. | Danmark er der stor variation i hvem, der tilbyder denne behandlingsform og hvor den
tilbydes. Den negative trykbandage kan fremme granulationen i séret, flerne sarvaeske og mikrogdem, gge lymfedraenage og perfusion
og mindske infektionsrisikoen. Patienter med diabetiske fodsar kan have gavn af en negativ trykbandage til at fremme sarhelingen, men
det er uafklaret, om den er bedre end standardsarbehandling uden brug af trykbandage.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde negativ trykbandage i tillaeg til standardsarbehandling til patienter med diabetiske fodsar.

Negativ trykbandage kan tilbydes diabetiske patienter med et fodsdr uden sdrinfektion.
For anlaggelse af den negative trykbandage, skal sdret veere "rent". Det vil sige at alt nekrotisk vaev, pus og fibrin skal fiernes.

Behandlingen kan tilbydes bdde ambulant og under indlzeggelse, da den negative trykbandage er transportabel.

Forud for anvendelse af negativ trykbandage, er det vigtigt at sikre sig at fodens perfusion er sufficient.
Behandlingsleengden og skiftefrekvensen kan variere, og der henvises derfor til producenternes vejledninger.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Negativ trykbandage i tilleeg til standardbehandling @ger muligvis antallet af personer med sarheling og nedszetter muligvis
sararealet sammenlignet med standardsarbehandling alene. Negativ trykbandage nedsztter sandsynligvis risikoen for
underekstremitetsamputationer i vaesentlig grad sammenlignet med standardsarbehandling.

Der er muligvis vaesentlig gget risiko for infektion ved negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling. Det er
dog arbejdsgruppens kliniske erfaring at negativ trykbandage ikke gger risikoen for infektion sammenlignet med
standarsarbehandling alene.

Negativ trykbandage har muligvis ingen eller ubetydelig effekt pa bivirkninger (trykskader og pavirkning af hudomgivelser i form
af radme, vabler eller eksem) sammenlignet med standardsarbehandling.

Kvaliteten af evidensen Lav

Den samlede tiltro til evidens er lav pa grund af alvorlig risiko for bias og alvorlig upreecist effektestimat pa det kritiske outcome
underekstremitetsamputationer og alvorlig risiko for bias pa det kritiske outcome sdrheling.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer, at nogle patienter vil opleve behandling med nogle former for negativ trykbandage generende pa
grund af stgj.

Arbejdsgruppen forventer, at nogle patienter vil opleve, at behandling med negativ trykbandage er ubehagelig pa grund af
fglelsen af at veere immobil.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Negativ trykbandage har laengere skifteintervaller (op til 7 dage jvf. producenternes vejledninger) sammenlignet med
standardsarbehandling.
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Afhaengig af hvilken negativ trykbandage, der vaelges, kan behandlingen kraeve at personalet har erhvervet specifikke
kompetencer til applicering samt monitorering af bandagen. Det er vigtigt at trykbandagen er korrekt anlagt. Forud for
anvendelse af negativ trykbandage, er det vigtigt at sikre sig at fodens perfusion er sufficient og saret skal vaere "rent". Det vil
sige at alt nekrotisk vaev, pus og fibrin skal flernes.

Behandlingen kan tilbydes bade ambulant og under indlaeggelse, da den negative trykbandage er transportabel.

Rationale

| formuleringen af anbefalingen er der lagt veegt pa, at negativ trykbandage sandsynligvis gger antallet af personer med sarheling
(total sarlukning) i nogen grad sammenlignet med standardsarbehandling.

Negativ trykbandage nedsaetter sandsynligvis risikoen for underekstremitetsamputationer i vaesentlig grad, men gger muligvis
risikoen for sarinfektion i nogen grad sammenlignet med standardsarbehandling. Negativ trykbandage har muligvis ingen eller
ubetydelig effekt pa bivirkninger (trykskader og pavirkning af hudomgivelser i form af redme, vabler eller eksem) sammenlignet med
standardsarbehandling.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med diabetiske fodsar
Intervention: Negativ trykbandage i tilleeg til standardsarbehandling
Sammenligning: Standardsarbehandling uden brug af trykbandage

Sammenfatning
Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er en systematisk oversigtsartikel (Vas 2020), hvorfra der blev udvalgt syv
randomiserede forsgg (Armstrong 2005; Blume 2008; Chiang 2017;Nain 2011; Ravari 2013; Sajid 2015; Sepulveda 2009).
Der blev fundet to supplerende studier fra en opdateret litteratursggning (James 2019; Seidel 2020). Evidensgrundlaget
bestar saledes af i alt ni randomiserede forsgg publiceret i ti artikler (Armstrong 2005; Blume 2008; Chiang 2017; James
2019;Nain 2011; Ravari 2013; Sajid 2015; Seidel 2020; Sepulveda 2009).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside her.
Gennemgang af evidensen

Populationen i de inkluderede studier bestod af patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og fodsar (Armstrong 2005;
Blume 2008; Chiang 2017; James 2019;Nain 2011; Ravari 2013; Sajid 2015; Seidel 2020; Sepulveda 2009). Patienterne i
studierne af Armstrong et al. og Sepulveda et al. fik behandling for postoperative sar (partielle amputationer) (Armstrong
2005; Sepulveda 2009).

| studier, der rapporterede det, var patienternes gennemsnitsalder 53-69 ar (Blume 2008; Chiang 2017; James 2019; Nain
2011; Sajid 2015; Seidel 2020; Sepulveda 2009). Patienterne havde i gennemsnitlig haft diabetes i 16 ar (Sajid 2015), og

havde en sarstarrelse pa 11-80 cm? (Armstrong 2005; Blume 2008; Chiang 2017; James 2019; Ravari 2013; Sajid 2015;
Seidel 2020).

Interventionerne i de inkluderede studier bestod af en negativ trykbandage i tilleeg til standardsarbehandling (Armstrong
2005; Akbari 2007; Sepulveda 2009; Sajid 2015; James 2019; Ravari 2013; Seidel 2020; Nain 2011; Chiang 2017; Blume
2008). Hos Armstrong et al. blev den negative trykbandage skiftet hver anden dag, indtil der var total sarheling eller indtil 16
uger (armstrong 2005). | seks studier blev bandagen skiftet hver 2.-3. dag (Blume 2008, Chiang 2017, James2019,
Ravari2013, Sajid2015, Sepulveda 2009).
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Behandlingsvarighed i de inkluderede studier var henholdvis til sarheling (gennemsnitligt to uger) (Sajid2015; Chiang 2017;
Ravari 2013), otte uger (Sepulveda 2009; Nain 2011) og 16 uger (Seidel 2020; Blume 2008; Armstrong 2005).

Standardsarbehandling i begge grupper i de inkluderede studier bestod af fugtig sarheling (hovedsageligt hydrogel og
alginat) (Blume 2008; Sajid 2015), samt yderligere standardsarbehandlingsprincipper i form af (debridement, blodglukose
kontrol behandling, systemisk antibiotika, sarrensning med saltvand, trykaflastning og daglige sarbandager (hydrogel, alginat,
hydrocolloid og skum) (Armstrong 2005; Akbari 2007; Sepulveda 2009; James 2019; Ravari 2013;Seidel 2020; Chiang
2017). I Nain et al. 2011 bestod behandlingen i kontrolgruppen af saltvandsopvaedet gaze som blev skiftet to gange per

dag (Nain 2011).

Resultater for de kritiske outcomes

Det kritiske outcome underekstremitetsamputationer laengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af syv studier (Armstrong

2005; Blume 2008; Chiang 2017; James 2019; Ravari 2013; Seidel 2020; Sepulveda 2009). Effekten blev malt efter 2-52
uger (median 21 uger). Negativ trykbandage nedsaetter sandsynligvis risikoen for underekstremitetsamputationer i veesentlig
grad sammenlignet med standardsarbehandling alene. Resultatet af metaanalysen viste en relativ risiko pa 0.62 (95 %

Cl: 0.37, 1.06), svarende til en lavere risiko for underekstremitetsamputationer i gruppen, som blev behandlet med negativ
trykbandage. Forskellen er klart klinisk relevant og svarer til 76 fzerre patienter per 1000, der far en amputation ved
behandling med negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling (95% CI: 130 feerre til 12 flere).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere for alvorligt upreecist effektestimat. Tiltroen til estimatet er derfor moderat.

Det kritiske outcome sdrheling efter endt behandling blev belyst af syv studier (Armstrong 2005; Blume 2008; Chiang

2017; Nain 2011; Ravari 2013; Seidel 2020; Sepulveda 2009). Effekten blev malt efter 2-16 uger. Negativ trykbandage gger
muligvis antal personer med sarheling (total sarlukning) i nogen grad sammenlignet med standardsarbehandling alene.
Resultatet af metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.33 (95 % Cl: 1.10, 1.59) svarende til en hgjere sansynlighed for
sarheling i gruppen, som blev behandlet med negativ trykbandage. Forskellen er klinisk relevant og svarer til at 80 flere per
1.000 opnar sarheling ved negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling (95 % Cl: 24 flere til 143 flere).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere for alvorlig risiko for bias (stort frafald og selektiv rapportering af outcome). Tiltroen til
estimatet er derfor moderat.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome helbredsrelateret livskvalitet efter endt behandling blev ikke belyst i de inkluderede studier, men ét studie
malte patienttilfredshed som et dikotomt outcome efter to uger (Ravari 2013). Disse data blev anvendt som indirekte mal for
livskvalitet. Den relative risiko var 3.82 (95 % Cl: 1.53, 9.55) svarende til en hgjere sansynlighed for rapportering af
patienttilfredshed i gruppen, som blev behandlet med negativ trykbandage. Forskellen svarer til at 670 flere per 1.000 opnar
patienttilfredshed ved negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling (95 % Cl: 490 flere til 1000 flere).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere for alvorlig risiko for bias (randomisering og manglende blinding), alvorligt upraecist
effektestimat (ét studie), og alvorligt manglende overfgrbarhed (indirekte outcome). Tiltroen til estimatet er derfor meget

lav. Det er arbejdsgruppens vurdering at negativ trykbandage muligvis gger helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med
standardsarbehandling alene.

Det vigtige outcome infektion i interventionsperioden blev belyst af fire studier (Armstrong 2005; Blume 2008; James 2019;
Sepulveda 2009). Effekten blev malt efter 4-16 uger. Resultatet af metaanalysen viste en relativ risiko pa 2.00 (95 % ClI:
0.99, 4.04), svarende til en hgijere risiko for infektion i gruppen, som blev behandlet med negativ trykbandage. Forskellen er
klinisk relevant og svarer til 393 flere per 1.000 med infektion ved negativ tryk bandage (95 % Cl: 200 fzerre til

900 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere for alvorlig risiko for bias (stort frafald og selektiv rapportering af outcome)
og alvorligt upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller). Tiltroen til estimatet er derfor lav. Negativ trykbandage gger
muligvis risikoen for infektion i veesentlig grad sammenlignet med standardsarbehandling alene. Det er arbejdsgruppens
kliniske erfaring at negativ trykbandage ikke gger risikoen for infektion sammenlignet med standarsarbehandling alene.

Det vigtige outcome recidiv af sdr laengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af ét studie (Seidel 2020). Effekten blev malt efter
16 uger. Det er usikkert om negativ trykbandage pavirker risikoen for recidiv af sar. Studiet viste en relativ risiko pa 2.54 (95
% Cl: 0.11, 59.23), men forskellen er ikke klinisk relevant, og svarer til at 40 flere per 1.000 far recidiv af saret ved negativ
trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling (95 % Cl: 70 fzerre til 150 flere). Arbejdsgruppen valgte at
nedgradere én gang for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort frafald) og to gange for meget alvorligt upraecist
effektestimat (brede konfidensintervaller, kun ét studie). Tiltroen til estimatet er derfor meget lav.

Det vigtige outcome adherence til behandling i interventionsperioden blev belyst af fire studier (Seidel 2020; Armstrong 2005;
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Blume 2008; James 2019). Effekten blev malt efter 3-16 uger. Metaanalysen viste ingen kliniske relevante forskelle pa
adherence mellem grupperne, den en relative risiko var 0.99 (Cl 95 %: 0.97, 1.02). Forskellen er ikke klinisk relevant og
svarer til 8 faerre per 1.000 med lavere adherence til negativ trykbandage (95 % Cl: 50 faerre til 25 flere). Arbejdsgruppen
valgte at nedgradere én gang for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort frafald og selektiv rapportering af outcome).
Tiltroen til estimatet er derfor moderat og negativ trykbandage medfgrer sandsynligvis ikke kliniske relevnte forskelle pa
adherence sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Det vigtige outcome frafald, alle drsager i interventionsperioden blev belyst af seks studier (Chiang 2017; Sepulveda

2009; Seidel 2020; ; Armstrong 2005; Blume 2008; James 2019). Effekten blev malt efter 2-16 uger. Negativ trykbandage
medfgrer sandsynligvis ingen kliniske relevante forskelle i frafald sammenlignet med standardsarbehandling alene.
Metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.31 (95 % ClI: 0.89, 1.92), svarende til hgjere risiko for frafald i gruppen, som blev
behandlet med negativ trykbandage. Forskellen er ikke klinisk relevant og svarer til at 87 flere per 1.000 falder fra
behandlingen med negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling alene (95 % Cl: 31 faerre til 259 flere).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort frafald og selektiv
rapportering af outcome) og én gang for alvorligt upraecist effektestimat (bredt konfidensinterval). Tiltroen til estimatet er
derfor lav.

Det vigtige outcome bivirkninger i interventionsperioden blev belyst af fem studier (Sepulveda 2009; Seidel 2020; Armstrong
2005; Blume 2008; James 2019). Effekten blev malt efter 5-16 uger. Metaanalysen viste ingen kliniske relevante forskelle pa
bivirkninger mellem grupperne, den relative risiko var 1.10 (Cl 95 % 0.67, 1.81), og svarer til 10 flere per 1.000 med
bivirkninger ved behandling med negativ trykbandage sammenlignet med standardsarbehandling (95 %

Cl: 33 faerre til 81 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort
frafald og selektiv rapportering af outcome) og én gang for alvorligt upraecist effektestimat (bredt konfidensinterval). Tiltroen
til estimatet er derfor lav og negativ trykbandage medfgrer muligvis ikke kliniske relevante forskelle i forekomst af
birvirkninger sammenlignet med standardsarbehandling alene.

Det vigtige outcome sdrareal efter endt behandling blev belyst af seks studier (Chiang 2017; Akbari 2007; Nain 2011; Ravari
2013; Sajid 2015; James 2019). Effekten blev malt efter 2-8 uger. Negativ trykbandage reducerer muligvis sarareal i
vaesentlig grad sammenlignet med standardsarbehandling alene. Metaanalysen viste en SMD pa 0.83 (95 % Cl: 0.47, 1.18) til
fordel for negativ trykbandage. Forskellen svarer til en reduktion i sarareal pa 4.12 cm2 (95 % Cl: -6.5, 1.74) hos patienterne
som blev behandlet med negativ trykbandage. Forskellen er klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én gang
for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort frafald, selektiv rapportering af outcome) og alvorligt upreecist effektestimat
(brede konfidensintervaller). Tiltroen til estimatet er derfor lav.

Det vigtige outcome tid til sdrheling blev belyst af fem studier (Armstrong 2005; Blume 2008; James 2019; Seidel 2020;
Sepulveda 2009). Effekten blev malt efter 5-16 uger. Negativ trykbandage reducerer sandsynligvis tid til sarheling i
vaesentlig grad sammenlignet med standardsarbehandling alene. Metaanalysen viste en SMD pa 0.42 (95 % Cl: 0.28, 0,57) til
fordel for negativ trykbandage. Forskellen svarer til, at patienterne der blev behandlet med negativ trykbandage opnaede
sarheling 15 dage tidligere (95 % CI: 10.14, 19.5). Forskellen er klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere én
gang for alvorlig risiko for bias (manglende data/stort frafald, selektiv rapportering af outcome). Tiltroen til estimatet er
derfor moderat.

Tiltro til
. estimaterne
O Resultater og malinger Effeltestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme Standardsarbehandling Negativ den sande
trykbandage effekt i
populationen)
Underekstremitets .
amputationer Relative risiko 0.62 l\:jegatlv trykzandﬁge.
(lower extremity ~ (CI 95% 0.37 - 1.06) 199 123 Moderat ok sanceynligvis
amputations) Baseret pé.data fr? %15 per 1.000 per 1.000 pa grund af underekstremitets
Leengste follow-up op ~ Patienter i 7 studier. alvorligt upraecist  amputationer i veesentlig
til et &r (Randomiserede studier) Forskel: 76 faerre per 1.000 effektestimat 2 grad sammenlignet med
Opfalgningstid: 2-52 (Cl 95% 130 feerre - 12 flere ) standardsarbehandling
9 Kritisk uger. alene
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Outcome
Tidsramme

Sarheling (total
sarlukning) (wound

healing)
Efter endt behandling

9 Kritisk

Helbredsrelateret
livskvalitet (health-
related quality of
life)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Infektion (infection)

|
interventionsperioden

6 Vigtig

Recidiv af sar

(wound recurrence)
Leengste follow-up op
til et ar

6 Vigtig

Adherence til
behandling

(adherence)
|
interventionsperioden

6 Vigtig

Frafald, alle arsager
(dropout, all causes)

Efter endt behandling

Resultater og malinger

Relative risiko 1.33
(C195% 1.1 - 1.59)
Baseret pa data fra 941
patienter i 7 studier. 3
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 2-16
uger.

Relative risiko 3.82
(CI1'95% 1.53 - 9.55)
Baseret pa data fra 23
patienter i 1 studier. ®
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 2 uger.

Relative risiko 2
(C1 95% 0.99 - 4.04)
Baseret pa data fra 575
patienter i 4 studier.
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 4-16
uger.

Relative risiko 2.54
(C195% 0.11 - 59.23)
Baseret pa data fra 46
patienter i 1 studier. °

(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 16 uger.

Relative risiko 0.99
(C195% 0.94 - 1.03)
Baseret pa data fra 902
patienter i 4 studier. 11
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 4-16
uger.

Relative risiko 1.31
(C195% 0.89 - 1.92)
Baseret pa data fra 962
patienter i 6 studier. 13

Effektestimater

Standardsarbehandling Negativ
trykbandage

243

per 1.000

323

per 1.000

Forskel: 80 flere per 1.000
(Cl 95% 24 flere - 143 flere )

230

per 1.000

1,000

per 1.000

Forskel: 670 flere per 1.000
(Cl 95% 490 flere - 1,000 flere )

379

per 1.000

772

per 1.000

Forskel: 393 flere per 1.000
(Cl 95% 200 faerre - 900 flere )

0 40

per 1.000 per 1.000

Forskel: 40 flere per 1.000
(Cl1 95% 70 faerre - 150 flere )

837

per 1.000

829

per 1.000

Forskel: 8 faerre per 1.000
(Cl1 95% 50 faerre - 25 flere )

282

per 1.000

369

per 1.000
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 4

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

overfarbarhed ©

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorligt upraecist
effektestimat &

Meget lav

pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorligt upreecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 1©

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 12

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af

Sammendrag

Negativ trykbandage
gger sandsynligvis antal
personer med sarheling
(total sarlukning) i nogen
grad sammenlignet med
standardsarbehandling

alene

Det er arbejdsgruppens
vurdering at negativ
trykbandage muligvis
gger helbredsrelateret
livskvalitet sammenlignet
med
standardsarbehandling
alene

Negativ trykbandage
gger muligvis risikoen for
infektion i vaesentlig grad

sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Det er usikkert om
negativ trykbandage
pavirker recidiv af sar

sammenlignet med

standardsarbehandling
alene

Negativ trykbandage
medfgrer sandsynligvis
ingen klinisk relevante

forskelle i adherence

sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Negativ trykbandage
medfgrer sandsynligvis
ingen kliniske relevante

forskelle i frafald
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Outcome
Tidsramme

6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)
|

interventionsperioden

6 Vigtig

Sarareal (wound
area)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Tid til sarheling
(time to wound
healing)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Resultater og malinger

(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 2-16
uger.

Relative risiko 1.1
(C195% 0.67 - 1.81)
Baseret pa data fra 832
patienter i 5 studier. 1°
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 5-16
uger.

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 425
patienter i 6 studier. 17
(Randomiserede studier)

Opfelgningstid: 2-8 uger.

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 758
patienter i 5 studier. 17
(Randomiserede studier)

Opfglgningstid: 5-16
uger.

Effektestimater

Standardsarbehandling Negativ
trykbandage

Forskel: 87 flere per 1.000
(Cl 95% 31 feerre - 259 flere )

100

per 1.000

110

per 1.000

Forskel: 10 flere per 1.000
(Cl 95% 33 faerre - 81 flere )

13.7 9.58

Cm2 (gennemsnit) Cm2 (gennemsnit)

Forskel: MD 4.12 lavere
(ClI 95% 6.5 lavere - 1.74 hgjere )

55 39

Dage (gennemsnit) Dage (gennemsnit)

Forskel: MD 14.82 faerre
(Cl95% 19.5 feerre - 10.14 feerre )

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

alvorligt upraecist
effektestimat 14

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorligt upreecist
effektestimat 1©

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 18

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 20

Sammendrag

sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Negativ trykbandage
medfgrer muligvis ingen
kliniske relevante
forskelle i forekomst af
bivirkninger
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

Negativ trykbandage
reducerer muligvis
sarareal i vaesentlig grad
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene. Forskellen svarer
til en reduktion i sarareal
pa -4.12 cm2 (95 % Cl:
-6.5,1.74)

Negativ trykbandage
nedsaetter sandsynligvis
tid til sarheling i
vaesentlig grad
sammenlignet med
standardsarbehandling
alene

1. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Seidel 2020, Ravari 2013, James 2019, Chiang 2017, Blume 2008,
Armstrong 2005, Sepulveda 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) inkluderet i studierne, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.
3. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Sepulveda 2009, Seidel 2020, Ravari 2013, Nain 2011, Chiang
2017, Blume 2008, Armstrong 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Risiko for bias: Alvorligt. Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen

betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Ravari 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.
6. Risiko for bias: Alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende
blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
relevante og rapportede udfald: kortsigtede/surrogat, uden patient relevans. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Fa
patienter (<100) inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
7. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Sepulveda 2009, James 2019, Blume 2008, Armstrong 2005.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
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8. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af
outcome. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier,
Konfidensintervallerne i de inkluderede studier overlapper ikke. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist
effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Seidel 2020. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Inkomplette data/eller Stort frafald. Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Fa
patienter (<100) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Armstrong 2005, Seidel 2020, James 2019, Blume 2008.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Alvorligt. Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende blinding, Selektiv rapportering af outcome, .
Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Sepulveda 2009, Seidel 2020, James 2019, Chiang 2017, Blume
2008, Armstrong 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

14. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Frafald/manglende data. Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Brede
konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

15. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Sepulveda 2009, Seidel 2020, James 2019, Blume 2008,
Armstrong 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Alvorligt. Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Forskelle mellem relevante og rapportede udfald:
kortsigtede/surrogat, uden patient relevans. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias:
Ingen betydelig.

17. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Nain 2011, James 2019, Sajid 2015, Ravari 2013, Chiang 2017,
Akbari 2007. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

18. Risiko for bias: Alvorligt. Selektiv rapportering af outcome, Inkomplette data/eller Stort frafald, Utilstraekkelig/manglende
blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

19. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Sepulveda 2009, Blume 2008, Armstrong 2005, Seidel 2020,
James 2019. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

20. Risiko for bias: Alvorligt. Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

Referencer
4. NKR - 02 for Udredning og behandling af diabetiske fodsA¥r.
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7 - Aflastende kirurgi

Patienter med diabetes har hgijere risiko for at fa en foddeformitet eller fejlstilling i foden pa grund af sammenfald i knoglerne,
neuropati, senekontraktur og insufficient muskulatur. Deformiteter og fejlstillinger kan resultere i en gget lokal trykbelastning pa foden,
og markant gget risiko for udvikling af et diabetisk fodsar. For at fremme sarhelingen, er det essentielt at trykaflaste saret med indlzeg,
fodtgj eller en trykaflastende bandage. Hvis aflastning ikke har effekt, eller hvis fejlstillingen af fod og teeer er for omfattende, kan
aflastende kirurgi blive relevant. Det er arbejdsgruppens erfaring at der er en betydelig variation i klinisk praksis i forhold til om
patienter bliver tilbud aflastende kirurgi. Arbejdsgruppen har derfor gnsket at undersgge om flere patienter kunne have gavn af
aflastende kirurgi.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde aflastende kirurgi til patienter med fejlstilling i foden/taeerne og ikke-helende diabetiske fodsar.

Patienter med fejlstilling i foden/tzeerne og ikke-helende diabetiske fodsdr bar henvises til kirurgisk vurdering.

Det bar overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved akillesseneforlaengelse til voksne med plantare diabetiske fodsdr og samtidig fejlstilling
0g manglende heling efter standardsdrbehandling og aflastning.

Det bar overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved metatarsal osteotomi til voksne med diabetiske sdr pd forfoden og samtidig fejlstilling og
manglende heling efter standardsdrbehandling og aflastning.

Der bar overvejes at tilbyde kirurgisk aflastning ved fleksorseneoverskzering til voksne med diabetes og tddeformitet og ikke-helende
diabetiske sdr svarende til pulpa eller dorsalt pad taeerne.

Far proceduren udferes, er det vigtigt at sikre sig at fodens blodgennemstremning er tilstreekkelig i forhold til at opnd opheling af
operationssdret. Dette gares bedst ved mdling af tdtryk og kan suppleres med klinisk undersegelse af pulsforhold, hudfarve, behdring og
kapiller respons.

Akilleseneforleengelse bar overvejes til patienter med diabetes og et plantart forfodssdr og samtidig manglende opheling ved
standardsdrbehandling. En eller flere af folgende faktorer bar samtidig vaere tilstede:

@get tryk/belastning plantart pd forfoden

Hagj risiko for recidiv af sdret sdfremt foddeformiteten ikke eendres

Stram akillesene med maksimalt 5 graders dorsalfleksion i fodleddet

Manglende dorsal fleksion over neutral positionen

Sdfremt patienten har en god beveegelighed i ankelleddet og kan dorsalflektere mere end 10 grader, bar man overveje anden form for
behandling.

Metatarsal osteotomi bar overvejes til patienter med diabetes og et plantart forfodssdr og samtidig manglende opheling ved
standardsdrbehandling. En eller flere af falgende faktorer bar samtidig veere tilstede:

e (Jget tryk/belastning plantart pd forfoden over caput af metatarserne

e Hagj risiko for recidiv af sdret sdfremt foddeformiteten ikke zendres

Falgende deformiteter og samtidigt ikke helende diabetisk fodsdr pd teeer, bar medfare overvejelse om aflastende kirurgi ved
fleksorseneoverskeering:

e Klotddannelse (hyperekstension i MTP-leddet og fleksion af PIP- og DIP- leddet)

e Hammertddannelse (hyperekstension i MTP-leddet og fleksion af PIP-leddet uden samtidig fleksion af DIP-leddet)

Praktiske Oplysninger

Akillesene forleengelse:
Indgrebet kan udfgres ved overgangen fra akillesenen til musculus gastrocnemius via en lille ca 3-4 cm stor incision i huden, hvorved
det er muligt at lave en delvis eller total overskaering afhaengig af hvor stor en bevaegelighed der gnskes i ankel leddet.

Metatarsal osteotomi:
Indgrebet kan udfgres ud for den diafysaere del af metatarsal knoglen gennem en lille dorsal abning hvorved det er muligt at lave en
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overskeering af knoglen. Herefter lukkes huden.

| tilfeelde af mere komplekse fejlstillinger, som inkluderer bagfoden og hvor der er manglende sarheling pa grund af fejlstillingen, bar
patienten i henhold til specialeplan for ortopaedkirurgi henvises til vurdering pa et specialistcenter (Specialevejledning for
ortopadisk kirurgi 2020).

Nggleinformationer

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

Akillesseneforlaengelse og metatarsal osteotomi:

Der er sandsynligvis vaesentlig nedsat risiko for recidiv af sar ved aflastende kirurgi og muligvis nedsat risiko for
underekstremitets amputationer i nogen grad sammenlignet med standardsarbehandling. Der er sandsynligvis ingen klinisk
relevante forskelle i sarheling ved aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling.

Der er muligvis gget risiko for transfersar i nogen grad, og muligvis ingen klinisk relevante forskelle pa infektion og bivirkninger
ved aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling.

Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der i meget sjeeldne tilfelde kan forekomme dyb venetrombose (DVT) og
lungeemboli efter aflastende kirurgi.

Det er arbejdsgruppens vurdering at det er usikkert om aflastende kirurgi pavirker helbredsrelateret livskvalitet og
selvrapporteret funktion sammenlignet med standardsarbehandling.

Fleksorseneoverskaering:

Det er usikkert, om der er forskel i gavnlige og skadelige virkninger mellem fleksorseneoverskaering og standardsarbehandling.
Tiltroen til evidensen er meget lav, da den er baseret pa caseserier suppleret med arbejdsgruppens kliniske vurdering af effekten
af indgrebet. Det er arbejdsgruppens vurdering, at der ved det kirurgiske indgreb er en nettogevinst i forhold til gget sarheling
og lavere risiko for recidiv af sar. De skadelige effekter ved et kirurgisk indgreb kan vzere risiko for infektion, blgdning eller
transfersar, men det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at risikoen for de skadelige effekter er lille. For at undga transfersar
kan man med fordel veelge at lave fleksorseneoverskzering pa samtlige teeer.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Akillesseneforlaengelse og metatarsal osteotomi:
Den overordnede tiltro til evidensen er lav.

Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome recidiv af sdr er moderat. Der blev nedgraderet én gang for upraecist effektestimat
(fa patienter/haendelser). Kvaliteten af evidensen for det kritiske outcome underekstremitetsamputationer er lav. Der blev
nedgraderet to gange for meget upreecise effektestimater (fa patienter/haendelser og brede konfidensintervaller).

Fleksorseneoverskaering:
Tiltroen til evidensen er meget lav, da evidensen er baseret pa caseserier suppleret med arbejdsgruppens kliniske vurdering.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Der forventes at vaere variation i patientpraeferencer.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at mange patienter, pa et velinformeret grundlag om gavnlige og skadelige virkninger, vil
takke ja til aflastende kirurgi, da det drejer sig om mindre invasive indgreb.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at flere patienter er nervgse for hvordan en eventuel kirurgisk behandling vil pavirke
balanceevnen.

Andre overvejelser

| tilfeelde af mere komplekse fejlstillinger, som inkluderer bagfoden og hvor der er manglende sarheling pa grund af fejlstillingen,
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bgr patienten i henhold til specialeplan for ortopaedkirurgi henvises til vurdering pa et specialistcenter (Specialevejledning for
ortopaedisk kirurgi 2020).

Rationale

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at der sandsynligvis er vaesentlig nedsat risiko for recidiv af sar ved bade
akillesseneforleengelse og metatarsal osteotomi og muligvis nedsat risiko for underekstremitets amputationer i nogen grad
sammenlignet med standardsarbehandling. Der er sandsynligvis ingen klinisk relevante forskelle i sarheling ved aflastende kirurgi
sammenlignet med standardsarbehandling.

Der er i formuleringen af anbefalingen ogsa lagt vaegt pa, at der muligvis er gget risiko for transfersar i nogen grad, men muligvis
ingen klinisk relevante forskelle pa infektion og bivirkninger ved akillesseneforlaengelse og metatarsal osteotomi sammenlignet med
standardsarbehandling.

Arbejdsgruppen vurderede pa baggrund af deres kliniske erfaring, at der er en nettogevinst ved det kirurgiske indgreb
fleksorseneoverskaering i forhold til sarheling og samtidig lavere risiko for recidiv af sar ved operation sammenlignet med
standardsarbehandling. Den formodede gavnlige effekt blev vejet op imod mulige skadelige virkninger i form af infektion, blgdning
eller transfersar ved et kirurgisk indgreb. Arbejdsgruppens kliniske erfaring er, at risikoen for skadelige virkninger er lille, og de
mulige gavnlige virkninger overstiger risikoen for skadevirkninger. Der forventes at vaere varierende patientpreeferencer.

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at fleksorseneoverskzering er en udbredt behandling i Danmark til patienter
med ikke-helende fodsar pa taeerne og samtidig tadeformitet.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med diabetiske fodsar og samtidig anatomisk fejlstilling i foden. Manglende heling af
fodsar efter standardsarbehandling og aflastning.

Intervention: Aflastende fodkirurgi. Ved aflastende kirurgi forstas senekirurgi og mindre ossgse fjernelser, som ogsa kan
beskrives som mindre kirurgisk indgreb. Behandlingen gives i tillzeg til standardsarbehandling

Sammenligning: Standardsarbehandling uden fodkirurgi.

Sammenfatning
Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er to systematisk oversigtsartikler (Bus 2016, Lazzarini 2020) hvorfra der
blev udvalgt et randomiseret forsgg (Plaggesi 1998). Yderligere blev der fundet to systematiske oversigtsartikler (Bonanno
2017; Yammine 2019), hvor der blev fundet tre casekontrolstudier (Armstrong 2005, Armstrong 2012, Kalantar Motamedi
2017 ). Da de inkluderede systematiske review, ikke daekkede alle former for kirurgiske indgreb, blev der foretaget en
opdateret litteratursggning efter primeerstudier uden dato begraensning. | den opdaterede blev der fundet ét supplerende
randomiseret studie rapporteret i to publikationer (Mueller 2003;Mueller 2004) og to casekontrolstudier (Lin 1996, Lin
2000). Der blev sggt efter observationelle studier, da der ikke var randomiserede studier, som kunne belyse de typiske
kirurgiske indgreb der bliver brugt i Danmark. Evidensgrundlaget bestar saledes af to randomiserede forsgg publicerede i tre
artikler (Plaggesi 1998;Mueller 2003;Mueller 2004) og fem casekontrol-studier (Armstrong 2005; Armstrong 2012; Kalantar
Motamedi 2017; Lin 1996; Lin 2000).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside her.

Gennemgang af evidensen

Populationen i de randomiserede studier bestod af patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og et neuropatisk
forfodssar (Mueller 2003;2004; Plaggesi 1998). Hos Muller et al. havde patienterne samtidig hallux valgus deformitet,

hammertaeer eller klotaeer (Mueller 2003;2004). Patienterne var i gennemsnit mellem 56 og 66 ar (Mueller 2003;2004;
Plaggesi1998) og havde i gennemsnit haft diabetes i 17-20 ar (Mueller 2003; Plaggesi 1998).
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Interventionen i studierne bestod af akilleseneforlaengelse og herefter anlaeggelse af en ikke-aftagelig gips (Mueller 2003;
2004); eller metatarsal osteotomi med kirurgisk fiernelse af saret og eventuelt flernelse af underliggende knoglevaev
(Piaggessi 1997). Efter osteotomien blev deltagerne bandageret med en aflastende sko og instrueret i at bruge krykstokke
de farste 4-6 uger (Piaggessi 1997).

Kontrolbehandlingerne bestod af en ikke-aftagelig gips (Mueller 2003; 2004) eller en speciallavet fodortose (Piaggessi
1997).

Resultater for de kritiske outcomes

Det kritiske outcome recidiv af sdr leengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af studier (Mueller 2003; Piaggesi 1998). Effekten
blev malt efter 8-11 maneder. Der er sandsynligvis vaesentlig nedsat risiko for recidiv af sar ved aflastende kirurgi
sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste lavere risiko for recidiv af sar hos patienter som fik
aflastende kirurgi , den relative risiko var 0.28 (95% Cl: 0.13, 0.59). Forskellen svarer til at 376 faerre per 1.000 far recidiv af
saret efter aflastende kirurgi sammenligent med standardsarbehandling (95% Cl: 454 faerre til 214 faerre). Arbejdsgruppen
valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (f& patienter/haendelser).
Tiltroen til evidensen var derfor moderat.

Det kritiske outcome underekstremitetsamputationer laengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af to studier (Mueller 2003;
Piaggesi 1998). Effekten blev malt efter 8-11 maneder. Der er muligvis nedsat risiko for underekstremitets amputationer i
nogen grad ved aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 0.34
(95% ClI: 0.04, 3.12) svarende til en lavere risiko hos patienter, som fik aflastende kirurgi. Forskellen svarer til at 25 faerre per
1.000 far foretaget en amputation af underekstremiteten efter aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling
(95% Cl: 36 feerre til 81 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange for meget alvorligt
upreecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome sdrheling (total sdrlukning) lzengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af to studier (Mueller 2003; Piaggesi
1998). Effekten blev malt efter 8-11 maneder. Der er sandsynligvis ingen klinisk relevante forskelle pa sarheling ved
aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste ingen kliniske relevante forskelle mellem
aflastende kirurgi og standardsarbehandling, den relative risiko var 1.08 (95% Cl: 0.99,1.18). Forskellen svarer til at 73 flere
per 1.000 opnar sarheling ved aflastende kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling (95% Cl: 9 feerre til 164 flere).
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang for alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til
evidensen var derfor moderat.

Det vigtige outcome transfersdr, leengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af ét studie (Mueller 2003). Effekten blev malt efter
8 maneder. Der er muligvis gget risiko for transfersar i nogen grad ved aflastende kirurgi sammenlignet med
standardsarbehandling. Der var fire transfersar i gruppen som fik aflastende kirurgi (akillesseneforlaengelse) og ingen i
gruppen som fik standardsarbehandling. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 9.56 (Cl 95%: 0.54 ,170.62) til fordel for
standardsarbehandling. Forskellen svarer til at 130 flere per 1.000 far et transfersar efter aflastende kirurgi (95% Cl: O
feerre til 260 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange for meget alvorligt upraecist
effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Det vigtige outcome infektion i interventionsperioden blev belyst af to studier (Mueller 2003; Piaggesi1998). Tidsperioden for
opfelgning var indtil sarheling eller 6 maneder. Der var muligvis ingen kliniske relevante forskelle pa infektion ved aflastende
kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste en relativ risiko pd 0.79 (95% Cl: 0.10, 6.03).
Forskellen var ikke klinisk relevant og svarer til at 11 feerre per 1.000 far infektion ved aflastende kirurgi sammenlignet med
standardsarbehandling (95% CI: 48 faerre til 267 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange
for meget alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Det vigtige outcome bivirkninger, lzengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af to studier (Mueller 2003; Piaggesi 1998).
Effekten blev malt efter 8-11 maneder. Der var muligvis ingen kliniske relevante forskelle pa bivirkninger ved aflastende
kirurgi sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.45 (95% Cl: 0.19, 11.17) til fordel
for standardsarbehandling. Forskellen svarer til at 51 flere per 1.000 far bivirkninger ved aflastende kirurgi sammenlignet
med standardsarbehandling (95% CI: 140 faerre til 240 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to
gange for meget alvorligt upreaecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Det vigtige outcome helbredsrelateret livskvalitet, leengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af to studier (Mueller 2004;
Piaggesi 1998). Effekten blev malt efter 8-11 maneder. Livskvalitet blev malt med SF-36 General Health subskala (0-100) og
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spargeskemaet Global level of satisfaction (0-10). Det er arbejdsgruppens vurdering at det er usikkert, om aflastende kirurgi
pavirker helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med standardsarbehandling. Metaanalysen viste en SMD pa 0.20
(95% CI: 0.83, 1.24) til fordel for aflastende kirurgi. Forskellen svarer til 8.88 point pa SF-36 General Health subskala (0-100)
(95%Cl: -19.14, 36.90) Estimatet er omregnet ved brug af SD fra kontrolgruppen i Mueller et al. (Mueller 2004). Forskellen
er ikke klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa grund af alvorlig risiko for
bias, én gang for alvorligt upraecist effektestimat og alvorlige inkonsistente resultater og én gang for manglende
overfgrbarhed (indirekte maling af livskvalitet). Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

Det vigtige outcome selvrapporteret funktion efter endt behandling blev belyst af ét studie (Mueller 2004). Selvrapporteret
funktion blev malt med SF-36 Physical functioning component summary (0-100). Det er arbejdsgruppens vurdering at det er
usikkert, om aflastende kirurgi pavirker selvrapporteret funktion sammenlignet med standardsarbehandling.
Gennemsnitsforskellen mellem grupperne var 3.70 point (95% Cl: -9.86, 2.46). Forskellen er ikke klinisk relevant.
Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa grund af alvorlig risiko for bias og to gange pa grund
af alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

De vigtige outcomes, sdrareal og mobiliseringsgrad blev ikke belyst i de inkluderede randomiserede kontrollerede studier.
Gennemgang af casekontrol studier

Fire casekontrolstudier undersggte effekten af aflastende metatarsal osteotomi sammenlignet med standardsarbehandling
(Armstrong 2005; 2012; KalantarMotamedi 2017; Lin 2000). Sarhelingstiden tiden var i gennemsnit 6 uger (SD: 2.9) i den
kirurgiske gruppe mod 9 (SD: 4.3) i gruppen der modtog standardsarbehandling (Armstrong 2005). Patienterne i den
kirurgiske gruppe var ligeledes mindre tilbgjelige til at fa et nyt sar. 5 % i den kirurgiske gruppe fik et nyt sar mod 28 % i
gruppen der modtog standardsarbehandling (Armstrong 2005).

| studiet af Armstrong et al. var indikationen flere plantare sar og resultaterne viste at patienterne i den kirurgiske gruppe
helede betydeligt hurtigere. Sarhelingstiden var 60.1 dage (SD: 27.9) i den kirurgiske gruppe mod 84.2 dage (SD: 39.9) for
patienterne der modtog standardsarbehandling (p: 0.003). Der var ligeldes faerre patienter med recidiv sar, i det 39% havde
recidivsar ved standardsarbehandling mod 15% ved kirurgisk behandling (p: 0.02; odds ratio: 3.6, 95% Cl: 1.3, 9.7). Der var
ogsa faerre infektioner under 1-ars opfglgning blandt patienter i den kirurgiske gruppe, 65% havde infektion i
standardsarbehandlingsgruppen mod 36% i den kirurgiske gruppe (p: 0.047; odds ratio: 2.4; 95% Cl: 1.0, 6.0). Der var ingen
forskel i andelen af patienter, der fik foretaget en amputation i opfglgningsperioden (13% i standardsarbehandling gruppen
mod 7% i den kirurgiske gruppe (p: 0.5) (Armstrong 2012).

| studiet af Kalantar Motamedi et al. helede sarene hurtigere i den operative gruppe (p: 0.001), og recidivraten var starre i
gruppen der modtog standardsarbehandling (p < 0.001). Langtidskomplikationsraten i operationsgruppen var 0 % mod 56 %
i gruppen der modtog standardsarbehandling (p < 0.001) (KalantarMotamedi 2017).

| Lin et al. var interventionen en 'Keller arthroplasty' hvor man fierner metatarsophalangealleddet og efterfglgende eventuelt
fikserer leddet i den gnskede stilling (Lin 2000). Det var ikke rapporteret nogen operative komplikationer og cikatricen
helede indenfor tre uger (Lin 2000). Alle sarene i den kirurgiske gruppe helede indenfor 23 dage og sarene i kontrolgruppen
helede indenfor 47 dage. Der var ingen recidivsar i nogen af grupperne ved follow-up efter 26 uger (Lin 2000).

Et studie undersggte effekten af aflastende akillesseneforleengelse sammenlignet med standardsarbehandling. Alle
inkluderede patienter fik anlagt en ikke-aftagelig glasfiber gips (Lin 1996). | interventionsgruppen var der en gennemsnitlig
sarhelingstid pa 39.3 dage (21-90 dage) mod 43.5 dage (25-62 dage) i gruppen som modtog standardsarbehandling (Lin
1996). En patient i interventionsgruppen helede ikke og endte med en delvis forfodsamputation grundet infektion i fodsaret
(Lin 1996).
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Outcome
Tidsramme

Recidiv af sar

(wound recurrence)
Laengste follow-up

(op til 1 &r)

9 Kritisk

Underekstremitets

amputationer

(lower extremity

amputations)

Laengste follow-up

(op til 1 &r)

9 Kritisk

Sarheling (total

sarlukning) (wound

healing)

Laengste follow-up

(op til 1 &r)

6 Vigtig

Transfersar (new

wounds)

Laengste follow-up

(op til 1 ar)

6 Vigtig

Infektion (infection)

interventionsperioden

6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)

Laengste follow-up
(op til 1 &r)

Resultater og malinger

Relative risiko 0.28
(C1'95% 0.13 - 0.59)
Baseret pa data fra 94
patienter i 2 studier. !
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 8-11
maneder.

Relative risiko 0.34
(C195% 0.04 - 3.12)
Baseret pa data fra 105
patienter i 2 studier. 2
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 8-11
maneder.

Relative risiko 1.08
(C195% 0.99 - 1.18)
Baseret pa data fra 109
patienter i 2 studier. ®
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 8-11
maneder.

Relative risiko 9.56
(C195% 0.54 - 170.62)
Baseret pa data fra 64
patienter i 1 studier. ”

(Randomiserede studier)

Opfglgningstid: 8

maneder.

Relative risiko 0.79
(C195% 0.1 - 6.03)
Baseret pa data fra 110
patienter i 2 studier. °
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: op til 6
maneder.

Relative risiko 1.45
(C195% 0.19 - 11.17)
Baseret pa data fra 105
patienter i 2 studier. 11
(Randomiserede studier)
Opfaglgningstid: 8-11

Effektestimater
Standardsarbehandlitestende kirurgi

522

per 1.000

146

per 1.000

Forskel: 376 faerre per 1.000
(Cl 95% 454 faerre - 214 ferre )

38

per 1.000

13

per 1.000

Forskel: 25 faerre per 1.000
(Cl 95% 36 faerre - 81 flere )

912

per 1.000

985

per 1.000

Forskel: 73 flere per 1.000
(Cl 95% 9 feerre - 164 flere )

0 130

per 1.000 per 1.000

Forskel: 130 flere per 1.000
(Cl 95% 0 feerre - 260 flere )

53

per 1.000

42

per 1.000

Forskel: 11 faerre per 1.000
(Cl 95% 48 feerre - 267 flere)

113

per 1.000

164

per 1.000

Forskel: 51 flere per 1.000
(Cl 95% 140 faerre - 240 flere )

42 of 89

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

Sammendrag

Der er sandsynligvis
vaesentlig nedsat risiko
for recidiv af sar ved
aflastende kirurgi
sammenlignet med
standardsarbehandling

Moderat
pa grund af
alvorligt upreecist
effektestimat 2

Der er muligvis nedsat
risiko for
Lav underekstremitets
pa grund af meget  amputationer i nogen
alvorligt upreecist grad ved aflastende
effektestimat 4 kirurgi sammenlignet
med
standardsarbehandling

Der er sandsynligvis
ingen kliniske relevante
forskelle pa sarheling ved
aflastende kirurgi
sammenlignet med
standardsarbehandling

Moderat
pa grund af
alvorligt upraecist
effektestimat ¢

Der er muligvis gget
Lav risiko for transfersar i
pa grund af meget nogen grad ved
alvorligt upraecist aflastende kirurgi
effektestimat & sammenlignet med
standardsarbehandling

Der er muligvis ingen
Lav kliniske relevante
pa grund af meget forskelle pa infektion ved
alvorligt upreecist aflastende kirurgi
effektestimat 10 sammenlignet med
standardsarbehandling

Der er muligvis ingen
Lav kliniske relevante
pa grund af meget forskelle pa bivirkninger
alvorligt upreecist ved aflastende kirurgi
effektestimat 12 sammenlignet med
standardsarbehandling
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Outcome
Tidsramme

6 Vigtig

Helbredsrelateret

livskvalitet (health-

related quality of
life)
Laengste follow-up
(op til 1 &r)

6 Vigtig

Selvrapporteret
funktion (self-

reported function)

Efter endt behandling

6 Vigtig

Sarareal (wound

area)
Laengste follow-up
(op til 1 &r)

6 Vigtig

Mobiliseringsgrad
(mobility)

Efter endt behandling

6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Mueller 2003, Piaggesi 1998.
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

Resultater og malinger

maneder.

Malt med: SF-36 General
Health og Global level of
satisfaction
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 66
patienter i 2 studier. 13
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 8-11
maneder.

Malt med: SF-36 Physical
functioning
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 25
patienter i 1 studier. 1°
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: Indtil
sarheling.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier. 17

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier. 18

Effektestimater
Standardsarbehandlitestende kirurgi

Forskel: SMD 0.2 hgjere
(Cl 95% 0.83 lavere - 1.24 hgijere )

35 31.3

point (gennemsnit) point (gennemsnit)

Forskel: MD 3.7 lavere
(Cl 95% 9.86 lavere - 2.46 hgjere )

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

pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat, pa

grund af alvorlig

risiko for bias 16

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

Sammendrag

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om aflastende
kirurgi pavirker
helbredsrelateret
livskvalitet sammenlignet
med
standardsarbehandling.
Forskellen svarer til 8.88
(95%Cl: -19.14, 36.90)

oveT;r:f)I:rr;iil 14 Point pa en 0-100 skala
Meget lav Det er arbejdsgruppens

vurdering at det er
usikkert om aflastende
kirurgi pavirker
selvrapporteret funktion
sammenlignet med
standardsarbehandling

Det usikkert om
aflastende kirurgi
pavirker sarareal
sammenlignet med
standardsarbehandling

Det er usikkert om
aflastende kirurgi
pavirker
mobiliseringsgrad
sammenlignet med
standardsarbehandling

Baselinerisiko/komparator:

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfagrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) inkluderet i studierne. Publikationsbias: Ingen betydelig.
3. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Piaggesi 1998, Mueller 2003. Baselinerisiko/komparator:

Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Meget
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alvorligt. Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100) inkluderet i studierne. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Mueller 2003, Piaggesi 1998. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) inkluderet i studierne, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Mueller 2003. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorligt. Fa patienter (<100) inkluderet i studiet, kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Piaggesi 1998, Mueller 2003. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorligt. Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100) inkluderet i studierne. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Piaggesi 1998, Mueller 2003. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorligt. Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100) inkluderet i studierne. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Mueller 2004, Piaggesi 1998. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

14. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af
outcome, Utilstraekkeligt skjult randomisering. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj,
Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
gnsket intervention og de i studiet anvendte. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller, F& patienter (<100)
/(100-300) inkluderet i studiene, Brede konfidensintervaller, F& patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

15. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Mueller 2004. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Brede
konfidensintervaller, Fa patienter (<100) inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

17. Systematisk oversigtsartikel [5] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

18. Systematisk oversigtsartikel [5] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

Referencer
5. Aflastende fodkirurgi versus Standard sA¥rbehandling for Voksne med diabetiske fodsA¥r.
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8 - Traening

Diabetes gger risikoen for at udvikle kardiovaskulzere og metaboliske lidelser. Traening har vist sig at kunne forbedre blodkarfunktion og
langtidsblodsukker hos patienter med diabetes, og det er vist, at treening generelt kan gge livskvalitet og subjektivt velvaere. Den
nationale kliniske retningslinje fra 2015 omhandlende rehabilitering til patienter med type 2-diabetes (NKR for udvalgte
sundhedsfaglige indsatser ved rehabilitering til patienter med type 2-diabetes 2015) anbefaler som god praksis, at overveje et fysisk
traeningsforlab til patienter med type 2-diabetes, der har velbehandlede komplikationer, hypertension eller hjertekarsygdom. Patienter
med eller i risiko for at udvikle fodsar bgr undga veegtbzerende traening. Det er uvist, om anbefalinger vedrgrende traening til patienter
med diabetes kan overfgres til patienter med samtidige diabetiske fodsar. Kontroversen er, at der ved et diabetisk fodsar ofte

er indikation for ekstern trykaflastning med aftagelig eller ikke-aftagelig bandage. Samtidig anbefales patienter med diabetiske fodsar et
andret aktivitetsniveau (faerre antal skridt pr. dag) (IWDGF 2019, Bus et al. 2019). Arbejdsgruppen gnskede at fa belyst, om fordelene
ved at veere fysisk aktiv kan opveje den mulige risiko for forveerring af saret ved fysisk aktivitet.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde traening til patienter med diabetiske fodsar.

Af hensyn til sdrheling bar ikke-veegtbaerende treening overvejes som farstevalg.

Det er vigtigt, at patienten bliver vurderet i forhold til hvilken type traening, der vil vaere mest gavnlig uden samtidig at @ge risikoen for
forveerring af sdret.

Fodsdret skal vaere tilstrekkelig aflastet for traeningen kan initieres.

Treeningen skal ledsages af grundige instruktioner fra en sundhedsprofessionel med viden og kompetencer om traening til denne
patientgruppe.

Traeningen bar som udgangspunkt veere superviseret og forega i taet samarbejde med lzege og/eller sdrsygeplejerske. Ved superviseret menes
treening med fysisk eller virtuel vejledning fra en sundhedsprofessionel.

Nggleinformationer

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

Det er usikkert, om fysisk traening for patienter med diabetiske fodsar har nogen effekter pa de kritiske outcome sdrheling og
underekstremitetsamputationer. Det er arbejdsgruppens vurdering af traening muligvis gger patientrapporteret funktionsevne i
nogen grad sammenlignet med ingen traening.

Det er usikkert, om der er forskelle i gavnlige og skadelige virkninger for de andre vigtige outcomes.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Tiltroen til evidensen er meget lav pa grund af alvorlig risiko for bias og meget alvorligt upreecist effektestimat pa de kritiske
outcomes underekstremitetsamputationer og sdrheling.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Det forventes, at patienterne har varierende praeferencer. Mange patienter vil ikke @nske at pabegynde et traeningsforlgb.
Arsagerne kan blandt andet vaere alder og komorbiditet eller andre forhold, der forhindrer traening.

Patienter med diabetes og samtidige diabetiske fodsar er ofte en patientgruppe, der ikke tidligere har veeret fysisk aktive. Derfor
ligger der en betydningsfuld opgave hos klinikeren i at motivere patienterne til at vaere fysisk aktive og vedligeholde dette.

Andre overvejelser
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Patienten bar vejledes af sundhedsprofessionelle med kompetencer i treening af patienter med diabetiske fodsar.

Rationale

Arbejdsgruppen lagde i formuleringen af anbefalingen vaegt pa, at der ikke er pavist skadevirkninger pa fodsaret forarsaget af
traeningsinterventionerne.

Det er usikkert, om fysisk traening for patienter med diabetiske fodsar har nogen effekter pa de kritiske

outcome sarheling og underekstremitetsamputationer. Det er arbejdsgruppens vurdering af traening muligvis gger
patientrapporteret funktionsevne i nogen grad sammenlignet med ingen traening.

Det forventes, at patienterne har varierende praeferencer.

Fokuseret Spgrgsmal
Population: Voksne patienter med diabetiske fodsar
Intervention: Fysisk traening

Sammenligning: Ingen fysisk treening

Sammenfatning

Litteratur

Ved litteratursggningen blev der identificeret to randomiserede studier (Flahr 2010, Eraydin 2018) ved primaersggningen.
Arbejdsgruppen var bekendt med et systematisk review (Aagaard 2020), der blev publiceret under udarbejdelse af
retningslinjen, og her blev der identificeret yderligere to randomiserede studier (Nwankwo 2014, Morgan 2020), som blev
inkluderet. Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal bestar saledes af i alt fire randomiserede forsgg (Flahr 2010,
Nwankwo 2014, Eraydin 2018; Morgan 2020).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Gennemgang af evidensen

Populationen i de inkluderede studier var patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og fodsar. Gennemsnitsalderen i de
inkluderede studier var 55-74 ar (Flahr 2010; Nwankwo 2014; Eraydin 2018; Morgan 2020) og patienterne havde i

gennemsnit haft diabetes i 16-22 ar (Nwankwo 2014; Eraydin 2018). Sarareal var i gennemsnit 13-25 cm? ved baseline
(Nwankwo 2014; Eraydin 2018).

| to studier bestod interventionen af ikke-vaegtbaerende ankelavelser (fleksion, ekstension, eversion og inversion) med 10-15
gentagelser af hver gvelse udfert to gange dagligt. Treeningen var ikke superviseret. (Flahr 2010, Eraydin 2018). | et

studie var interventionen superviseret treening pa et cykelergometer. Traeningen foregik tre gange ugentligt ved 65-85 % af
patienternes maximale puls. Traeningen blev progredieret fra 10 minutters cykling i uge ét til 50 minutters cykling i uge ni
(Nwankwo 2014). | et studie var interventionen en kombination af konditions-, styrke- og balancetraening samt
udstraekningsgvelser. Patienterne treenede en time tre gange per uge (Morgan 2020). | alle fire inkluderede studier var
interventionslaengden 12 uger (Flahr 2010; Nwankwo 2014, Eraydin 2018; Morgan 2020).

Patienterne i kontrolgrupperne modtog standardsarbehandling i form af bandageskift, aflastning, debridement,
kostvejledning og diabetesmedicin. Patienterne i kontrolgrupperne blev opfordret til at undga fysisk traening.

Resultater for de kritiske outcomes

Det kritiske outcome underekstremitetsamputationer, leengste followup op til et dr blev belyst af fire studier (Flahr 2010,
Nwankwo 2014, Eraydin 2018, Morgan 2020). Amputationer blev i alle fire studier opgjort som antal amputationer indenfor
12 uger. Der blev ikke rapporteret nogen amputationer i interventions- eller kontrolgrupperne i studierne. Arbejdsgruppen
valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange pa grund af alvorligt upraecist effektestimat og én gang for alvorlig risiko
for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens og utilstraekkeligt skjult randomisering). Tiltroen til evidensen var
derfor meget lav. Arbejdsgruppen er usikker pa om fysisk traening pavirker risikoen for amputation sammenlignet med ingen
traening.
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Det kritiske outcome sdrheling efter endt behandling blev belyst af to studier (Flahr 2010, Nwankwo 2014). Sarheling blev
opgjort som total sarlukning indenfor 12 uger (Flahr 2010, Nwankwo 2014). Arbejdsgruppen er usikker pa om fysisk traening
pavirker risikoen for amputation sammenlignet med ingen traening. | studiet af Flahr et al. opnaede tre ud af 10 patienter i
interventionsgruppen og tre ud af otte patienter i kontrolgruppen total sarheling indenfor 12 uger (Flahr 2010).

Hos Nwankwo et al. opnaede 19 ud af 31 total sarheling i interventionsgruppen mod 10 ud af 30 patienter i
kontrolgruppen. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.50 (95 % Cl: 0.74, 3.02) til fordel for traening. Forskellen svarer til
171 flere per 1.000 (95 % Cl: 89 faerre - 691 flere). Forskellen blev vurderet som klinisk relevant. Arbejdsgruppen valgte at
nedgradere tiltroen til evidensen to gange pa grund af alvorligt upraecist effektestimat og én gang pa grund af alvorlig risiko
for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens og utilstraekkeligt skjult randomisering). Tiltroen til evidensen var
derfor meget lav.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome adherence til behandling i interventionsperiden blev belyst af tre studier (Flahr 2010, Eraydin 2018,
Morgan 2020). Behandlingsadherence blev malt ved selvrapportering efter 12 uger (Flahr 2010, Eraydin 2018, Morgan
2020). Treening medfgrer muligvis nedsat adherence i nogen grad sammenlignet med standardsarbehandling alene.
Metaanalysen viste en relativ risiko pa 0.73 (95 % ClI: 0.61, 0.88) til fordel for standardsarbehandling. Forskellen svarer til
280 faerre per 1.000 (95 % Cl: 410 fzerre - 140 fzerre). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange
pa grund af alvorlig risiko for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens, utilstraekkeligt skjult randomisering,
manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen). Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

Det vigtige outcome bivirkninger blev belyst af tre studier (Flahr 2010, Eraydin 2018, Morgan 2020). Bivirkninger blev
opgjort efter 12 uger. | Flahr et al. og Eraydin et al. blev der rapporteret bivirkninger i form af infektioner og i Morgan et al.
blev der ikke rapporteret nogle bivirkninger (Flahr 2010, Eraydin 2018, Morgan 2020). Der var ingen kliniske relevante
forskelle i antal personer med bivirkninger mellem traening og standardsarbehandling. Den relative risiko var 0.87 (95 % ClI:
0.26, 2.67), forskellen svarer til at 19 faerre per 1.000 fik bivirkninger ved treening sammenlignet med ingen traening (her
standardsarbehandling) (95 % Cl: 96 faerre - 175 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang
pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (fa patienter/haendelser, brede konfidensintervaller) og to gange pa grund af
meget alvorlig risiko for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens og utilstraekkeligt skjult randomisering). Tiltroen til
evidensen var derfor meget lav. Arbejdsgruppen er usikker pa, om fysisk treening medfgrer bivirkninger sammenlignet med
ingen traening (her standardsarbehandling).

Det vigtige outcome frafald af alle drsager efter endt behandling blev belyst af fire studier (Flahr 2010, Nwankwo, Eraydin
2018, Morgan 2020). Treening medfgrer muligvis ingen klinisk forskel i frafald fra behandlingen sammenlignet med ingen
treening. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.27 (95 % Cl: 0.67, 2.39) til fordel for treening. Forskellen svarer til at

7 faerre per 1.000 faldt fra treening sammenlignet med ingen traening (her standardsarbehandling) (95 % ClI: 51 faerre -
119 flere). Der var ingen kliniske relevante forskelle i frafald mellem grupperne. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere
tiltroen til evidensen én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (fa patienter/haendelser, brede
konfidensintervaller) og en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens og
utilstraekkeligt skjult randomisering) Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Det vigtige outcome patientrapporteret funktionsevne efter endt behandling blev belyst af ét studie (Flahr 2010). Den
patientrapporterede funktionsevne blev malt med Dartmouth COOP Functional Assessment Charts/WOCNA (COOP/
WOCNA) efter 12 uger (hgjere score indikerer darligere fysisk funktion), pa en skala fra 5-30. | interventionsgruppen var
den gennemsnitlige COOP/WOCNA score 16 mod 18.83 i kontrolgruppen (MD: -2.63, 95 % Cl: -6.09, 0.83). Det er
arbejdsgruppens vurdering af traening muligvis gger patientrapporteret funktionsevne i nogen grad sammenlignet med ingen
treening. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange pa grund af alvorlig risiko for bias (mangelfuld
generering af allokeringssekvens, manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen) og en gang pa
grund af alvorligt upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller, ét studie). Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

Det vigtige outcome sdrareal efter endt behandling blev belyst af tre studier (Flahr 2010, Nwankwo2014, Eraydin 2018). Det
er usikkert, om fysisk traening nedsaetter sararealet sammenlignet med ingen traening. Metaanalysen viste en SMD pa 1.04
(95% Cl: -0.19, 2.27) til fordel for traening. Arbejdsgruppen er usikker pa om fysisk treening nedsaetter sararealet
sammenlignet med ingen traening. Forskellen svarer til en forskel pa 18% (95 % Cl: -3, 39) (ved omregning brug af SD i
kontrolgruppen fra Nwankwo et al (2014)). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange pa grund af
meget alvorlig risiko for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens, manglende blinding, utilstraekkelig/manglende
blinding i evalueringen) og en gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller). Tiltroen til
evidensen var derfor meget lav.
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Det vigtige outcome tid til sdrheling blev belyst af ét studie (Flahr 2010). Tiden til sarheling blev belyst som det
gennemsnitlige antal uger indtil sarheling. Den gennemsnitlige sarhelingstid var 1.34 uger kortere (95 % Cl: -5.02, 2.34) i
treeningsgruppen sammenlignet med ingen traening. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen to gange pa
grund af alvorlig risiko for bias (mangelfuld generering af allokeringssekvens, manglende blinding, utilstraekkelig/manglende
blinding i evalueringen) og én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (ét studie, brede konfidensintervaller, fa
patienter). Tiltroen til evidensen var derfor meget lav.

De vigtige outcomes recidiv af sdr og helbredsrelateret livskvalitet blev ikke rapporteret i de inkluderede studier.

Outcome
Tidsramme

Underekstremitets

amputationer
(lower extremity
amputations)

Leengste follow-up

op til et ar

9 Kritisk

Sarheling (total
sarlukning)
(wound healing)
Efter endt
behandling

9 Kritisk

Adherence til
behandling

(adherence)
| interventions-
perioden

6 Vigtig
Bivirkninger
(adverse events)

| interventions-
perioden

6 Vigtig

Resultater og malinger

Baseret pa data fra 157

patienter i 4 studier. !
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.5
(C195% 0.74 - 3.02)
Baseret pa data fra 80
patienter i 2 studier. 2
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid: 12 uger.

Relative risiko 0.73
(C195% 0.61 - 0.88)
Baseret pa data fra 97
patienter i 3 studier. °
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid: 12 uger.

Relative risiko 0.83
(C195% 0.26 - 2.67)
Baseret pa data fra 96
patienter i 3 studier. ’
(Randomiserede studier)
Opfelgningstid: 12 uger.

Effektestimater

Ingen fysisk Fysisk treening

treening

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000

513

per 1.000

342

per 1.000

Forskel: 171 flere per 1.000
(Cl 95% 89 feerre - 691 flere )

720

per 1.000

1,000

per 1.000

Forskel: 280 faerre per 1.000
(Cl 95% 410 feerre - 140 feerre)

127

per 1.000

146

per 1.000

Forskel: 19 faerre per 1.000
(Cl 95% 96 feerre - 175 flere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

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

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

Lav
pa grund af meget
alvorlig risiko for
bias ¢

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

Sammendrag

Arbejdsgruppen er
usikker pa om fysisk
traening pavirker risikoen
for amputation
sammenlignet med ingen
treening

Arbejdsgruppen er
usikker pa om fysisk
traening gger sarheling
sammenlignet med ingen
treening

Traening medfarer
muligvis nedsat
adherence i nogen grad
sammenlignet med ingen
traening

Arbejdsgruppen er
usikker pa om fysisk
treening gger risikoen for
bivirkninger
sammenlignet med ingen
treening
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Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og malinger Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme Ingen fysisk Fysisk treening den sande
treening effekt i
populationen)
Frafald, alle
arsager (dropout, Relative risiko 1.27 74 67 Lav Traening medfarer
all causes) (C195% 0.67 - 2.39) pa grund af muligvis ingen kliniske
Efter endt Baseret pa data fra 179 per 1.000 per 1.000 alvorligt upraecist forskel i frafald fra
behandling patienter i 4 studier. ¢ effektestimat, pa behandlingen
(Randomiserede studier) Forskel: 7 faerre per 1.000 grund af alvorlig  sammenlignet med ingen
6 Vinti Opfalgningstid: 12 uger. (Cl195% 51 feerre - 119 flere ) risiko for bias 1° treening
igtig
Recidiv af sar .
(wound Det er arpejdsgruppens
vurdering at det er
Laer:ez'?er;ilrl]g\?v) " usikkert om fysisk
gp til et ar P Baseret pa data fra O traenfmg pa\./urker r|su|koen
. . . or recidiv af sar
patienter i O studier. sammenlignet med ingen
6 Vigtig traening
Patientrapporteret
. Malt med: The Dartmouth .

( fu;ilktltonsevr;ed COOP Functional 18 63 16 Meget lav Det e(:jr a!’bejdfs%ruppens
patien rf:por e Assessment Charts/ ° pa grund af meget vurdering at traning
function) WOCNA (gennemsnit) (gennemsnit) alvorlig risiko for 'T‘U|'gV'5 oger

Efter endt Skala: 5-30 Lavere bedre bias, pa grund af pah.entrapporteret
behandling Baseret pa data fra: 18 Forskel: MD 2.63 lavere alvorligt upreecist funkhonsevn.e I'nogen
patienter i 1 studier. (C195% 6.09 lavere - 0.83 hgijere ) effektestimat 12 grad sammenlignet med
. . ingen treening
6 Vigtig (Randomiserede studier)

Sarareal (wound Arbejdsgruppen er

Malt med: Z&ndring i Meget lav usikker pa om fysisk
area) s : .
£t at sarareal, procent og cm2 pa grund af meget treening nedsaetter
eren . . Lo . .
behandiing H;zuegre bedre Forskel: SMD 1.04 hﬂjel‘e aI.vorllgo risiko for sarareal_et sammeqllgnet
Baseret pa data fra: 139 o | hai bias, pa grund af med ingen traening.
patienter i 3 studier. 13 (C195% 0.19 lavere - 2.27 hajere ) alvorligt upreecist Forskellen svarer til en
6 Vigtig (Randomiserede studier) effektestimat 14 aendring pa 18% (95% Cl:
-3,39)
Tid til sarheling , g’:fji%e:f'fn‘;get
(‘umre] torwo)und 10.67 9.33 alvorlig risiko for Arbejdsgruppen er
Eftea Ingat Laver? bedre Uger (gennemsnit) Uger (gennemsnit) bias, pa gr!md af usikker pa om fysi.sk
eren Baseret pa data fra: 6 alvorlig treening nedsaetter tid til
behandling patienter i 1 studier. 15 Forskel: MD 1.34 lavere publikationsbias,  s&rheling sammenlignet
(Randomiserede studier) (¢ 9594 502 Javere - 2.34 hajere ) pa grund af med ingen traening
6 Vigtig alvorligt upreecist
effektestimat 16
Helbredsrelateret Det er arbejdsgruppens
livskvalitet vurdering at det er
(health-related Baseret pa data fra: O usikkert om fysisk
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Effektestimater

Ingen fysisk Fysisk treening
treening

Outcome

Tidsramme Resultater og malinger

quality of life)
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Efter endt treening pavirker
behandling . . .47 helbredsrelateret
patienter i O studier. livskvalitet sammenlignet
6 Vit med ingen traening
igtig

1. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Flahr 2010, Eraydin 2018, Nwankwo 2014. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Risiko for bias: Alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende
overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Meget alvorligt. F& patienter (<100) inkluderet i studierne, Brede
konfidensintervaller, ingen events. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Nwankwo 2014, Flahr 2010. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Risiko for bias: Alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Fa patienter
(<100) inkluderet i studierne, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Flahr 2010, Eraydin 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

6. Risiko for bias: Meget alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering,
Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Flahr 2010, Eraydin 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Meget alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende
blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig. Uprzecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) inkludert i studiene, Brede konfidensintervaller.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Nwankwo 2014, Flahr 2010, Eraydin 2018. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af
outcome, Mangelfuld generering af allokeringssekvens. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte. Upreecist effektestimat: Alvorligt.
Fa patienter (<100) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Flahr 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Meget alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Manglende blinding, Utilstrekkelig/
manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Uprecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Nwankwo 2014, Eraydin 2018, Flahr 2010. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

14. Risiko for bias: Meget alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Manglende blinding, Utilstrekkelig/
manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende
overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) inkludert i studiene. Publikationsbias:
Ingen betydelig.
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15. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Flahr 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Meget alvorligt. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstrekkelig/manglende blinding i
evalueringen, Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Alvorligt. Udelukkende sma og hovedsagelig
kommercielt finansierede studier.

17. Systematisk oversigtsartikel [6] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
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9 - Telemedicinsk kontrol

Patienter med diabetiske fodsar kan have brug for hyppige ambulante kontroller med fysisk fremmgde for at sikre fremgang i
helingsprocessen. Patienterne har ofte multimorbiditet og kan af fysiske eller psykiske arsager have sveert ved at medvirke til hyppige
ambulante besgg hos sundhedspersonale. For at tilgodese patientens behov for faerre fremmgdekontroller anvendes telemedicin i
stigende grad efter den fgrste forundersggelse med fysisk fremmgde. Telemedicin er et kommunikationsredskab, der kan optimere
samarbejdet mellem laegen og patientens primaere sygeplejerske, som varetager sarbehandlingen i patientens hjem. Telemedicinsk
kontrol tilbydes i stigende grad, selvom det er uafklaret om de gavnlige effekter opvejer de skadelige, samt at det er usikkert om
telemedicin gger dadeligheden.

Et systematisk review fra 2017 fandt, at telemedicinsk kontrol er sammenlignelig med standardbehandling i forhold til sarheling og
amputationsrisiko, men fandt samtidig en uforklarlig gget dgdelighed i gruppen, der fik telemedicinsk kontrol (Tchero2017).

Det er saledes usikkert, om telemedicinske kontrol kan sidestilles med fysiske fremmgadekontroller, eller om telemedicinske kontroller
resulterer i en darligere behandling af patienten. Denne usikkerhed gnsker arbejdsgruppen at fa afklaret.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde telemedicinsk kontrol til patienter med et diabetisk fodsar.

Telemedicinsk kontrol kan erstatte nogle fremmadekontroller hos den sundhedsprofessionelle, men bar ikke std alene. Typen af opfelgning
med patienten bar besluttes med hensyn til patientens behov, praeferencer og ressourcer.

| en situation hvor patienten er meget immobil, kronisk medtaget eller psykisk skrobelig kan klinikeren med fordel benytte sig af
telemedicinske kontroller.

Nggleinformationer

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

Telemedicinsk kontrol givet i tilleeg til fremmgadekontrol nedsaetter muligvis antallet af personer med
underekstremitetsamputationer efter 1 ar sammenlignet med fremmgadekontrol. Der er sandsynligvis ingen forskel i frafald og
muligvis ingen eller ubetydelige forskelle i helbredsrelateret livskvalitet, sdrheling og mortalitet.

Kvaliteten af evidensen Lav

Tiltroen til evidensen var lav pa grund af risiko for bias, upraecise effektestimater og inkonsistente resultater pa de kritiske
outcomes helbredsrelateret livskvalitet, underekstremitetsamputationer og mortalitet.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der vil vaere stor variation i patientpraeferencerne, men de fysisk og psykisk svageste
patienter forventes at foretraekke at telemedicinske kontroller erstatter nogle fremmgdekontroller.

Kvalitativ evidens kan bruges til at belyse patienters og sundhedsprofessionelles oplevelse af fx et behandlingsforlgb. Det
inkluderede norske RCT-studie af Smith-Strgm et al. (2018) undersggte patienternes og de sundhedsprofessionelles oplevelser
med brug af telemedicin via interviews og praksisobservationer (Smith-Strgm 2016; Kolltveit 2017). | studiet af Smith-Stregm et
al. (2016) gav patienterne mange fordele ved telemedicinske kontroller givet som supplement til fremmgdekontrol. Flere
patienter foretrak et behandlingsforlgb med delvis telemedicinsk kontrol, sa leenge kvaliteten ved den telemedicinske kontrol var
den samme som ved fremmgdekontrol (Smith-Strgsm 2016). Det var vigtigt for patienternes tillid til behandlingen, at der var
ekspertise til radighed ved de telemedicinske kontroller, samt at der var kontinuitet og progression i behandlingen (Smith-Strgm
2016). De hyppigste bekymringer hos patienterne var frygt for amputation eller nye sar. Disse bekymringer var uafhaengige af,
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om patientene havde modtaget telemedicinsk kontrol eller fremmgdekontrol (Smith-Strgm 2016).

Andre overvejelser Faktorer ikke vurderet

Kvalitativ evidens kan bruges til at belyse sundhedsprofessionelles oplevelse af fx et behandlingsforlgb. Det inkluderede norske
studie undersggte de sundhedsprofessionelles oplevelser med brug af telemedicin via interviews og praksisobservationer
(Kolltveit 2017). De inkluderede sarsygeplejersker, diabetes specialsygeplejersker og en podiatrist (fodlaege) (kolltveit 2017). De
hyppigste udfordringer de sundhedsprofessionelle oplevede var begraensede muligheder for at levere samme
behandlingskvalitet i patientens eget hjem. Dette stillede stgrre krav til den sundhedsprofessionelle, der ofte matte ga pa
kompromis med den planlagte behandling (kolltveit 2017). @get konsultationstid og moderne it-udstyr blev efterspurgt af de
sundhedsprofessionelle for at kunne levere den gnskede behandlingskvalitet. Pa trods af dette oplevede de
sundhedsprofessionelle generelt, at de kunne yde hyppigere og mere grundig udredning og behandling ved brug af
telemedicinsk opfgalgning (kolltveit 2017).

En ulempe ved telemedicinsk kontrol er, at der ikke kan udfares aflastningsjusteringer i eget hjem, da dette kraever adgang til
specialudstyr.

Ved telemedicinske kontroller er mobile digitale Igsninger til kommunikation og dokumentation velegnede.

Rationale

Der blev i anbefalingen lagt vaegt pa, at der muligvis er nedsat risiko for underekstremitetsamputationer efter et ar ved
telemedicinsk kontrol sammenlignet med fremmgdekontrol. Der er muligvis ingen eller ubetydelige forskelle i helbredsrelateret
livskvalitet, sarheling og mortalitet. Der forventes at vaere varierende patientpraeferencer for telemedicinsk kontrol. Flere patienter
foretraekker et behandlingsforlgb med delvis telemedicinsk kontrol, sa leenge kvaliteten ved den telemedicinske kontrol er den
samme som ved fremmgdekontrol. Sundhedsprofessionelle oplever generelt at kunne yde hyppigere og mere grundig udredning og
behandling ved brug af telemedicinsk kontrol, hvis teknologi og ressourcer er til radighed.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne med diabetiske fodsar
Intervention: Telemedicinsk kontrol
Sammenligning:  Standardsarbehandling med fremmgdekontrol

Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal bestod af to systematiske reviews (Tchero 2017 og Hazenberg 2020),
hvorfra der blev inkluderet tre randomiserede forsgg (Santamaria 2004, Rasmussen 2015, Smith-Strgm 2018/Iversen 2020).
Der blev foretaget en opdateret litteratursggning efter primaerstudier pa baggrund af seneste sggedato i reviewet af
Hazenbergs et al. (Hazenberg 2020). Fra denne sggning blev der inkluderet et randomiseret forsgg (Teot 2020).
Evidensgrundlaget var saledes fire randomiserede forsgg publiceret i fem artikler (Santamaria 2004, Rasmussen 2015,
Smith-Stram 2018, Iversen 2020, Teot 2020).

Flowcharts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Gennemgang af evidensen

Populationen i de inkluderede studier var patienter med type 1- og/eller type 2-diabetes og fodsar (Santamaria 2004,
Rasmussen 2015, Smith-Strgm 2018, Iversen 2020, Teot 2020). Gennemsnitsalderen var 64-75 ar (Santamaria 2004;

Rasmussen 2015; Smith-Strem 2018, Iversen 2020; Teot 2020) og patienterne havde i gennemsnit haft diabetes i 14-22 ar
(Santamaria 2004; Rasmussen 2015; Smith-Strgm 2018, Iversen 2020).
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| Santamaria et al. bestod interventionen af standardsarbehandling, og i tillaeg tog en sarsygeplejerske billeder af sarene hver
2. uge, som blev sendt til en sarspecialist (Santamaria 2014).

Interventionen i Rasmussen et al. bestod af telemedicinsk kontrol mellem den kommunale sarsygepelejerske og specialleeger
i sarklinikken. Kommunikationen foregik i patientens eget hjem enten per telefon eller skriftligt pa computer. Patienterne
modtog i gennemsnit to telemedicinske kontroller samt én kontrol i sarklinik. Hyppigheden blev besluttet ud fra en klinisk
vurdering ved hver kontrol (Rasmussen 2015).

Interventionen i Smith-Strem et al. og Iversen et al. bestod af internetbaseret sarregistrering via en mobiltelefon (Smith-
Strgm 2018; lversen2020). Patienterne i interventionsgruppen modtog telemedicinsk kontrol hver uge samt kontrol pa
sarklinikken hver 6. uge. De telemedicinske kontrol bestod af skriftlige vurderinger af sarene samt fotos taget og sendt via
mobiltelefonen af en sarsygeplejerske til vurdering og feedback (Smith-Strgm 2018, Iversen 2020).

Interventionen i Teot et al. bestod af kontrol i eget hjem af en hjemmesygeplejerske, som kommunikerede med et
sarbehandlingsteam pa hospitalet (Teot 2020).

Varigheden af interventionerne var seks maneder (Teot 2020), 12 maneder (Santamaria2014) eller indtil total sarheling,
amputation eller dad (Rasmussen 2015; Smith-Strgm 2018; lversen 2020).

Kontrolgrupperne i alle studier modtog standardsarbehandling ved fremmadekontrol pa sarklinik (Santamaria 2004;
Rasmussen 2015; Smith-Stram 2018, Iversen 2020).

Resultater for de kritiske outcomes

Det kritiske outcome mortalitet laengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af fire studier (Santamaria 2004; Rasmussen 2015;
Smith-Strgm 2018; Teot 2020), efter 6-12 maneder. Der er muligvis ikke kliniske relevante forskelle i mortalitet mellem
telemedicinsk kontrol og fremmgdekontrol. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 0.82 (95 % Cl: 0.21, 3.20) svarende til en
lavere risiko for dgd hos patienterne, som fik telemedicinsk kontrol. Forskellen svarer til 8 faerre dgdsfald per 1.000 ved
telemedicinsk kontrol (95 % CI: 35 faerre til 97 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa
grund af alvorlige inkonsistente resultater og én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var
derfor lav.

Det kritiske outcome underekstremitetsamputationer laengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af to studier (Santamaria 2004;
Rasmussen 2015; Smith-Stram 2018). Effekten blev malt efter 12 maneder. Telemedicinsk kontrol nedsaetter muligvis i
nogen grad risiko for underekstremitetsamputationer efter 1 ar sammenlignet med fremmgdekontrol. Metaanalysen viste en
relativ risiko pa 0.54 (95 % Cl: 0.28, 1.02) svarende til en lavere risiko for amputation hos patienter, som modtog
telemedicinsk kontrol. Forskellen svarer til at 66 faerre per 1.000 fik foretaget en amputation ved telemedicinsk kontrol
sammenlignet med fremmadekontrol (95 % CI: 104 faerre til 7 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til
evidensen to gange for meget alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Resultater for de vigtige outcomes

Det vigtige outcome sdrheling (total sdrlukning) lzengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af tre studier (Rasmussen 2015;
Smith-Strem 2018; Teot 2020). Effekten blev malt efter 6-12 maneder. Resultaterne af metaanalysen viste, at der ikke var
kliniske relevante forskelle i sarheling mellem grupperne, den relative risiko var 1.01 (95 % CI: 0.92, 1.10) Forskellen svarer
til at 7 flere per 1.000 opnar sarheling (95 % Cl: 58 faerre til 72 flere). Tiltroen til evidensen var hgij.

Det vigtige outcome frafald, alle drsager i interventionsperioden blev belyst af tre studier (Rasmussen 2015; Smith-Strgm
2018; Teot 2020). Tidsperioden for opfalgning var 6-12 maneder. Der er sandsynligvis ikke kliniske relevant forskel i frafald
mellem telemedicinsk kontrol og fremmgdekontrol. Metaanalysen viste en relativ risiko pa 1.79 (95 % Cl: 0.22, 14.40) til
fordel for fremmgadekontrol. Forskellen svarer til at 36 flere per 1.000 falder fra ved telemedicinsk kontrol (Cl 95 %: 36 feerre
til 616 flere). Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa grund af for alvorligt upraecist
effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor moderat.

Det vigtige outcome helbredsrelateret livskvalitet lzengste follow-up (op til 1 dr) blev belyst af ét studie (Smith-strgm 2018).
Livskvalitet blev malt efter 12 maneder med Problem Areas in Diabetes (PAID-20) scale Skala (0-100, lavere er bedre). Der
er muligvis ikke kliniske relevante forskelle i helbredsrelateret livskvalitet nar telemedicinsk kontrol sammenlignes med
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fremmgdekontrol. Studiet fandt en forskel mellem grupperne pa 3.10 point (95% Cl: -3.97, 10.17) til fordel for
fremmgdekontrol. Arbejdsgruppen valgte at nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa grund af alvorlig risiko for bias og
én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor lav.

Det vigtige outcome tid til sdrheling blev belyst af ét studie (Smith-stram 2018) efter et ar. Studiet viste ingen klinisk
relevante forskelle mellem grupperne. Der er sandsynligvis ikke kliniske relevante forskelle i tid til sarheling mellem
telemedicinsk kontrol og fremmgdekontrol. Patienterne, som modtog telemedicinsk kontrol, opnaede i gennemsnit sarheling
0.40 dage tidligere end patienterne, der modtog fremmgadekontrol (95 % CI: -1.36, 0.56). Arbejdsgruppen valgte at
nedgradere tiltroen til evidensen én gang pa alvorlig risiko for upraecist effektestimat. Tiltroen til evidensen var derfor

moderat.

De vigtige outcomes recidiv af sdr, infektion og sdrareal blev ikke rapporteret i de inkluderede studier.

Outcome
Tidsramme

Mortalitet

(mortality)
Laengste follow-up
(op til 1 ar)

9 Kritisk

Underekstremitets
amputationer
(lower extremity

amputations)
Laengste follow-up
(op til 1 ar)

9 Kritisk

Sarheling (total
sarlukning) (wound

healing)
Efter endt behandling

6 Vigtig

Frafald, alle arsager
(dropout, all causes)

Efter endt behandling

Resultater og
malinger

Relative risiko 0.82
(C195% 0.21 - 3.2)
Baseret pa data fra
832 patienter i 4
studier.
(Randomiserede
studier)
Opfalgningstid: 6-12
maneder.

Relative risiko 0.54
(C1'95% 0.28 - 1.05)
Baseret pa data fra
649 patienteri 3
studier. 3
(Randomiserede
studier)
Opfalgningstid: 12
maneder.

Relative risiko 1.01
(C195% 0.92-1.1)
Baseret pa data fra
739 patienteri 3
studier. °
(Randomiserede
studier)
Opfglgningstid: 6-12
maneder.

Relative risiko 1.79
(C195% 0.22 - 14.4)
Baseret pa data fra
802 patienteri 3
studier. ’
(Randomiserede

Effektestimater

Fremmgdekontrol Telemedicinsk
kontrol

44 36

per 1.000 per 1.000

Forskel: 8 faerre per 1.000
(Cl 95% 35 feerre - 97 flere )

144 78

per 1.000 per 1.000

Forskel: 66 faerre per 1.000
(Cl 95% 104 feerre - 7 flere )

719

per 1.000

726

per 1.000

Forskel: 7 flere per 1.000
(Cl 95% 58 feerre - 72 flere )

46 82

per 1.000 per 1.000

Forskel: 36 flere per 1.000
(Cl 95% 36 faerre - 616 flere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de
afspejler den
sande effekt i
populationen)

Lav
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa

grund af alvorligt

upraecist
effektestimat 2

Lav
pa grund af
meget alvorligt
upreecist
effektestimat *

Hgj

Moderat
pa grund af
alvorligt
upraecist
effektestimat &

Sammendrag

Der er muligvis ikke kliniske

relevante forskelle i mortalitet

efter 1 ar ved telemedicinsk
kontrol sammenlignet med
fremmgdekontrol

Telemedicinsk kontrol
nedsatter muligvis i nogen
grad risiko for

underekstremitetsamputationer

efter 1 &r sammenlignet med
fremmadekontrol

Der er ikke kliniske relevante
forskelle i sarheling ved
telemedicinsk kontrol
sammenlignet med
fremmgdekontrol

Der er sandsynligvis ikke
kliniske relevante forskelle i

frafald i interventionsperioden

ved telemedicinsk kontrol
sammenlignet med
fremmgdekontrol
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Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de Sammendra
Tidsramme malinger Fremmgdekontrol Telemedicinsk afspejler den g
kontrol sande effekt i
populationen)
studier)
6 Vigtig Opf(zilgnulngst'ld: 6-12
maneder.

Recidiv af sar
(wound recurrence)
Laengste follow-up

(op til 1 ar) Baseret pa data fra O

patienter i O studier. °

6 Vigtig

Infektion (infection)

interventionsperioden  piseret pa data fra 0

patienter i O studier. 1°

6 Vigtig

Malt med: Problem
Areas in Diabetes

Helbredsrelateret (PAID-20) scale
livskvalitet (health-  Skala: 0-100 Lavere 22.3 254
bedre (gennemsnit) (gennemsnit)

related quality of

life) Baseret pa data fra:

112 patienter i 1 Forskel: MD 3.1 hejjere

Efter endt behandling
studier. 11 o )
(Randomiserede (Cl1 95% 3.97 lavere - 10.17 hgjere
9 Kritisk studier) )

Opfglgningstid: Indtil
heling (op til 1 ar).

3.8 34

Tid til sarheling Lavere bedre

(time to wound Baseret pa data fra:
healing) 182 patienteri 1 Dage Dage
Efter endt behandling studier. 13 (gennemsnit) (gennemsnit)
(Randomiserede
studier) Forskel: MD 0.4 lavere
(Cl 95% 1.36 lavere - 0.56 hgjere )

6 Vigtig Opfalgningstid: Indtil

heling (op til 1 ar).

Sarareal (wound

area)

Efter endt behandling
Baseret pa data fra: 0

n patienter i O studier. 1>
6 Vigtig
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pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er usikkert om
telemedicinsk kontrol pavirker
recidiv af sar sammenlignet
med fremmgdekontrol

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er usikkert om
telemedicinsk kontrol pavirker
infektionsrisiko sammenlignet
med fremmgdekontrol

Lav Der er muligvis ikke kliniske
relevante forskelle i
helbredsrelateret livskvalitet
ved telemedicinsk kontrol
sammenlignet med
fremmgdekontrol

alvorligt
upraecist

effektestimat 2

Der er sandsynligvis ikke

Moderat

pa grund af kliniske relevante forskelle i tid
alvorligt til sarheling ved telemedicinsk
upreecist kontrol sammenlignet med

effektestimat 14 fremmgdekontrol

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er usikkert om
telemedicinsk kontrol pavirker
sarareal sammenlignet med
fremmgdekontrol
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1. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Smith-StrA_ m 2018, Teot 2020, Rasmussen 2015, Santamaria
2004. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj, Uforklarlig variation i resultater, Retningen af
effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat:
Alvorligt. Fa patienter (<100) inkluderet i studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Smith-StrA m 2018, Rasmussen 2015, Santamaria 2004.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorligt. Fa patienter (100-300) inkluderet i studiene, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Rasmussen 2015, Smith-StrA_ m 2018, Teot 2020. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen
betydelig. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Smith-StrA m 2018, Teot 2020, Rasmussen 2015. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Uprzecist effektestimat: Alvorligt.
Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [7] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Systematisk oversigtsartikel [7] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

11. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Smith-StrA m 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Smith-StrA m 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

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

15. Systematisk oversigtsartikel [7] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

Referencer
7. Telemedicin for Diabetiske fodsA¥r.
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10 - Baggrund

I Danmark var 280.000 personer diagnosticeret med diabetes pr. 1. januar 2019. Det svarer til 4,9 % af befolkningen (heraf 252.000
med type 2-diabetes, 28.000 med type 1-diabetes) (Carstensen 2020). Antallet af personer med type 2-diabetes er mere end tredoblet
siden 1996 (Carstensen 2020). Omkring 76.000 danskere ved endnu ikke, at de har type 2-diabetes og 360.000 danskere skannes at
have forstadie til type 2-diabetes (praediabetes) (Jargensen 2020). Diabetes koster det danske samfund omkring 87 mio. kr. om dagen
(Sortsg 2016). Antallet af danskere med type 2-diabetes er steerkt stigende og vil stige i arene fremover (Carstensen 2020).

Omkring 15 % af alle patienter med diabetes vil udvikle et fodsar pa et eller andet tidspunkt i deres liv og af disse vil omkring 70 %
udvikle et nyt sar. Incidensen er ca. 1 % ved type 1-diabetes og 2-3 % ved type 2-diabetes. Omkring 80 % af alle fodsar opstar pga.
neuropati. Omkring 1 % af personer med diabetes far foretaget amputationer (Tal fra perioden 1996-2008) - typisk som fglge af
nervesygdom og hjertekarsygdom (Tal pa diabetes i kommunerne (2013); Statens Serum Institut).

Et diabetisk fodsar kan defineres som en huddefekt pa foden hos en person med diabetes (MTV 2011), og patogenesen omfatter
arteriel insufficiens, perifer neuropati samt ofte fejlstillinger i foden. Der ses hyppigt nedsat ledbevaegelighed og sendret gangfunktion
(Fernanado 2013 og 2014, Lazzarini 2019).

Forekomsten af fodsar er en alvorlig komplikation hos patienter med diabetes, og amputationsrisikoen for denne patientgruppe er
10-30 gange hgjere sammenlignet med baggrundsbefolkningen (Moxey 2011; Tabur 2015). Arsagen til den ggede amputationsrisiko er
hovedsaglig diabetiske fodinfektioner, som er den hyppigste indlaeggelseskraevende komplikation (Lavery 2007; Ndosi 2018; Tan 2019).

Diabetiske fodsar repraesenterer en bred raekke patofysiologiske sygdomme i en heterogen patientpopulation, hvilket resulterer i en stor
vifte af behandlingsmuligheder til disse fodsar (Singh 2005; Reiber 1999; Jeffcoate 2003; Boulton 2004; Armstrong 2017).
Behandlingen retter sig generelt mod en unormal trykbelastning som fglge af perifer neuropati og begreenset ledbevaegelighed samt
infektion og perifer iskaemi.

Hos patienter med diabetiske fodsar og neuropati er det essentielt for ophelingen, at saret trykaflastes (Bus 2016, Jeffcoate 2016,
Schaper 2016).

Et paradoks til aflastning af saret, samt immobilisering af patienterne er, at traening har vist at kunne forbedre blodkarfunktionen og
langtidsblodsukker (Matos 2018), og det er vist, at treening generelt kan gge livskvalitet og subjektivt velveere (Bricca 2020). Det kan
derfor vaere sveert at finde en balance, hvor patienten kan vaere fysisk aktiv men fortsat varetage sarhelingen pa forsvarlig vis.

Valget af behandling hos patienter med diabetiske fodsar i Danmark beror ofte pa erfaring hos klinikeren savel som deres forforstaelser,
de tilgeengelige ressourcer og lokale instrukser for sarpleje. Det er derfor vigtigt, at behandlingen af diabetiske fodsar nationalt ensrettes
efter bedst mulige evidensbaserede principper og fglger internationale guidelines (NICE 19, IWGDF20).

Det vurderes, at denne nationale kliniske retningslinje vil kunne gge viden om udredning og behandling af diabetiske fodsar, sa flere

patienter vil opna sarheling og faerre patienter vil fa foretaget amputation. Desuden er det forventningen, at retningslinjen vil kunne
bidrage til et gget fokus pa vigtigheden af fortsat at veere fysisk aktiv med hensyntagen til aflastningen af fodsaret.
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11 - Eksempler pa patientcases

Kompressionsbehandling
Fokuseret spgrgsmal: Bgr man tilbyde kompressionsbehandling til patienter med diabetiske fodsar og senkomplikationer i
underekstremiteterne?

Case 1: diabetisk fodsar og kompressionsbehandling.

En 58-arig mand (ryger, selvstaendig handveerker) med mangearig darligt reguleret type 2-diabetes mader til sit farste besgg i
sarambulatoriet. Han er henvist af sin praktiserende laege pa grund af et sar under hgjre hael. Han fortller, at han opdagede saret ved,
at hans strgmpe var helt vad af blod. Af henvisningen fremgar det, at praktiserende laege flernede et lille stykke trze fra saret, podede og
satte patienten i antibiotisk behandling. Saret ses med purulent sekretion og hudomgivelserne ses med oplgst hud, redme og gdem.
Manden har ikke maerkbar puls i foden og henvises derfor til distal blodtryksmaling.

Spgrgsmal: Bar manden tilbydes kompressionsbehandling som del af behandlingen af det diabetiske fodsar?

Svar: Ja. @demet forleenger diffusionsvejen for bade ilt og antibiotika til sdromradet. Manden har dog symptomer pa diabetiske
senkomplikationer i form af diabetisk polyneuropati og iskeemi, hvilket gar at kompressionsbehandlingen skal udfgres med stor
forsigtighed pa grund af risiko for trykskader. Der anbefales et mildt kompressionstryk, og der kan veere behov for daglig inspektion eller
omlaegning.

Case 2: diabetisk fodsar og kompressionsbehandling

En 74-arig mand er henvist til multisdisciplinzert team efter, at han har faet et sar under storetaen. Saret er uden infektion og der ses
diskret gdem i foden.

Manden har haft type 2-diabetes igennem mange ar og har tidligere haft fodsar. Han har perifer neuropati og har ved tidligere maling af
distalt tryk haft tatryk under 50 mmHg.

Spergsmal: Bar manden tilbydes kompressionsbehandling som del af behandlingen af det diabetiske fodsar?

Svar: Nej. Der er kun diskret gdem og saret skgnnes umiddelbart ukompliceret, og der er kun gdem i meget let grad. Det kan derfor
overvejes at afprgve, hvorvidt mandens sar kan hele ved sarbehandling uden kompression men under taet opfaglgning i sdrambulatoriet.
Dog kan let gdem alligevel forleenge diffusionsvejen for ilt til vaevet i sdromradet og forsinke sarhelingen. Her er det relevant at overveje
far kompressionsbehandling igangsaettes, at mandens kendte diabetiske senkomplikationer i form af neuropati og iskeemi vil medfgre en
betydelig risiko for trykskader ved kompressionsbehandling.

| gvrigt henvises til NKR: Behandling af kronisk gdem i underekstremiteterne.

Aftagelig trykaflastning
Fokuseret spgrgsmal: Bgr man anvende aftagelig trykaflastning frem for ikke-aftagelig trykaflastning til patienter med ikke-helende
plantare diabetiske fodsar?

Case 3: diabetisk fodsar og aftagelig trykaflasning

76-arig mand med acceptabel reguleret type 2-diabetes gennem 22 ar, henvist af egen laege til sarcenter med to sar under hgjre fod.
Sarene er lokaliseret under caput af 1. og 5. metatars og har veeret til stede i to maneder fgr henvisningen. Der er ingen rgdme, varme
eller haevelse i relation til sarene, god puls i a.dorsalis pedis, lette gdemer af begge underekstremiteter. Sensorisk undersggelse (fx
monofilament) viser ophgrt fglesans. Der er nedsunket forfod og hyperkeratoser flere steder pa fgdderne. Fri bevaegelighed i bagfoden,
specielt ingen stramning af akillessenen. Nedsat ekstension til 45 grader i storetdens grundled. Rgntgen viser ingen osteomyelit eller
knoglefremspring under metatarserne. Manden kommer gaende i slidte sandaler, som ikke er tilpasset foden.

| det multidisciplinaere team foretages beskaering af hard hud, udlevering af terapisandaler med aflastning af sar og sarbehandling med
skumbandage. Det laterale sar heler hurtigt, det mediale noget langsommere, efter patienten har faet udformet handsyet ortopaedisk
fodtg;.

| Igbet af et halvt ar kommer der recidiv af sar under hgjre 1. metatars pa trods af at patienten anvender handsyet ortopaedisk fodtg;.
Plantar trykmaling uden sko viser betydelig forhgjet tryk under caput af 1. metatars, hvor saret er lokaliseret og et naesten normalt tryk i
omradet nar manden har ortopaediske sko pa. Det viser sig, at patienten som regel gar pa streampesokker i hjemmet.

Spgrgsmal: Bar manden tilbydes aflastning i en ikke-aftagelig trykbandage?

Svar: Ja. Saret vil med stor sandsynlighed hele op efter anlaeggelse af en gagips, som kan skiftes med 1-2 ugers interval indtil sarheling.
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Herefter skal der ggres en paedagogisk indsats for at patienten forstar, at han ogsa skal bruge sine ortopaediske sko indendegrs, og at han
ikke ma ga pa strgmpesokker. Da der er en god aflastning af forfoden i de ortopaediske sko, er der god chance for, at der ikke kommer
sar recidiv. Manden skal ogsa fremadrettet falges med regelmaessige kontroller hos fodterapeut.

Negativ trykbandage
Fokuseret spgrgsmal: Bgr man anvende en negativ trykbandage i tilleeg til standardbehandling til patienter med diabetiske fodsar?

Case 4: diabetisk fodsar og negativ trykbandage

En 59-arig mand, med type 2-diabetes og perifer polyneuropati igennem 6 ar, henvender sig til sin praktiserende laege med et sar under
venstre storetd. Han har haft kvalme og svedeture samt svingende blodsukker igennem de sidste par dggn. Egen laege misteenker dyb
infektion og sender patienten til akut vurdering i sygehus regi. Her identificeres en plantar abces, som spaltes akut kirurgisk. |
efterforlgbet har manden et stort sar plantart, med blgddelstab.

Spargsmadl: Er negativ trykbandage behandling indiceret til patienter med et diabetisk fodsar?

Svar: Ja, efter en kirurgisk spaltning eller mindre amputation kan negativ trykbandage veere et godt additiv til standardsarbehandling.
Negativ trykbandage ma farst bruges efter sarrevision med flernelse af alle nekroser. Formalet med behandlingen er at reducere gdem
og gge blodforsyningen samt at skubbe til granulationsfasen i det naturlige sarhelingsforlgb.

Case 5: diabetisk fodsar og negativ trykbandage

En 59-arig mand, med type 2-diabetes og perifer polyneuropati igennem 6 ar, henvender sig til sin praktiserende laege med et sar efter
at have prikket hul pa en vabel under venstre storeta. Hbalc, BT og lipider er velregulerede og patienten har puls pa foden og har
veltilpasset aflastende fodtg;.

Spergsmdl: Er negativ trykbandage behandling indiceret til patienter med et diabetisk fodsar?

Svar: Nej, her er behandlingen aflastning og standardsarbehandling.

Aflastende kirurgi
Fokuseret spgrgsmal: Bgr man ved manglende sarheling tilbyde aflastende kirurgi ved fejlstilling i foden/teeerne?

Case 6: diabetiske fodsar og aflastende kirurgi

61-arig mand med type 2-diabetes i 14 ar. Der har i lange perioder veeret dysregulering af diabetes. Patienten er henvist fra anden
afdeling med recidiv sar under hgjre 1. metatars til vurdering af, om der kan foretages kirurgisk korrektion af hulfod. Gennem de sidste
2-3 ar har saret veeret helet ukompliceret flere gange efter relevant aflastning, men fa maneder efter hver heling, kommer der recidiv af
saret. Der har vaeret flere tilfzelde med haevelse og flegmongs infektion i omgivelserne. Tilstanden er pa lang sigt uholdbar, og patienten
er ikke afvisende overfor kirurgisk behandling. Saret maler 3 x 2 cm, er beliggende under caput af 1. metatars. Saret er praeget af
hardhudsdannelse i kanterne og flaesket rgdt granulationsvaev i bunden af saret. Ingen kommunikation til sener, led eller knogle, ingen
infektionstegn. Der er god puls i foden, distal BT er normal. Foden praeget af hulfod, med fa grader varus i bagfoden, hgj vrist og let
stram akillessene. Fglesansen er nedsat, malt med monofilament. Rgntgen i stdende stilling viser ingen osteomyelit, vinklen mellem talus
og 1. metatars malt i sideplanet er 12 gr. Plantar trykmaling viser betydelig forhgjet tryk under caput af 1. metatars hvor saret er
lokaliseret. Patienten har i flere ar haft handsyet ortopaedisk fodtgj, som hindrer forveerring af fejlstilling, men ikke sarrecidiv. Patienten
gar gerne 5-6 km dagligt med sin hund.

Spargsmal: Bgr patienten tilbydes aflastende kirurgi for sin fejlstilling i foden?
Svar: Ja, patienten bgr fa nedsat det plantare tryk under 1. metatars ved en kirurgisk korrektion af fejlstillingen. En simpel made at
nedsaette trykket pa, vil veere ved en opadbgjnings (kile) osteotomi i basis af 1. metatars. Indgrebet er teknisk simpelt og behaeftet med

fa komplikationer og bgr udfgres efter saret er helet. Patienten kan mobiliseres i stavle med fuld stgtte efter indgrebet.

Traening
Fokuseret spgrgsmal: Bgr man tlbyde traening til patienter med diabetiske fodsar?

Case 7: diabetiske fodsar og traening
En 59-arig mand med type 2-diabetes igennem 6 ar henvender sig til sin praktiserende leege, efter han har faet et sar under sin venstre
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storetd. Han forteeller, at han fik saret, da han skulle ga et par nye sko til i anledningen af et bryllup. Det var et godt bryllup med masser
af dans. Naeste dag opdagede han en vabel pa storetaen, som han prikkede hul pa. Under vablen er et overfladisk sar, uden infektion.

Han kommer nu, da hans kone har sagt, at han burde ga til laegen.

Han kommer regelmaessigt til kontrol i klinikken og var for en maned siden til arsstatus. Relevant fodinspektion og undersggelse for
polyneuropati viste, at der var normal fglesans. Man ved fra tidligere undersggelser, at hans Hbalc, BT og lipider er velregulerede. Han
er let overvaegtig og ikke-ryger. Derudover arbejder han som szlger i en fgdevarevirksomhed og bruger derfor en del tid i bilen men
ogsa staende og gaende ved kundebesgg og konferencer. Han har fortalt, at han bruger fritiden pa sine to barn, gar til fodbold med
gutterne et par gange om ugen og ellers cykler pa sin racercykel.

Spgrgsmal: Bar manden fortsaette treening pa trods af sit diabetiske fodsar?

Svar: Ja. Mandens alder, job og livstil taler for, at han skal fortsaette sin adfaerd som hidtil. Denne patient repraesenterer en
patientgruppe i almen praksis, der har ukompliceret velreguleret type 2-diabetes. Han - og hans kone - demonstrerer, at de har viden
om og agerer hensigtsmaessigt, nar der kommer et fodsar. Denne episode er dog et vindue til yderlig styrkelse af hans egenomsorg og
mestringsevne ved at undervise ham i anvendelse af hensigtsmaessigt fodtgj og fodpleje, og hvordan han skal agere, hvis han igen far et
fodsar. Som behandler er det vigtigt at sikre sig, at patienten far foretaget en arlig statusundersggelse af fgdderne, ved fodterapeut eller
ved den behandlingsansvarlige leege. Det er vigtigt at manden en klar og tydelig aftale om, at han skal kontakte klinikken ved tegn pa
infektion eller ved manglende heling efter 1-2 uger.

Case 8: diabetiske fodsar og traening
En 76-arig kvinde henvist fra sin praktiserende lzege til et multidisciplinaert team pa sygehuset grundet et diabetisk fodsar igennem 2
uger under venstre hal. Kvinden ses ved det ambulante besgg komme gaende i sko med plateauhzele.

Pa henvisningen star, at hun har mangearig darligt reguleret type 2-diabetes, perifer neuropati og artrose i venstre knze. Hun er ikke-
ryger og har et BMI pa 31. Der er ingen kendt claudicatio.

Hun forteeller, at hun ikke ved, hvordan saret er opstaet, men at hun opdager det en dag, da hendes sok er blodig. Kvinden fgler sig ikke
generet af saret og angiver ingen smerter i omradet. Kvinden er frit gdende uden nogle hjelpemidler. Hun er pensionist og fortzller, at
hun bruger de fleste dage pa at veere i haven (nar vejret tillader det) og ellers bruger tid med sin mand og bgrnebgrn.

Hendes svigerdatter mener, at fodsaret er opstaet pa grund af hendes sukkersyge, og at hun skulle veere mere aktiv i hverdagen.
Kvinden spgrger derfor laegen, om hun burde begynde at traene i et fitnesscenter.

Spargsmal: Bgr kvinden begynde treening grundet sit diabetiske fodsar?

Svar: Nej. | dette tilfeelde bgr opstart af treeningsinterventioner tage hensyn til at kvinden har et sar pa fodens treedeflade i kombination
med perifer neuropati. Det er vigtigt kvindens fgdder aflastes, og at hun udredes for, hvilken grad af sarhelingspotentiale hun har. Dette
vaegter over opstarten af en traeningsintervention. For alle fodsarspatienter gaelder, at de i l&engere perioder med nedsat
funktionsniveau og mindre fysisk aktivet har risiko for tab af muskelmasse og yderligere funktionstab. Det er derfor vigtigt, at
funktionsniveauet under og efter endt behandling vedligeholdes eventuelt via de kommunale treeningstilbud. Denne patient
repraesenterer en patientgruppe, der har kompliceret dysreguleret type 2-diabetes. Patienten og hendes naermeste pargrende har en
manglende viden og uhensigtsmaessig adfaerd i forbindelse med, at patienten har faet et fodsar. | langt de fleste tilfaelde vil henvisning til
et multidisciplinzert team pa sygehuset veere at anbefale for denne patientgruppe.

Telemedicinsk opfglgning
Fokuseret spgrgsmal: Bar patienter med diabetiske fodsar tilbydes telemedicinske kontroller i tillzeg til fremmgdekontroller?

Case 9: diabetiske fodsar og telemedicinsk opfglgning

En 59-arig mand, med type 2-diabetes og perifer polyneuropati igennem seks ar, henvender sig til sin praktiserende laege med et sar
under venstre storeta. Han har haft kvalme og svedeture samt svingende blodsukker igennem de sidste par dggn. Egen laege mistaenker
dyb infektion og sender patienten til akut vurdering i sygehus regi. Her identificeres en plantar abces, som spaltes akut kirurgisk. |
efterforlgbet har patienten et stort sar plantart, med blgddelstab.

Efter udskrivelse har manden brug for taet opfelgning, for at sikre at den lagte plan for efterforlgbet far patienten sikker i mal med
opheling og mobilisering.
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Spergsmadl: Skal denne mand tilbydes telemedicinsk sarvurdering?
Svar: Ja, hvis der er mulighed for det, sa vil telemedicinsk sarvurdering kunne fungere som et kommunikationsredskab imellem

behandlende kommunale sarsygeplejersker og behandlende sygehusafdeling. Kommunikationen bgr underbygges af udveksling af fotos.
Telemedicins sarvurdering kan ikke erstatte fysisk fremmgde i et sygehus ambulatorium, men skal ses som et supplement til dette.
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12 - Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse har en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje gennem
formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte retningslinjens
anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bgr saledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pageeldende region.

For almen praksis indebaerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for
udredning og behandling af diabetiske fodsar. Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indga i de patientvejledninger, som
alment praktiserende lzeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagaeldende region.
Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsaettes et link til den nationale kliniske retningslinje i Leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter
kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Det foreslas, at den nationale kliniske retningslinje
omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, eventuelt med orientering om, hvad den indebzerer for det pagaeldende speciale
og med et link til den fulde version af retningslinjen. Her taenkes szerligt pa ortopaedkirurgi, karkirurgi, plastikkirurgi og endokrinologi.
Der opfordres ligeledes til, at retningslinjen praesenteres pa arsmgder i regi af de faglige selskaber og pa laegedage. Information kan ogsa
formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Desuden foreslas, at retningslinjens indhold formidles til patienterne via relevante patientforeninger som Diabetesforeningen.

Foruden publicering af den fulde retningslinje udgives en quickguide. Quickguiden er en kort version pa 1-2 A4 ark. Den gengiver alene
retningslinjens anbefalinger og centrale budskaber og anbefalingens styrke.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske fodsar er som udgangspunkt et
regionalt og kommunalt ansvar. Dog gnsker Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | fordret 2014 publicerede
Sundhedsstyrelsen saledes en vaerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk
opslagsveerk pad www.sst.dk. Veerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er taenkt som en hjeelp til
lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

63 of 89



National klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar - Sundhedsstyrelsen

13 - Monitorering

Proces- og effektindikatorer

Som procesindikatorer kan tilgaengelighed af informationsmgder, artikler og andet implementeringsmateriale kvantificeres. Effekten pa
kendskab til retningslinjen kan fglges ved stikprgver i form af spgrgeskemaer eller interviewundersggelser hos ortopaedkirurger,
karkirurger, plastikkirurger, endokrinologer, almen praktiserende lseger, samt sygeplejersker og fodterapeuter, der i deres arbejde
medyvirker til udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar.

Relevante effektindikatorer kan vaere antallet af patienter indlagt med diabetiske fodsar eller antallet af underekstremitetsamputationer.
Kortleegningen af disse indikatorer fgr og efter udgivelsen af den kliniske retningslinje kan gagres med henblik pa at vurdere effekten af
den nye kliniske retningslinje. For at kunne gare dette, er det vigtigt med en national konsensus om hvordan et diabetisk fodsar skal
kodes.

Datakilder
Eksisterende datakilder til vurdering og monitorering af patienter med diabetiske fodsar og alder over 18 ar:
e Landspatientregistret

Ulempen ved landspatientregistret er, at det udelukkende daekker sygehusvaesenet. Der vil séledes veere et ukendt stort mgrketal
bestaende af patienter med diabetiske fodsar, der er udredt og evt. behandlet uden for sygehusvaesenet. Vurdering af incidens og
praevalens vil sdledes vaere behaeftet med stor usikkerhed.
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14 - Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt vil der blive taget stilling til behov for opdatering af retningslinjen hvert 3. ar. | tilfaelde af at der kommer ny evidens
indenfor de beskrevne nedslagspunkter i retningslinjen med stor konsekvens for patienterne, vil der blive taget stilling til at opdatere
retningslinjen far.

Videre forskning
Denne retningslinje har klarlagt, at den eksisterende videnskabelige litteratur om udredning og behandling af diabetiske fodsar generelt
er sparsom og mangelfuld.

Nedenfor oplistes en raekke forslag til forskningsomrader inden for udredningen og behandlingen af diabetiske fodsar. Forslagene er
formuleret pa baggrund af diskussioner i arbejdsgruppen.

Mikrobiologisk diagnostik: Det fokuserede spgrgsmal besvares af fa studier, som udelukkende belyser sensitivitet og specificitet ved
diagnostik af bakterier med henholdsvis sarbiopsi og sarpodning af diabetiske fodsar.
e Arbejdsgruppen foresldr, at der laves prospektive randomiserede studier, der belyser hvorvidt valget af enten en sdrpodning eller sdrbiopsi
har betydning for sdrhelingen samt for patientrapporterede outcomes.

Kompressionsbandage: To studier belyste det fokuserede spgrgsmal, og den undersggte intervention var en intermitterende pneumatisk
kompressionsbandage.
e Arbejdsgruppen foresldr, at der laves prospektive randomiserede studier, der belyser hvorvidt kompressionsbandager (elastiske og
uelastiske bandager samt stgttestroamper) til behandling af adem hos patienter med diabetiske fodsdr, @ger sdrhelingen eller giver flere
komplikationer hos denne patientgruppe.

Aflastende kirurgi: Et studie belyste akilleseneforlaengelse og et andet belyste metatarsal osteotomi. Ingen randomiserede studier
belyste brugen af fleksorseneoverskaring. Der er derfor brug for yderligere evidens pa disse omrader.
o Arbejdsgruppen foresldr, at der laves prospektive randomiserede studier, der belyser hvorvidt aflastende kirurgi kan benyttes til behandling
af ikke-helende fodsdr hos patienter med diabetes og fejlstillinger i foden, til at fremme sdrhelingen uden at pdfere patienterne andre
komplikationer sdsom transfersdr.

Traening: Tre randomiserede forsgg med fa inkluderede patienter belyste det fokuserede spagrgsmal, mens forskellen pa vaegtbelastende
og ikke-vaegtbelastende traeningsformer ikke blev undersggt.
o Arbejdsgruppen foresldr, at der laves prospektive randomiserede studier, der belyser hvorvidt treening kan benyttes til behandling af
patienter med ikke helende diabetiske fodsdr til at fremme sdrhelingen, uden at pdfere patienterne andre komplikationer.

Der gnskes yderligere dobbeltblindede randomiserede, placebokontrollerede forsgg til at afdaekke: skifteinterval til forskellige
bandagetyper samt andre behandlinger til diabetiske fodsar i al almindelighed.
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15 - Beskrivelse af anvendt metode

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

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

Nggleinformationer
For at belyse patientpraeferencer kan der desuden veere brugt kvalitative studier, som beskriver patienters oplevelser.

Der er i denne retningslinje ikke s@gt systematisk efter kvalitativ evidens, men disse er inddraget efter input fra arbejdsgruppen.

For yderligere information om metode, se Cochrane handbogen: http:/handbook.cochrane.org/.
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16 - Fokuserede spgrgsmal

Fokuseret PIRO-spgrgsmal 1

PIRO 1: Bgr man foretage mikrobiologisk diagnostik ved sdrpodning eller sdarbiopsi ved mistanke om infektion i et diabetisk fodsdr?

Baggrund for valg af spargsmal: Diabetiske fodsar er per definition koloniserede af forskellige typer af bakterier, uden at der behgver at
veere en klinisk betydende infektion. Omvendt kan der ogsa veere klinisk betydende infektion pa trods af beskedne eller fravaerende
vanlige infektionstegn. Far igangsaetning af antibiotisk behandling er det god klinisk praksis at sikre sig materiale til mikrobiologisk
diagnostik. Dette udfgres for at kunne indsnaevre den antibiotiske behandling, mindske resistens og sikre en mere effektiv behandling
ved behandlingssvigt af den empiriske antibiotika behandling. Ved kliniske tegn eller mistanke om infektion i et diabetisk fodsar laves
der ofte en podning fra saret, selvom det laenge har vaeret anbefalet at tage en sarbiopsi som guldstandard. En arsag til, at der vaelges en
sarpodning i stedet for biopsi, kan veere, at biopsi ofte medfgrer mere ubehag for patienten og er mere ressourcekraevende for
klinikeren. Det er arbejdsgruppens erfaring, at der er stor variation mellem den primaere og sekundaere sundhedssektor i Danmark,
hvorpa det mikrobiologiske materiale sikres. | de nye opdaterede NICE-guidelines fra 2019 anbefales en hurtig igangsaetning af empirisk
antibiotika forudgaet af mikrobiologisk prgvetagning ved biopsi, da praecisionen af denne er stgrre end ved podning. Safremt biopsi ikke
er mulig eller kontraindiceret, sikres den mikrobiologiske diagnostik ved podning.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar med mistanke om infektion (sdsom radme, varme, smerte, haevelse, sekretion og ildelugt).

Index test
Sarpodning fra sarkaviteten.

Referencestandard
Sarbiopsi fra sarkaviteten.

Hvilken rolle skal den nye test spille?
Sarpodning kan erstatte en sarbiopsi til indledende mikrobiologisk diagnostik.

Hvad er konsekvensen af at vaere sand positiv?
Patienten bliver korrekt diagnosticeret syg, dvs. testen finder de klinisk betydende bakterier, der er tilstede i saret.

Hvad er konsekvensen af at vaere sand negativ?
Patienten bliver korrekt diagnosticeret rask, dvs. der ikke er klinisk betydende bakterier tilstede i saret.

Hvad er konsekvensen af at vaere falsk positiv?
Konsekvensen af en falsk positiv test kan medfgre overbehandling med antibiotika med skift til et andet praeparat, der eventuelt gger
risikoen for resistensudvikling. Dette kan resultere i gget fysisk ubehag samtidig med, at det er dyrere for patienten.

Hvad er konsekvensen af at veere falsk negativ?

Konsekvensen af en falsk negativ test kan vaere en insufficient behandling af patientens infektion, som kan forleenge sarhelingen og
sygdomsforlgbet og i veerste tilfeelde gge risikoen for amputation. Det er pavist, at patienter med séar, der ikke vil hele, er mere socialt
isolerede, og der er starre risiko for depression end hos baggrundsbefolkningen.

Outcomes - diagnostisk korrekthed Kritisk/Vigtigt
Sandt positive Kritisk
Falsk positive Kritisk
Sandt negative Kritisk
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Falsk negative Kritisk

Outcomes - patientrelevante outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Efter endt behandling (max 3 mdr. efter
Sdrheling (total sdrlukning (ja/nej)) diagnostik) Vigtig

Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet mdlt med it i i Gy

standardiseret sporgeskema diagnostik) Vigtig
Recidiv f sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtig
Procedurerelaterede bivirkninger (fx smerter og blgdning. | interventionsperioden Vigtig
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (radme, pus, lugt, haevelse, Indenfor 30 dage Vigtig

smerte))

Fokuseret PICO-spgrgsmal 1
PICO 1: Bar man tilbyde aflastende kompressionsbehandling til patienter med diabetiske fodsdr og senkomplikationer i underekstremiteterne?

Baggrund for valg af spagrgsmal:

| litteraturen er det beskrevet, at gdemer kan medfgre nedsat sarheling og vaere med til at vanskeligggre behandlingen af en infektion i
et fodsar. Behandlingen af diabetiske patienter med et fodsar og underekstremitets gdem er generelt kompressionsbehandling med en
stramtsiddende bandage eller strampe. Diabetiske patienter med senkomplikationer i form af underekstremitets iskeemi og neuropati
udggr en betydelige del af populationen af patienter med diabetiske fodsar, men det er arbejdsgruppens erfaring, at netop disse
patienter ofte ikke far tiloudt kompressionsbehandling, da mange klinikere er bekymrede for risikoen for trykskader hos disse patienter.

Den nationale kliniske retningslinje fra 2017 for behandling af kronisk gdem i underekstremiteterne (SST.NKR @adem,2017) anbefaler, at
det er god praksis at anvende kompressionsbehandling ved kronisk gdem og tilstedevzaerelse af iskaemi. Der er dog i denne anbefaling
ikke taget hgjde for tilstedevaerelsen af diabetiske fodsar inklusiv senkomplikationer i underekstremiteterne.

Arbejdsgruppen gnsker pa denne baggrund at fa afklaret, om patienter med diabetiske fodsar og underekstremitetsgdem og samtidige
senkomplikationer i form af underekstremitets iskaemi og neuropati vil have gavn af kompressionsbehandling, og om effekten af
behandlingen overstiger risikoen for komplikationer for den enkelte patient.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar og senkomplikationer i form af underekstremitets iskeemi og neuropati samt gdem pa

underekstremiteterne.

Intervention
Alle former for kompressionsbehandling.

Segeord pd engelsk
Compression therapy, diabetic foot ulcer, edema profylaxis, edema treatment.

Comparison
Standardsarbehandling uden kompressionsbehandling.
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Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
Sdrheling (total sdrlukning(ja/nej) Efter endt behandling Kritisk
Bivirkninger (trykskader) | interventionsperioden Kritisk
Helbredsrelateret livskvalitet (fx SF-36, EQ-5D) Efter endt behandling Vigtigt
Mobiliseringsgrad Efter endt behandling Vigtigt
Sdrareal Efter endt behandling Vigtigt

Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (radme, pus, lugt, haevelse,

smerte)) | interventionsperioden Vigtigt
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Tid til heling Laengste follow up (op til 1 dr) Vigtigt
Frafald, alle drsager Efter endt behandling Vigtigt

Fokuseret PICO-spgrgsmal 2

PICO 2: Bar man anvende aftagelig trykaflastning frem for ikke-aftagelig trykaflastning til patienter med ikke-helende plantare diabetiske
fodsar?

Baggrund for valg af spargsmal:

| Danmark benyttes mange forskellige trykaflastningstyper til behandling af diabetiske fodsar afhaengigt af patient og
klinikerpraeference, sarlokalitet og -genese. Dette kan betyde, at der er forskel pa, hvem der far den mest optimale trykaflastning og
hermed en bedre sarheling. Andre konsekvenser er forskel i patienternes livskvalitet, gget risiko for amputation eller bivirkninger sdsom
infektion, tryksar og venetrombose som fglge af den valgte trykaflastningstype. | NICE-guidelines fra 2015 og IWGDF-guidelines fra
2019 anbefales en ikke-aftagelig bandage som trykaflastning til plantare diabetiske fodsar (fraset iskeemiske og inficerede sar).

Population
Voksne patienter med plantare diabetiske fodsar pa baggrund af tryk og neuropati med behov for trykaflastning af saret. Ekskluderet er
patienter med behandlingskraevende iskaemiske og inficerede fodsar samt en ikke plantigrad fod.

Intervention

Ekstern trykaflastning med en aftagelig bandage. Aflastning med filt vurderes som aftagelig eller ikke-aftagelig i henhold til beskrivelse i
studier.

Sggeord pa engelsk:

Offloading, diabetic foot ulcer, aircast, shoe, cast, casts, casting, total contact cast, brace, bracing, walkers, removable boot, prefabricated boot,

footwear, orthosis, orthotic device, wound healing, Pressure, Weight-bearing, Mechanical stress, offloading dressing, padding, felt padding

Comparison
Ekstern trykaflastning med en ikke-aftagelig bandage eksempelvis gips, fiberglas eller komposit.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
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Sdrheling (total sdrlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk

Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk

Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet mdlt med

standardiseret spgrgeskema. Efter endt behandling Vigtigt
Sdrareal Efter endt behandling Vigtigt
ir;zeelﬁi(;)rw (positiv dyrkning, eller klinisk (radme, pus, lugt, haevelse, I interventionsperioden Vigtigt
Tryksdr | interventionsperioden Vigtigt
Behandlings adherence/kompliance | interventionsperioden Vigtigt
Venetrombose | interventionsperioden Vigtigt
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Frafald, alle drsager Efter endt behandling Vigtigt

Fokuseret PICO-spgrgsmal 3

PICO 3: Bgr man anvende en negativ trykbandage i tilleeg til standardbehandling til patienter med diabetiske fodsar?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Sarbehandling med negative trykbandager, hvor man skaber et undertryk ved hjeelp af en pumpe, anvendes til mange forskellige typer
sar til at fremskynde helingen. Der er dog stor variation i Danmark i, hvem der tilbyder denne behandlingsform. Den negative
trykbandage kan fremme granulationen i saret, flerne sarvaeske og mikrogdem, gge lymfedraenage og perfusion og mindske
infektionsrisikoen. Patienter med diabetiske fodsar kan potentielt have gavn af at benytte en negativ trykbandage til at fremme
sarhelingen som et tilleeg til standardsarbehandling. Der mangler dog fortsat evidens for at negative trykbandager som tilleeg til standart
behandlinger giver hurtigere heling end standard behandling alene

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar.

Intervention
Negativ trykbandage til diabetiske fodsar i tilleeg til standardsarbehandling.

Sggeord pa engelsk:
Advanced wound therapy. Diabetic foot ulcer (DFU), negative pressure wound therapy (NPWT), vacuum assisted closure (VAC), topical negative

pressure therapy, negative pressure dressings, wound healing

Comparison
Standardsarbehandling uden brug af trykbandage.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
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Sdrheling (total sdrlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk

Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet mdlt med

standardiseret spargeskema. Efter endt behandling Vigtist
Sdrareal Efter endt behandling Vigtigt
I;:zl;f;)n (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, lugt, haevelse, | interventionsperioden Vigtigt
5;\:)ilré<gienlieer n:f)))( trykskader og pdvirkning af hudomgivelser (redme, | interventionsperioden Vigtigt
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Behandlings adherence/ compliance | interventionsperioden Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle drsager Efter endt behandling Vigtigt

Fokuseret PICO-spgrgsmal 4

PICO 4: Bar man ved manglende sdrheling tilbyde aflastende kirurgi ved fejlstilling i foden/taeerne?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Den diabetiske fod har stgrre risiko for at fa en fejlstilling grundet sammenfald i knoglerne eller neuropati og insufficient muskulatur.
Dette kan resultere i en gget lokal trykbelastning pa foden, hvilket gger risikoen for udvikling af et diabetisk fodsar markant. For at give
det diabetiske fodsar bedst mulige vilkar for at hele, er det essentielt at indlede behandlingen med at trykaflaste saret med indleeg,
fodtgj eller bandage. | tilfaelde af manglende sarheling trods aflastning, eller hvis fejlstillingen af fod og teeer er for omfattende, kan
aflastende kirurgi blive relevant. Det er arbejdsgruppens erfaring, at der er en betydelig og overset del af patienter med diabetiske
fodsar, der vil kunne have gavn af denne kirurgiske behandling og hermed gge chancen for, at deres fodsar vil hele.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar og samtidig anatomisk fejlstilling i foden. Manglende heling af fodsar efter
standardsarbehandling og aflastning.

Intervention

Aflastende fodkirurgi. Ved aflastende kirurgi forstas senekirurgi og mindre ossgse fijernelser, som ogsa kan beskrives som mindre
kirurgisk indgreb. Behandlingen gives i tilleg til standardsarbehandling.

Segeord pd engelsk:

Reconstructive foot and ankle surgery, corrective diabetiv foot surgery, flexor tenotomy, diabetic foot ulcer, surgical off-loading, structural

deformities

Comparison
Standardsarbehandling uden fod kirurgi.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
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Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
Helbredsrelateret livskvalitet (fx SF-36, EQ-5D) Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Selvrapporteret funktion (fx SF-36 Physical Function) Efter endt behandling Vigtigt
Mobiliseringsgrad Efter endt behandling Vigtigt
Sdrheling (total sdrlukning(ja/nej)) Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Sdrareal Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt

Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (radme, pus, lugt, haevelse,

smerte)) | interventionsperioden Vigtigt
Bivirkn.ingero(fx DVT, lungeemboli, komplikationer i relation til essaslmos (o 515 67 Vistist
operationssdr)

Transfersdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt

Fokuseret PICO-spgrgsmal 5
PICO 5: Bar man tlbyde traening til patienter med diabetiske fodsdr?

Baggrund for valg af spargsmal:

Patienter med diabetes er i stor risiko for at udvikle kardiovaskuleere og metaboliske lidelser samt overveegt. Treening har vist at kunne
forbedre blodkarfunktionen samt langtidsblodsukker, og i andre populationer har traening vist at gge livskvalitet og subjektivt velvaere.
NKR fra 2015 vedrgrende rehabilitering til patienter med type 2 diabetes (SST NKR type 2, 2015) anbefaler, at det er god praksis at
overveje et fysisk traeningsforlab til patienter med type 2 diabetes med velbehandlede komplikationer, hypertension eller
hjertekarsygdom. En szerlig overvejelse ved den diabetiske fod er at undga veegtbaerende traening ved truende eller manifest fodsar.
Derfor anbefales en rutinemaessig fodundersggelse, fgr den veegtbaerende traening igangsaettes. Kontroversen er, at der ofte er
indikation for ekstern trykaflastning af et diabetisk fodsar med aftagelig eller ikke-aftagelig bandage samt instruering i et nedsat
gangmgnster (faerre antal skridt pr. dag). Kan fordelene ved at veere fysisk aktiv opveje den maske ggede risiko for forveerring af saret
ved aktivitet? Et systematisk review fra 2018 viser lavere incidensrate af fodsar per ar, forbedring i neuropati og et bedre pulstryk hos
diabetes patienter, der udfgrte aktiv traening.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar.

Intervention
Alle former for aktiv treening, eksempelvis kardiovaskulzer traening, styrketraening, balancetraening eller kombinationen heraf.
Subgruppering af superviseret og ikke-superviseret treening, veegtbzaerende og ikke-vaegtbaerende traening.

Sggeord pa engelsk:
Training, exercise, wound healing, diabetic foot ulcers, physical activity, Diabetes, microcirculation/microvasculature, neuropathy, plantar

pressure and training

Comparison
Ingen aktiv treening
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Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
Sdrheling (total sdrlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk
i’;t:']edr:rrsii;e)’?er:i;egtrgzlsireejzeIateret livskvalitet mdlt med Efter endt behandling Vigtiat
fszfngepnﬁzf’teret funktionsevne madlt med standardiseret Efter endt behandling Vigtiat
Sdrareal Efter endt behandling Vigtigt
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtig
Behandlings adherence/kompliance I interventionsperioden Vigtigt
Bivirkninger | interventionsperioden Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle drsager Efter endt behandling Vigtigt

Fokuseret PICO-spgrgsmal 6
PICO 6: Bar patienter med diabetiske fodsdr tilbydes telemedicinske kontroller i tilleg til fremmadekontroller?

Baggrund for valg af spargsmal:

Patienter med diabetiske fodsar kan have brug for hyppige fremmadekontroller i sundhedsvaesenet for at sikre fremgang i
helingsprocessen samt sikre tidlig diagnosticering ved forveerring af saret. Patienterne er ofte multimorbide og kan have sveert ved at
medyvirke til de hyppige besag pa hospitalet af fysiske eller psykiske arsager. For at tilgodese patientens behov for faerre
fremmgdekontroller anvendes telemedicin i stigende grad efter den farste fremmgdeforundersggelse. Telemedicin skal ses som et
kommunikations redskab imellem behandlere mhp. optimering af den enkelte patients forlgb pa tvaers af sektorer. Et systematisk review
fra 2017 konkluderede, at telemedicin er sammenlignelig med standardbehandling (Tchero H et al 2017), og et stort dansk RCT-studie
fra 2015 konkluderede, at der ikke var nogen forskel mellem telemedicinske kontroller og standard fremmgdekontroller i forhold til
sarheling og amputationsrisiko, men man fandt en lille gget dadelighed i gruppen, der fik telemedicinske kontroller (Rasmussen BS et al
2015)

Det er saledes usikkert, om telemedicinske konsultationer kan veere en del af et forlgb med fysiske fremmgdekontroller og ikke
resulterer i en starre risiko for patienten og darligere behandling af de diabetiske fodsar. Denne usikkerhed gnsker arbejdsgruppen at fa

afklaret.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar.

Intervention
Telemedicinsk kontrol. Telemedicin kan beskrives som en fzellesbetegnelse, der daekker sundhedsydelser, der bliver leveret digitalt, hvor

borgeren undgar at skulle ind pa hospitalet, hvis det ikke er ngdvendigt.

Der vil blive ekstraheret data pa omfanget af telemedicinske opfalgning og fysiske fremmadekontroller.
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Sggeord pa engelsk:
Telemedicine, diabetic foot ulcer, wound healing

Comparison
Standardsarbehandling med fremmgdekontroller.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Helbredsrelateret livskvalitet (fx SF-36, EQ-5D) Efter endt behandling Kritisk
Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 dr) Kritisk
Mortalitet Laengste follow up (op til 1 dr) Kritisk
Sdrheling (total sdrlukning(ja/nej)) Efter endt behandling Vigtigt
Sdrareal Efter endt behandling Vigtigt
I;::ZI;ZC)))” (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, lugt, haevelse, | interventionsperioden Vigtigt
Recidiv af sdr Laengste follow-up (op til 1 dr) Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle drsager Efter endt behandling Vigtigt
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17 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

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

Staerk anbefaling for (Grgn)

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

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

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Falgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling for:

Hgij eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.
Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.

Implikationer:

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

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

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

Folgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.

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

Svag anbefaling for (Gul)

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

Ordlyd: Overvej at...

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati :
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.
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Svag anbefaling imod (Gul+Rad)

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at veere stgrre end fordelene, men hvor
man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige
og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.

Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Falgende vil traekke i retning af en svag anbefaling imod:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Skadevirkningerne vurderes at vaere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.
Patienternes praeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

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

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:

God praksis anbefaling (Gra)

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

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:

For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...
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18 - Sggebeskrivelse

Litteratursggning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sggning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i Metodehandbogen.

Der er foretaget tre systematiske sggninger i perioden januar til oktober 2020.

1) en sggning efter kliniske retningslinjer og guidelines (guidelines-sggningen)

2) en opfglgende sggning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser)

3) en opfalgende sggning efter supplerende primaerlitteratur samt primazer litteratur, hvor der ikke blev fundet sekundaer litteratur.

Sggningerne er foretaget ved sggespecialist Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Tue Smith Jgrgensen.

Sggeprotokollerne med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgaengelige nedenfor under punktet Sggeprotokoller samt pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Generelle sggetermer

Engelske: Diabetic foot ulcers, diabetic wound, diabetic wound healing, management of diabetic foot ulcers, treatment of diabetic foot
ulcers, therapeutic strategies in diabetic foot ulcers, diabetic foot infection.

Danske: diabetiske fodsar

Norske: diabetiske fotsar,

Svenske: diabetesfot, diabetiske fotsar

For de opfglgende sggninger er der sggt med individuelle sggetermer for hvert PICO-spgrgsmal. Se sggeprotokoller for de specifikke
sggestrategier nedenfor.

Generelle sggekriterier

Publikationsar: januar 2012 - december 2020

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumentyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, Medicinske teknologidkevuderinger/MTV, Health Technology
Assessment/HTA, systematiske reviews, metaanalyser, randomiserede studier/RCT, kontrollerede kliniske studier.

Guidelines sggningen
Den systematiske sggning efter kliniske retningslinjer, guidelines og MTV'er blev foretaget i fglgende informationskilder: Guidelines
International Network (G-I-N), NICE (UK), Trip Database (Intl), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/HTA database,

SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge), Folkehelseinstituttet (Norge), Netpunkt (danske forskningsbiblioteker)
samt Medline, Embase og Cinahl. Endvidere er der sggt pa hjemmesiderne for American Psychiatric Association (APA) og WHO.

De opfglgende sggninger

Sgening ef o

I sggningen indgik sggestrategier for hvert enkelt PICO-spgrgsmal i databaserne Medline, Embase, Cochrane Library (via Medline og
Embase), PsycINFO, Cinahl samt PEDRO og OT Seeker.

nin r primeer ier
Den opfglgende sggning pa primeaer litteratur er fortaget fra sggedatoen i de udvalgte referencer for sekundaer litteratur sggningen, se
angivelserne i sggeprotokollen. Sggningerne er foretaget i databaserne Medline, Embase, PsycInfo og Cinahl samt PEDRO og OT
Seeker.
Sageprotokoller

Sggeprotokoller for alle fokuserede spargsmal, sggeperiode X kan tilgads herunder:
e Guidelines [Indszet link]
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e Sekundaerlitteratur [Indszet link]
e Primaerlitteratur [Indszet link]

Flowcharts
Flowcharts for alle fokuserde spgrgsmal, sggeperiode X, kan tilgas her [Indszet link]
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19 - Evidensvurderinger

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

e AGREE-vurderinger kan tilgar her

o AMSTAR-vurderinger kan tilgas her

e RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier kan tilgas her
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20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske fodsar bestar af fglgende personer:
e Anne Rasmussen, udpeget af Danske Fodterapeuter, medlem af arbejdsgruppen fra 16.09.20 (fra 4. arbejdsgruppemgde) og
fremefter, erstatter Pia Bondorph, som samtidig udtraeder af arbejdsgruppen
e Annette Hggh, udpeget af Dansk selskab for sarheling
e Hanne Birke Sgrensen, udpeget af Dansk Karkirurgisk Selskab
e Henrik P. Calum, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi
o Jette Kolding Kristensen, udpeget af Dansk Selskab for Almen medicin
e Johnny Frgkjeer, udpeget af Dansk Ortopaedisk Selskab
o Klaus Kirketerp-Mgller, udpeget af Dansk Ortopaedisk Selskab
e Louise Schouborg Brinth, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin
e Ole Lander Svendsen, udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab
e Pia Bondorph, udpeget af Danske Fodterapeuter, medlem af arbejdsgruppen i perioden 01.03.20-15.09.20
e Sandra Sif Gylfadottir, udpeget af Dansk Neurologisk Selskab
e Thomas Vedste Aagaard, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi
e Trine Schier Morsing, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab

Sundhedsstyrelsens sekretariat
Sekretariatet for arbejdsgruppen bestar af fglgende personer:

Kristoffer Lande Andersen, formand, Sundhedsstyrelsen

Tue Smith Jgrgensen, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Anja Ussing, projektleder, Sundhedsstyrelsen

Christoffer Bruun Korfitsen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Birgitte Holm Petersen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen

Fagkonsulent Tue Smith Jgrgensen har som en del af sekretariatet veeret overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at
udarbejde udkast til retningslinjen til draftelse i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i
behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der
foreligger habilitetserklzeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaeringerne kan tilgas her

Referencegruppe

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre interessenter pa

omradet. Referencegruppens opgave har bestédet i at kommentere pa afgreensningen af retnignslinjen, de udvalgte fokuserede sprggsmal
samt det faglige indhold.

Referencegruppen for den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske fodsar bestar af falgende personer:

e Christian Selmer Buhl, udpeget af Danske Regioner (Region Midtjylland)

e Eva Merete Lerche-Black, udpeget af Danske Regioner (Region Sjzelland)

e Inge Lunding Kjzer, udpeget af Danske Regioner (Region Nordjylland)

e Johnny Baumann, udpeget af Danske Regioner (Region Hovedstaden)

e Kirstine Friis Barsting, udpeget af Sundheds- og ZAldreministeriet (medlem af referencegruppen fra 10.09.20 og fremefter)
erstatter Maja Sgrensen, som samtidig udtreeder af referencegruppen

e Lene Kglle Jgrgensen, udpeget af Diebetesforeningen

e Maja Sgrensen, udpeget af Sundheds- og Zldreministeriet (medlem af referencegruppen indtil 10.09.20)

e Marie-Louise Stensnaes, udpeget af Kummunernes Landsforening

Socialstyrelsen og Ergoterapeutforeningen blev forespurgt om deltagelse, men havde ikke mulighed for at stille med en repraesentant til
referencegruppen.
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Peer review og hgring
Den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af diabetiske fodsar har forud for udgivelsen varet i hgring blandt
folgende hgringsparter:
e Danske Regioner
e Kommunernes Landsforening
e Danske Patienter
e Diabetesforeningen
e Dansk Ortopaedisk Selskab/ Dansk Selskab for Ortopaedkirurgisk Infektionskirurgi
e Dansk Karkirurgisk Selskab
e Dansk Radiologisk Selskab
e Dansk Endokrinologisk Selskab
e Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi
e Dansk Selskab for Almen Medicin
e Dansk Neurologisk Selskab
e Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin
e Danske Fodterapeuter
e Dansk Selskab for Fysioterapi
e Dansk Selskab for Sarheling
e Dansk Sygepleje Selskab
e Ergoterapeutforeningen
o Laege Videnskabelige Selskaber
e Radgivende Udvalg for Nationale kliniske retningslinjer
e Sundheds- og ZAldreministeriet

Retningslinjen har i samme periode veeret i peer reviewet ved:
e Stig Brorson, professor, Ortopaedkirurgisk afdeling, Sjeellands Universitetshospital
e Knud Bonnet Yderstraede, Overlaege PhD, Steno Diabetes Center Odense, Odense Universitets Hospital
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21 - Begreber og forkortelser

Begreb

Absolut effekt

AGREE

AMSTAR

ABI

BMI

Baseline risiko

Bias

Blinding

95% Cl

Confounding

GRADE

Forklaring

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

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

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

Ankeltrykket males i mmHg, men udtrykkes oftest i forhold til armblodtrykket, som et indeks: det
ankel-brakiale indeks (ABI).
Eksempel: Hvis ankeltrykket er 70, og armtrykket 140 mm Hg, sa er ABI O,5.

Kropsmasseindeks eller Mody Mass Index bruges som et objektivt mal for at vurdere total maengde
kropsfedt.

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

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

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

95% Konfidensinterval

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

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

HbA1C

Heterogenitet

12

Incidens

Intervention

Klinisk relevant

Mean Difference (MD)

Metaanalyse

Outcome

PICO

PIRO

Population

Prospektivt kohortestudie

Praevalens

Randomiserede forsgg

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

Haemoglobin Alc (HbA1c). HbAlc anvendes bade til diagnostik og monitorering af diabetes. HbA1c
afspejler en patients middelplasmaglukose over en laengere periode, da dannelsen af HbAlc er en
funktion af koncentrationsniveauet af plasmaglukose

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

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet. Heterogensitet

udtrykker forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis 12 er hgj (>50%) kan det vaere et
udtryk for de inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller haendelse. Forstas som optraedende for fgrste gang

Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrgrende.

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

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

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

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

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

Malgruppen for anbefalingen.

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

Andelen af en population med en bestemt tilstand

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

Relativ effekt

Relativ risiko (RR)

Sensitivitet

Statistisk signifikant

Standardiseret
gennemsnitlige forskel
(SMD)

Specificitet

Standard Deviation (SD)

Standard Error (SE)

Transfersar

(eng. randomised controlled trial), forkortelse for randomiseret forsgg.

Se under Absolut effekt.

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

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opgares som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt preecist til, at
man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest benytter
man et konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat
vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfgrt pa samme made. Denne graense er
valgt ud fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt
bevis for en effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale om en sandsynliggarelse.

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige skalaer i de
inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et studie og pa en 7
punktsskala i et andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at kunne lave en meta-analyse.
Enheden bliver nu standardafvigelser i stedet for de enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis
point pa en given skala. Som en tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt,
0,3 til 0,8 som en mellem effekt og over 0,8 som en stor effekt

Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opggres som
decimaltal i intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Standardafvigelse

Standardfejl

Nyt sar
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