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PIRO 1 Ber man foretage mikrobiologisk diagnostik ved sarpodning eller sarbiopsi ved mistanke
om infektion i et diabetisk fodsar

Tovholdere: Henrik P. Calum, Klaus Kirketerp-Magller, Jette Kolding Kristensen

Baggrund for valg af spgrgsmal: Diabetiske fodsar er per definition koloniserede af forskellige typer af
bakterier, uden der behgver at vere en klinisk betydende infektion. Omvendt kan der ogsa veere Kklinisk
betydende infektion pa trods af beskedne eller fraveerende vanlige infektionstegn. Far igangsatning af
antibiotisk behandling er det god klinisk praksis at sikre sig materiale til mikrobiologisk diagnostik. Dette
udfares for at kunne indsnavre 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 leenge har veret anbefalet at
tage en sarbiopsi som guldstandard. En arsag til at der veelges en sarpodning i stedet for biopsi kan veere at
biopsi ofte medfarer mere ubehag for patienten, og er mere ressourcekraevende for klinikeren. Det er
arbejdsgruppens erfaring, at der er stor variation mellem den primere og sekundere sundhedssektor i
Danmark hvorpa det mikrobiologiske materiale sikres. | de nye opdaterede NICE guidelines fra 2019
anbefales en hurtig igangsetning af empirisk antibiotika forudgaet af mikrobiologisk prgvetagning ved
biopsi da praecisionen af denne er starre 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 (sasom rgdme, 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 veere sand positiv?
Patienten bliver korrekt diagnosticeret syg, dvs. testen finder de klinisk betydende bakterier, der er tilstede i
saret.

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

Hvad er konsekvensen af at veere falsk positiv?

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

Hvad er konsekvensen af at vere falsk negativ?

Konsekvensen af en falsk negativ test kan veere en insufficient behandling af patientens infektion, som kan
forleenge sarhelingen og sygdomsforlgbet og i veerste tilfeelde @ge risikoen for amputation. Det er pavist at
patienter med sar, 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
Falsk negative Kritisk
Outcomes — Patientrelevante outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Sarheling (total sarlukning (ja/nej)) Efter endt behandling (max 3 mdr. Vigtig

efter diagnostik)
Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet malt | Efter endt behandling (max 3 mdr. Vigtig
med standardiseret spgrgeskema efter diagnostik)
Recidiv af sar Leengste follow-up (op til 1 ar) Vigtig
Procedurerelaterede bivirkninger (fx smerter og | interventionsperioden Vigtig
blgdning.
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (radme, pus, Indenfor 30 dage Vigtig

lugt, haevelse, smerte))




PICO 1 Bgr man tilbyde aflastende kompressionsbehandling til patienter med diabetiske fodsar
og senkomplikationer i underekstremiteterne?

Tovholdere: Louise Brinth, Trine Morsing,

Baggrund for valg af spgrgsmal:

I litteraturen er det beskrevet at gdemer kan medfare nedsat sarheling og veere med til at vanskeliggare
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 udggar en
betydelige del af populationen af patienter med diabetiske fodsar, men det et 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
anbefaler, at det er god praksis at anvende kompressionsbehandling ved kronisk gdem og tilstedeveerelse af
iskeemi. Der er dog i denne anbefaling ikke taget hgjde for tilstedeveerelsen af diabetiske fodsar inklusiv
senkomplikationer i underekstremiteterne.

Arbejdsgruppen gnsker pa denne baggrund at fa afklaret om patienter med diabetiske forsar og
underekstremitetsgdem og samtidige senkomplikationer i form af underekstremitets iskeemi 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 iskaemi og
neuropati samt gdem pa underekstremiteterne.

Intervention
Alle former for kompressionsbehandling.

Sggeord pa engelsk
Compression therapy, diabetic foot ulcer, edema profylaxis, edema treatment

Comparison
Standard sarbehandling uden kompressionsbehandling,
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitetsamputationer Leengste follow-up (op | Kritisk
til 1 ar)
Sarheling (total sarlukning(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
Sarareal Efter endt behandling | Vigtigt
Infektion (positiv dyrkning, eller Klinisk (radme, pus, | interventionsperioden | Vigtigt
lugt, heevelse, smerte))
Recidiv af sar Langste follow-up (op | Vigtigt
til 1 ar)




Tid til heling Leengste follow up (op | Vigtigt
til 1 ar)
Frafald, alle arsager Efter endt behandling | Vigtigt




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

Tovholdere: Ole Lander Svendsen, Johnny Frgkjaer, Pia Bondorph Nielsen

Baggrund for valg af spgrgsmal:

| Danmark benyttes mange forskellige trykaflastningstyper til behandling af diabetiske fodsér afhangig af
patient og kliniker praeference, 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 sasom infektion, tryksar og venetrombose, som
falge af den valgte trykaflastningstype. | NICE guidelines fra 2015 og IWGDF guidelines 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 iskeemiske 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. F.eks. gips, fiberglas eller komposit.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Sarheling (total sarlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk
Underekstremitetsamputationer Leengste follow-up (op til 1 ar) Kritisk
Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet malt | Efter endt behandling Vigtigt
med standardiseret spgrgeskema.

Sarareal Efter endt behandling Vigtigt
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, | I interventionsperioden Vigtigt
lugt, heevelse, smerte))

Tryksar | interventionsperioden Vigtigt
Behandlings adherence/compliance | interventionsperioden Vigtigt
Venetrombose | interventionsperioden Vigtigt
Recidiv af sar Laengste follow-up (op til 1 ar) Vigtigt
Frafald, alle arsager Efter endt behandling Vigtigt




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

Tovholdere: Hanne Birke Sgrensen, Annette Hagh

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Sarbehandling med negative trykbandager, hvor man skaber et undertryk ved hjzlp 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, fjerne
sarvaeske og mikrogdem, gge lymfedreenage og perfusion og mindske infektionsrisikoen. Patienter med
diabetiske fodsar kan potentielt have gavn af at benytte en negativ trykbandage til at fremme sérhelingen,
men det er uafklaret om den er bedre end standard sarbehandling uden brug af trykbandage.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar.

Intervention
Negativ trykbandage til diabetiske fodsar, i tilleeg til standard sarbehandling.

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
Standard sarbehandling uden brug af trykbandage.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitets amputationer Leengste follow-up (op til 1 ar) Kritisk
Sarheling (total sarlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk
Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet malt Efter endt behandling Vigtigt
med standardiseret spgrgeskema.

Sarareal Efter endt behandling Vigtigt
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, | interventionsperioden Vigtigt
lugt, haevelse, smerte))

Bivirkninger (f.eks. trykskader og pavirkning af | interventionsperioden Vigtigt
hudomgivelser (redme, vabler, eksem))

Recidiv af sar Laengste follow-up (op til 1 ar) Vigtigt
Behandlings adherence/compliance | interventionsperioden Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle arsager Efter endt behandling Vigtigt




PICO 4 Bgr man ved manglende sarheling tilbyde aflastende kirurgi ved fejlstilling i
foden/teeerne?

Tovholdere: Johnny Frekjeer, Hanne Birke Sgrensen, Pia Bondorph Nielsen, Klaus Kirketerp

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Den diabetiske fod har starre 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
markant for udvikling af et diabetisk fodsar. For at give det diabetiske fodsar bedst mulige vilkar for at hele,
er det essentielt at indlede behandlingen med at trykaflaste saret med indleeg, fodtej eller bandage. | tilfelde

af manglende sarheling trods aflastning, eller hvis fejlstillingen af fod og taeer 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 standard sarbehandling og aflastning.

Intervention

Aflastende fod kirurgi. Ved aflastende kirurgi forstas senekirurgi og mindre ossgse fjernelser, som ogsa kan
beskrives som mindre kirurgisk indgreb. Behandlingen gives i tilleeg til standard sarbehandling.

Sggeord pa engelsk:

Reconstructive foot and ankle surgery, corrective diabetiv foot surgery, flexor tenotomy, diabetic foot ulcer,

surgical off-loading, structural deformities

Comparison

Standard sarbehandling uden fod kirurgi.
Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 ar) | Kritisk
Recidiv af sar Leengste follow-up (op til 1 &r) | Kritisk
Helbredsrelateret livskvalitet (fx SF-36, EQ-5D) Laengste follow-up (op til 1 ar) | Vigtigt
Selvrapporteret funktion (fx SF-36 Physical Function) Efter endt behandling Vigtigt
Mobiliseringsgrad Efter endt behandling Vigtigt
Sarheling (total sarlukning(ja/nej)) Leengste follow-up (op til 1 &r) | Vigtigt
Sarareal Laengste follow-up (op til 1 ar) | Vigtigt
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, | interventionsperioden Vigtigt
lugt, haevelse, smerte))
Bivirkninger (fx DVT, lungeemboli, komplikationer i Leengste follow-up (op til 1 ar) | Vigtigt
relation til operationssar)
Transfersar Leengste follow-up (op til 1 &r) | Vigtigt




PICO 5 Bgr man tilbyde treening til patienter med diabetiske fodsar?

Tovholdere: Thomas Vedste Aagaard, Sandra Sif Gulfadottir, Trine Schier Morsing

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Patienter med diabetes er i stor risiko for at udvikle kardiovaskulaere og metaboliske lidelser samt overvagt.
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 vedrarende rehabilitering til patienter
med type 2 diabetes anbefaler, at det er god praksis at overveje et fysisk treningsforlgb til patienter med type
2 diabetes med velbehandlede komplikationer, hypertension eller hjertekarsygdom. En serlig overvejelse
ved den diabetiske fod er at undga vaegtbeaerende traening ved truende eller manifest fodsér. Derfor anbefales
en rutinemaessig fodundersggelse for den veegtbaerende traening igangsattes. 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 gangmeanster (feerre antal skridt pr. dag).
Kan fordelene ved at veere fysisk aktiv opveje den maske ggede risiko for forvarring 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 udferte aktiv treening.

Population
Voksne patienter med diabetiske fodsar.

Intervention

Alle former for aktiv traening, f.eks. kardiovaskuler treening, styrketraening, balancetraning eller

kombinationen heraf. Subgruppering af superviseret og ikke-superviseret treening, vaegtbarende og ikke-

vagtbarende traning.

Sggeord pa engelsk:

Training, exercise, wound healing, diabetic foot ulcers, physical activity, Diabetes,
microcirculation/microvasculature, neuropathy, plantar pressure and training

Comparison
Ingen aktiv treening

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Underekstremitets amputationer Laengste follow-up (op til 1 ar) Kritisk
Sarheling (total sarlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk
Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet malt Efter endt behandling Vigtigt
med standardiseret spgrgeskema.

Patientrapporteret funktionsevne malt med Efter endt behandling Vigtigt
standardiseret spgrgeskema.

Sarareal Efter endt behandling Vigtigt
Recidiv af sar Leengste follow-up (op til 1 ar) Vigtig
Behandlings adherence/kompliance | interventionsperioden Vigtigt
Bivirkninger I interventionsperioden Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle arsager Efter endt behandling Vigtigt




PICO 6 Bear patienter med diabetiske fodsar tilbydes telemedicinske kontroller i tilleeg til
fremmadekontroller?

Tovholdere: Annette Hagh, Jette Kolding Kristensen, Hanne Birke Sgrensen

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Patienter med diabetiske fodsar kan have brug for hyppige fremmadekontroller i sundhedsveesenet for at
sikre fremgang i helingsprocessen samt sikre tidlig diagnosticering ved forveerring af saret. Patienterne er
ofte multimorbide og kan have sveert ved at medvirke til de hyppige besgg pa hospitalet af fysiske eller
psykiske arsager. For at tilgodese patientens behov for feerre fremmadekontroller anvendes telemedicin i
stigende grad efter den farste fremmgdekontrol.

Et systematisk review fra 2017 konkluderede at telemedicin er sammenlignelig med standardbehandling
(Tchero H et al 2017, PMID: 29168418 ) og et stort dansk RCT studie fra 2015 konkluderede at der ikke var
nogen forskel mellem telemedicinske kontroller og standard fremmgdekontroller i forhold sarheling og
amputationsrisiko, men man fandt en lille gget dgdelighed i gruppen der fik telemedicinske kontroller

(Rasmussen BS et al 2015, PMID: 26093794 )

Det er saledes usikkert om telemedicinske konsultationer kan sidestilles 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 opfalgning

Telemedicin kan beskrives som en faellesbetegnelse, der deekker 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 opfelgning og fysiske fremmgdekontroller.
Sggeord pa engelsk:

Telemedicine, diabetic foot ulcer, wound healing

Comparison
Standard sarbehandling med fremmgdekontroller.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Helbredsrelateret livskvalitet (fx SF-36, EQ-5D) Efter endt behandling Kritisk
Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 ar) | Kritisk
Mortalitet Leengste follow up (op til 1 ar) | Kritisk
Sarheling (total sarlukning(ja/nej)) Efter endt behandling Vigtigt
Sarareal Efter endt behandling Vigtigt
Infektion (positiv dyrkning, eller klinisk (redme, pus, | interventionsperioden Vigtigt

lugt, haevelse, smerte))

Recidiv af sar Leengste follow-up (op til 1 ar) | Vigtigt

Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
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Frafald, alle arsager

Efter endt behandling

Vigtigt
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PICO 7 Bar man tilbyde behandling i multidisciplinaere teams til patienter med diabetiske
fodsar?

Tovholdere: Annette Hagh, Hanne Birke Sgrensen, Thomas Vedste Aagaard, Trine Schier Morsing

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Tidligere NKR fra 2013 anbefalede at tilbyde patienter med komplicerede diabetiske fodsar behandling i
multidisciplineere teams. Det bagvedliggende kliniske spargsmal er fortsat vurderet meget relevant i
arbejdsgruppen hvorfor dette gnskes viderebragt i den nye NKR. Efter 2013 er de
interdisciplinare/multidisciplinaere teams (MDT) blevet mere udbredt i hele Danmark, men faggrupperne der
varetager behandlingen varierer.

De multidisciplinare teams er omkostningstunge og tidskreevende hvorfor det er relevant at lave en ny
vurdering af om det gavner diabetespatienterne med fodsar i Danmark at have dette behandlingstilbud.
IWGDF 2019 anbefaler brugen af MDT til behandling af komplicerede fodsar. Et systematisk review fra
2017 konkluderer at multidisciplinart samarbejde er godt, men der mangler bedre evidens. De inkluderede
studier belyser at det multidisciplinaere samarbejde nedsatter risikoen for ded og amputation i relation til
diabetiske fodsar.

Et multidisciplinart team vedrgrende diabetiske fodsar kan inkludere, men ikke begranses til; Endokrinolog,
diabetessygeplejerske, sarsygeplejerske, fodterapeut, ortopeaedkirurg, karkirurg, plastikkirurg og
handskomager. Med hjelp fra blandt andet mikrobiolog (infektionsbehandling), klinisk fysiolog (distal
blodtryksmaling og skintigrafier) og radiolog (pavisning af Charcot fod og infektionsdiagnostik).

Population
Alle patienter med diabetiske fodsar. Subgruppering af komplicerede og ikke-komplicerede diabetiske
fodsar.

Et kompliceret fodsar defineres som minimum én af falgende:

* Mistanke om infektion

* Tidligere diabetisk(e) fodsar

* Hvor der er synlige sener eller knogle, eller hvor der kan opnés kontakt til disse ved sondering med probe
» Mistanke om angiopati/iskeemi

* Mistanke om foddeformiteter

* Et diabetisk fodsér, der klassificeres som Wagner grad 2 eller derover, dvs. dybt sér eller ved nekrose (se
afsnit 2.3)

* Mistanke om gangran

» Mistanke om neuropati

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

Intervention
Multidisciplineer/interdisciplinar tilgang til behandling af diabetiske fodsar.

Sggeord pa engelsk:
Diabetic foot ulcers, multidisciplinary care, multidisciplinary management, Health care team, Patient care
team, Interdisciplinary, Limb preservation, Limb salvage

Comparison
Monofaglig behandling af diabetiske fodsar.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Underekstremitetsamputationer Laengste follow-up (op til 1 ar) Kritisk
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Sarheling (total sarlukning (ja/nej)) Efter endt behandling Kritisk
Mortalitet Laengste follow-up (op til 1 ar) Kritisk
Patientrapporteret helbredsrelateret livskvalitet Efter endt behandling Vigtigt
malt med standardiseret spgrgeskema.

Sarareal Efter endt behandling Vigtigt
Recidiv af sar Leengste follow-up (op til 1 ar) | Vigtigt
Diabetisk kontrol (HBALC vardi < 58mmol/mol Efter endt behandling Vigtigt
Tid til heling Efter endt behandling Vigtigt
Frafald, alle arsager Efter endt behandling Vigtigt
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