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Att:
Anja Ussing
Fuldmaegtig

Hegringssvar fra Dansk ortopaedkirurgisk selskab (DOS) om NKR udredning og behandling af diabetiske
fodsar hgringspart.

Vi har i DOS med interesse gennemset det tilsendte materiale.
Vi har ikke kommentarer til &ndringer eller uddybninger.
Vi finder at det er en god og gennemarbejdet NKR.

Pa vegne af Dansk ortopaedkirurgisk selskab (DOS)
Frank Damborg

Bestyrelsesmedlem

Formand DOS kvalitetsudvbalg
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundhedsstyrelsen
NKR Sekretariatet

14. april 2021

DSAM'’s hgringssvar vedrgrende NKR for Udredning og behandling af
diabetiske fodsar

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa ovenstaende udkast.

Patienter med diabetes er mange, og de fleste fglges i almen praksis. Dermed opstar
der ikke sjeeldent spgrgsmal i relation til diabetiske fodsar — patienterne spgrger, og
de faglige skgn affgder spgrgsmal. Patienterne med de mest komplicerede sar henvi-
ses videre til sekundaervaesenet, men i mange tilfaelde passes patienten af egen laege
og dennes personale — ikke mindst de kompetente sygeplejersker.

Overordnet findes emnet og flere af anbefalingerne derfor meget relevante for al-
men praksis (isaer spgrgsmal om podning, kompressionsbehandling og traening). Den
foreliggende retningslinje virker dog meget fokuseret pa sygehusambulatoriers ar-
bejde.

Det ville vaere hensigtsmaessigt, hvis retningslinjen tydeligere beskrev eventuelle for-
skelle i behandling og udredning, afhaengig af om dette foregar i primaer- eller sekun-
deersektor, fx muligheder for biopsi, radgivning om superviseret traening ved sund-
hedsprofessionel etc., og at man i anbefalingerne indtaenkte et praksisperspektiv,
specielt hvis man gnsker en retningslinje, der er lige til at bruge af personalet i almen
praksis.

Med venlig hilsen

Anders Beich
Formand, DSAM

Stockholmsgade 55
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Til Sundhedsstyrelsen, afdelingen for Evidensbaseret medicin

Fremsendt til NKRsekretariat@sst.dk

Svar pa hgring vedr. udkast til en ny national klinisk retningslinje for
udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar

Danske Fodterapeuter takker for den gode proces med den nedsatte
arbejdsgruppe og for at fa mulighed for at bidrage til den reviderede udgave af
national klinisk retningslinje for udredning og behandling af patienter med
diabetiske fodsar, som fremadrettet benavnes; retningslinjen. Retningslinjen
fokuserer pa flere relevante kliniske problemstillinger, som kan kvalificere
behandlingen af patienter med diabetiske fodsar.

Vi bemaerker dog, at det er uhensigtsmaessigt, at retningslinjen primaert
henvender sig til sekundzersektoren, da der i primaersektoren ogsa i hgj grad
udredes og behandles patienter med diabetiske fodsar.

| indledningen star der pa side 10, at ”De fleste patienter med ukomplicerede
diabetiske fodsadr ses i almen praksis og af fodterapeuter, mens patienter med
komplicerede diabetiske fodsar hovedsagelig ses af de multidisciplinaere teams pd
hospitalerne”....... "Sdr der ikke er helet pd to uger eller er komplicerede (fx ved
dybe sdr eller mistanke om infektion eller iskaemi) kan med fordel henvises til et
multidisciplinzert team.”

Danske Fodterapeuter oplever det derfor problematisk, at der i retningslinjen ikke
er fokus pa alle de patienter med diabetes som ses i primaersektorer og pa
primaersektorens vigtige indsatser i forhold til at forebygge, at ukomplicerede
fodsar udvikler sig til komplicerede fodsar. Vi undrer os saledes over, at der ikke
er angivet handlingsanvisende kliniske problemstillinger, som imgdekommer, at ”
De fleste patienter med ukomplicerede diabetiske fodsdr ses i almen praksis og af
fodterapeuter”. Szerligt mener vi, at retningslinjen mangler fokus pa udredning af
risikofaktorer, hvilket er et vigtigt element, at der foreligger en retningslinje for,
hvis der skal sikres en ensrettet forebyggende indsats af hgj kvalitet pa tveers af
primaersektoren

Danske Fodterapeuter mener, at nar formalet med retningslinjen er at
understgtte en evidensbaseret og ensartet behandling af hgj kvalitet til patienter
med diabetiske fodsar pa tvaers af landet, sektorer og faggrupper, sa bgr der ogsa
tydeligt fremga retningslinjer for handlingsanvisende kliniske problemstillinger for
flere af de indsatser, som foregar i primaersektoren i retningslinjen. Derfor bgr
denne retningslinje ogsa i hgjere grad henvende sig til begge sektorer.

Udredning af risikofaktorer var med i retningslinjen fra 2013, samt der foreligger
internationale retningslinjer herom.
https://iwgdfguidelines.org/guidelines/guidelines/ . Danske Fodterapeuter mener
saledes, at den nye retningslinje, som et minimum, bgr have et afsnit, hvoraf det
tydeligt fremgar, hvad anbefalingen er pa dette omrade. Alternativt foreslar vi, at
der udarbejdes en selvstaendig anbefaling for udredning og behandling af
patienter med ukomplicerede diabetiske fodsdr som ses i almen praksis og af
fodterapeuter.
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Som minimum bgr det vaere indeholdt i retningslinjen, at tidligere anbefalinger fra
2013 eller internationale anbefalinger er geeldende.

Derudover mener Danske Fodterapeuter, at retningslinjen eller en anden
anbefaling/forlgbsbeskrivelse bgr adressere, at henvisning til forebyggende
fodterapi kan forebygge nye fodsar jf. IWGDF-Guidelines. Vi mener, at dette bgr
fremga i en dansk kontekst, s& der er konsensus om, at fodsar kan forebygges,
hvis patienten gar til regelmaessig fodterapi. Argumentet for at tilfgje
fodterapeuters vigtige rolle i forhold til forebyggelse af fodsar understgttes
desuden af, at det pa sundhed.dk fremgar, at tryk og evt. traume er den hyppigste
udlgsende faktor for diabetiske fodsar, og at en meget vaesentlig faktor er darligt,
utilpasset og trangt fodtgj.
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/endokrinologi/tilstan
de-og-syedomme/diabetes-mellitus/diabetisk-fodsaar/

Foreningen finder det saledes essentielt, at de anbefalinger der allerede foreligger
om forebyggende fodterapeutiske interventioner ogsa fremgar af naervaerende
retningslinje og at der udarbejdes anbefalinger herfor.

Yderligere bemaerker Danske fodterapeuter, at der under punkt 5 (Aftageligt
trykaflastning) ikke naevnes behandlerfodtgj — herunder terapisko med
saraflastning. Behandlerfodtgj kan vel ogsa klassificeres som aftagelig
trykaflastning? Ligeledes naevnes det ikke i punkt 8 (traening), at krykkestokke/
talerstole eller lignende hjaelpemidler kan anvendes under mobilisering af
patienter med fodsar. Foreningen stiller spgrgsmal ved, om arsagen til dette er, at
disse indsatser ikke kan anbefales?

Desuden bemaerker foreningen, at fodterapeuter har en meget begraenset rolle i
de opstillede cases.

Pa side 60 naevens kort at “Manden skal ogsa fremadrettet fglges med
regelmaessige kontroller hos fodterapeut.” Og pa s. 61 er fodterapeuter naevnt
igen. Her naevnes ogsa den arlige fodstatus. Men | alle 9 cases har ingen af
patienterne faet fodsaret opdaget hos den praktiserende fodterapeut. | praksis
har praktiserende fodterapeuter dog en rolle i forbindelse med udredning og
behandling af diabetiske fodsar, og derfor er det relevant, at der ogsa er et
eksempel pa en case, hvor udredning og behandlingen finder sted i primaersektor i
et samarbejde mellem den praktiserende lzege og praktiserende fodterapeut.
Foreningen bidrager selvfglgelig gerne til udarbejdelse af en case.

Hvis | har spgrgsmal til ovenstaende kommentarer, er | altid velkommen til at
kontakte foreningen.

Med venlig hilsen

Tina Christensen

Formand for Danske Fodterapeuter
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Birkergd 21. april 2021
Att.
Sundhedsstyrelsen
NKR Sekretariatet

Reapplix’ hgringssvar vedrorende NKR for Udredning og behandling af
diabetiske fodsar

Reapplix veerdsaetter sundhedsstyrelsens initiativ til at opdatere de nationale
kliniske retningslinjer for udredning og behandling af diabetiske fodsar, samt
denne mulighed for komme med abne hgringssvar som del af den brede offentlige
hering.

Reapplix er et mindre Dansk medico selskab der har udviklet et udstyr (3C
Patch/LeucoPatch) til behandling af kroniske sar — herunder specielt diabetiske
fodsar. 3C Patch, tidligere kaldet LeucoPatch er baseret pa patientens eget blod der
omdannes til en "biologisk bandage” , en autolog kombination af leukocytter,
trombocytter og fibrin, indeholdende relevante veekstfaktorer, signalstoffer,
blodplader og hvide blodceller pa en fibrin patch. Alle komponenter stammer fra
patientens blod og produktet er saledes 100% autologt. Reapplix har udviklet
udstyret til at danne denne behandling (www.3cpatch.com).

Reapplix blev startet i 2008 med finansiering fra offentlige innovationsmidler (via
SEED Capital, DTU Lyngby) og har sidenhen modtaget investeringer fra bl.a.
Vakstfonden og NovoSeed (NOVO A/S) med henblik pa at opna solid evidens pa
den kliniske effekt af 3C Patch. Efter to indledende studier udfert i samarbejde
med flere Danske sarklinikker! 2. Fra disse klinikere blev der helt klart udtrykt et
onske om at vise evidens for at denne behandling var effektiv.

Det blev pa den baggrund besluttet at finansiere et stort internationalt multicenter
randomiseret og kontrolleret klinisk studie udfert af anerkendte Danske og
internationale eksperter:

Prof. William Jeffcoate, Nottingham University, UK
Prof. Frances Game, Derby University Hospital, UK

1 Jorgensen B, Karlsmark T, Vogensen H, Haase L, Lundquist R. A pilot study to evaluate the safety and clinical performance
of Leucopatch, an autologous, additive-free, platelet-rich fibrin for the treatment of recalcitrant chronic wounds.
Int J Low Extrem Wounds. 2011;10(4):218-223.

2 Londahl M, Tarnow L, Karlsmark T, et al. Use of an autologous leucocyte and platelet rich fibrin patch on hard-to-heal
DFUs: a pilot study. J Wound Care. 2015;24(4):172-178.

Reapplix A/S Blokken 45
Phone +45 2671 7447 3460 Birkergd
reapplix.com Denmark
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Dr. Magnus Londahl, Lund University Hospital, S
Dr. Lise Tarnow, Steno Center Sjezlland, DK

Reapplix ansggte, og modtog, ca. 12 mio. DKK fra den offentlige
Markedsmodningsfond til medfinansiering af studiet. Dette studie blev udfert med
NOTTINGHAM UNIVERSITY HOSPITALS NHS TRUST som "sponsor”

og Reapplix var som "Funder” uden indflydelse pa studiets udferelse.

Studiet blev udfert pa 32 klinker i Danmark (77), Sverige (3) og England (22)
mellem 2013 og 2017. 269 patienter med ikke-helende diabetiske fodsar blev
inkluderet og randomiseret til enten "best standard of care” ifalge IWGDF
guidelines eller 3C Patch behandling i 20 uger. Nottingham University brugte
Nottingham Clinical Trials Unit, School of Medicine,

University of Nottingham (NCTU; www.nctu.ac.uk ) som clinical research
organization (CRO). Studiet viste en signifikant effekt af behandling med 3C Patch
(tidligere LeucoPatch) og blev publiceret i det anerkendte tidsskrift The Lancet
Diabetes and Endocrinologys.

I 2019 blev 3C Patch anbefalet i IWGDF internationale retningslinjer. “TWGDF
Guideline on interventions to enhance healing of foot ulcers in persons with
diabetes” i recommendation 11: “Consider the use of autologous combined
leucocyte, platelet and fibrin as an adjunctive treatment, in addition to best
standard of care, in non-infected diabetic foot ulcers that are difficult to heal.”.
Sidenhen er 3C Patch blevet beskrevet af NICE I en Medtech Innovation Briefing
(MIB; https://www.nice.org.uk/advice/mib230) og er udtaget til analyse for
specifik guidance (MTEP; https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-
mt559 ). Endelig er studiet vurderet som et studie af hgjeste kvalitet af Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) i USA
(https://www.ahrq.gov/sites/default/files/wysiwyg/research/findings/ta/topicrefi
nement/platelet-rich-plasma-protocol-amendment.pdf) og Center for Medicare
Services (CMS) besluttet at betale for 3C Patch behandling af diabetes patienter
med ikke-helende sar (https://www.cms.gov/medicare-coverage-
database/details/nca-decision-memo.aspx?NCAId=300) med specifikke
referencer til 3C Patch RCT; "Of the trials, the Game study followed by the Gude
study appeared to have the strongest methods for assessing ulcer healing (see the

3 Game F, Jeffcoate W, Tarnow L, et al. LeucoPatch system for the management of hard-to-heal diabetic foot ulcers in the
UK, Denmark, and Sweden: an observer-masked, randomised controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol.
2018;6(11):870-878.

Reapplix A/S Blokken 45
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table); both specifically addressed diabetic foot ulcers”, ” Because of the more
rigorous methodology of the Game, we elected to use 20 weeks as the duration of
PRP treatment for non-healing chronic diabetic wounds.”

Efter at have arbejdet efter - og med — de fleste internationale retningslinjer for
behandling af diabetiske fodsar er vi overraskede over at det nye forslag til NKR
ikke indeholder mere specifikke instruktioner til den egentlige behandling af saret,
herunder oprensning, debridering/beskaering og ikke mindst valg af bandage. Da
der pt er et stort udvalg af bandager til rddighed — flere med manglende evidens
(f.eks. salv og honning) er vi uforstaende overfor at der ikke er en naermere
guidance a la den der fremgar af IWGDF der i gvrigt refereres; "Valget af
behandling hos patienter med diabetiske fodsar i Danmark beror ofte pa erfaring
hos klinikeren sdvel som deres forforstaelser, de tilgaengelige ressourcer og lokale
instrukser for sarpleje. Det er derfor vigtigt, at behandlingen af diabetiske fodsar
nationalt ensrettes efter bedst mulige evidensbaserede principper og folger
internationale guidelines (NICE 19, IWGDF20).”

Vi foreslar derfor at der tilfajes en mere praktisk anvendelig retningslinje, evt. med
en evidens baseret gennemgang og anbefaling af produkttyper, lig TWGDF
Guideline on interventions to enhance healing of foot ulcers in persons with
diabetes”. Alternativt en mere preecis reference til at behandling bar folge IWGDF
og en dertilhgrende tilgengelig oversattelse til Dansk.

Som et selskab det tror fuldt ud pa evidensbaseret behandling af patienter med
relevante behov haber vi pa forstaelse for vores synspunkt.

Med Venlig Hilsen

Rasmus Lundqulss

Videnskabelig direktor.

Reapplix A/S Blokken 45
Phone +45 2671 7447 3460 Birkergd
reapplix.com Denmark



DASYS

Dansk Sygepleje Selskab

Sundhedsstyrelsen
NKRsekretariat@sst.dk

Aarhus den 21. april 2021

Hgringssvar fra DASYS vedrgrende national klinisk retningslinje for udredning og
behandling af patienter med diabetiske fodsar

Dansk Sygepleje Selskab (DASYS) har modtaget forespgrgsel pa overstaende, og vi
takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi har sendt hgringsmaterialet til
vores medlemmer, hvilket har givet anledning til kommentarer fra Fagligt Selskab for

Diabetessygeplejersker.

Generelt

| den nye retningslinje er der en god beskrivelse af de udvalgte kliniske
nedslagspunkter i udrednings- og behandlingsforlgbet for patienter med diabetes
fodsar, samt relevante faglige anbefalinger for mikrobiologisk undersggelse af fodsar,
kompressionsbehandling, trykaflastning, behandling med negativ trykbandage og
aflastende kirurgi.

Men da denne retningslinje skal erstatte den tidligere fra 2013 er det
uhensigtsmaessigt, at der ikke ud over anbefalinger vedr. traening og telemedicinsk
kontrol indgar anbefalinger for god praksis vedr. forebyggende og
sundhedsfremmende interventioner, herunder anbefalinger vedr. patient- og
pargrendeinddragelse, tidlig opsporing af fodsar, patientuddannelse og styrkelse af
patientens egenomsorgsevne.

Bemarkninger til hgringsmaterialet
Kompressionsbehandling

Det er godt at fa afklaret, at det er god praksis at tilbyde kompressionsbehandling til
patienter med diabetiske fodsar, underekstremitetsgdem og senkomplikationer i form
af neuropati og iskeemi. Men ogsa vigtigt at det understreges, at det er essentielt at
vurdere patientens neuropati-status og perfusion i foden, inden det besluttes hvilket
tryk kompressionsbandagen skal udgve pa benet. Samt at det er afggrende, at der
dagligt bgr udfgres inspektion eller omlaegning af bandagen.

Side 1 af 2

Sankt Annze Plads 30 e¢ DK-1250 Kgbenhavn K e dasys@dasys.dk e TIf. +45 3315 1555 e
dasys.dk

/ 4


mailto:dasys@dasys.dk

DASYS

Dansk Sygepleje Selskab

Treening

Godt at fa belyst, at fysisk traening kan veere hensigtsmaessigt, men at fodsaret skal
veere tilstraekkeligt aflastet og at treeningen, som fgrste valg, ikke bgr veere
vaegtbaerende.

Telemedicin

Telemedicinsk kontrol tilbydes i stigende grad, derfor er det godt at fa afklaret, at
denne kontrolform kan erstatte nogle fremmgdekontroller, men at telemedicinsk
kontrol ikke bgr sta alene. Vigtigt at det pointeres, at valg af telemedicin ma ses i
sammenhang med patients behov, praeferencer og ressourcer, herunder patientens
situation i forhold til eksempelvis mobilitet og skrgbelighed.

Implementering

Under implementering fremhaeves det, at den nationale kliniske retningslinje for
udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar som udgangspunkt er et
regionalt og kommunalt ansvar. | forlaengelse heraf beskrives det, hvad dette
indebaerer for de regionale sygehuse og almenpraksis, men ikke hvad det indebzerer
kommunalt. Dette er meget uheldigt og kan betyde, at kommunerne ikke far lgftet
deres del af opgaven.

Fodterapeuternes vaesentlige forebyggende rolle inddrages heller ikke.

@vrige bemaerkninger
Skulle hgringssvaret give anledning til spgrgsmal star DASYS og Fagligt Selskab for
Diabetessygeplejersker til radighed for yderligere uddybning af ovenstaende

synspunkter.

Med venlig hilsen

( (sl ¢ 7

(
Bente Hopy
Naestformand for Dansk Sygepleje Selskab
Seniorforsker, ph.d., MPH, RN
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Hgringssvar

Til: Sundhedsstyrelsen

Hgringssvar vedrgrende Sundhedsstyrelsens ”National klinisk retningslinje for udredning og behandling
af patienter med diabetiske fodsar”

Dansk Selskab for Fysioterapi har med interesse laest Sundhedsstyrelsens, National klinisk retningslinje
for udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar.

Vi takker for muligheden for at afgive hgringssvar og kvitterer for et overvejende solidt arbejde, og har i
neervaerende brev samlet et hgringssvar fra faglige selskaber i fysioterapi.

Hgringssvaret leveres pa vegne af Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF) i samarbejde med Dansk Selskab
for Sportsfysioterapi (DSFF) og Dansk Selskab for Muskuloskeletal Fysioterapi (DSMF).

Generelle bemarkninger til retningslinjen

> Vikvitterer for en relevant og gennemarbejdet NKR, der er skrevet i et laesevenligt og tydeligt
sprog.

> Vimener at retningslinjen med fordel tydeligere kunne definere og sub-klassificere terminologi
og diagnose for 'diabetiske fodsar’.
Se evt. review af Monteiro-Soares et al. 2020. Diabetic foot ulcer classifications: A critical
review. Diabetes Metab Res Rev. 2020;36(51):e3272.

Specifikke bemaerkninger til det yderst relevante spgrgsmal om traening.

» Man kunne i besvarelsen af spgrgsmalet ogsa have inkluderet et mindre fokus pa, hvor fodsar
kan vaere placeret og om dette skal tages i betragtning ved traening.
Dette kan evt. ses i sammenhang med ovenstaende generelle bemaerkning.

» Derstari NKR:
Traeningen b@gr som udgangspunkt vaere superviseret og foregd i taeet samarbejde med laege
og/eller sGrsygeplejerske. Ved superviseret menes traening med fysisk eller virtuel vejledning fra
en sundhedsprofessionel.

Vi er enige i at supervision her er en god ide, men det er ikke szerligt underbygget i den
indsamlede litteratur, hvor to ud af de fire originalarbejder ikke benyttede supervision i
treeningen, hvilket bgr bemaerkes.

Desuden kan det fx anfgres at der dog er evidens for at nogle diabetiske fodsar mindskes i
stgrrelse og samlet set bgr anbefalingen inkludere traening pga. dette og sammenholdt med de
andre generelle positive effekter af fysisk aktivitet.
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Se evt. Tran og Haley 2021. Does exercise improve healing of diabetic foot ulcers? A systematic
review. Journal of Foot and Ankle Research volume 14, Article number: 19

» Der star ogsa i NKR under anbefalingen:
Patienter med diabetes og samtidige diabetiske fodsdr 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 veere fysisk aktive og vedligeholde dette.
Dette er ikke underbygget af en reference, hvilket det burde veaere, hvis det skal sta der.

Vi haber, at arbejdsgruppen og Sundhedsstyrelsen finder kommentarerne i hgringssvarene anvendelige
at arbejde videre med i kvalificeringen af anbefalingerne.

Safremt der er opklarende spgrgsmal eller yderligere behov, er vi naturligvis behjzelpelige.
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Sekretariatet for Nationale Kliniske Retningslinjer
Sundhedsstyrelsen

Islands Brygge 67 2300 Kgbenhavn S
NKRsekretariat@sst.dk

Vedr. hgring vedrgrende national klinisk retningslinje for udredning og behandling af
patienter med diabetiske fodsar

Vi takker mange gange for det fremsendte, velgennemarbejdede udkast til den nye NKR for
udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar og fremsender hermed et
hgringssvar med kommentarer til de enkelte afsnit.

3) Mikrobiologisk diagnostik

Kommentar: Vigtigt, at pabegyndelse af antibiotika IKKE forsinkes af hverken venten pa et
mikrobiologisk prgvesvar eller evt. mangel pa podning.

"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, far

antibiotikabehandlingen igangseettes. "

foreslas derfor eendret til:

"Ved en klinisk mistanke om infektion i et diabetisk fodsar er det essentielt at empirisk
antibiotisk behandling pabegyndes uden tidsforsinkelse. Det er vigtigt, at klinikeren ikke
venter pa pregvesvaret, far antibiotikabehandlingen igangseettes.

Kommentar: Vaevsstykke til D+R kan udtages med en del forskellige sterile instrumenter.

" Ved biopsi udtages et vaevsstykke efter revision til vitalt veev med kniv eller biopsitang. "

foreslas derfor eendret til:

" Ved biopsi udtages et vaevsstykke efter revision til vitalt veev med skalpel, biopsitang,
biopsistanse eller curette. "

Kommentar: Det er rigtig fint og klinisk relevant, at de forskellige podeteknikker kort neevnes
og at der anbefales Levine technique. Selve teknikken med kombineret let tryk og rotation af
podepind kan dog beskrives bedre.

" 1. Levineteknik, hvor der med let tryk podes fra et centralt, 1 cm2 stort omrade, der skgnnes
inficeret. "
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foreslas derfor eendret til:

" 1. Levineteknik, hvor der med let tryk og samtidig rotation podes fra et centralt, 1 cm2
stort omrade, der skgnnes inficeret. Trykket og rotationen med podepinden har til formal
at eksprimere veevsveeske fra sarbunden. "

4) Kompressionsbehandling

Kommentar: Det er klinisk vigtigt omrade med kompression af patienter med perifere gdemer
og samtidige diabetiske fodsar — en gruppe af patienter, der ofte er underbehandlet ift.
kompression. En del af denne underbehandling skyldes formentlig usikkerhed hos forskellige
behandlergrupper om hvordan man skal forholde sig til kompression hos patienter med
diabetiske fodsar og samtidig nedsat perifert kredslgb. Dette ma gerne veere endnu mere
tydeligt i aktuelle NKR. Det er desuden vigtigt, at kompressionsbehandlingen opstartes og
varetages af kompetent sundhedspersonale.

I NKR for behandling af kronisk gdem i underekstremiteterne (2017) star fglgende under afsnit
8 / PICO 6:

"God Praksis (Konsensus) Det er god praksis at behandle patienter, med kronisk gdem og
iskeemi i underekstremiteterne, med kompressionsbandager.

Det anbefales, at kompressionsbandagering ved samtidig iskeemi (ankel/arm-indeks mindre
end 0,5 eller tatryk mindre end 50 mmHg) altid bar foretages pa baggrund af en individuel
sundhedsfaglig vurdering. Der anbefales et mildt kompressionstryk (<20 mmHg), og bandagen
bor altid anleegges med polstring. Arbejdsgruppen vurderer det vigtigt, at bandagen anlaegges
af personale med kompetencer i dette, og der er behov for daglig inspektion/omlaegning. Det
vurderes, at bandagerne som oftest skal tages af i forbindelse med nattesgvn i vandret leje."

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

I Danmark anvendes en kompressionsbandage til underekstremitetsgdem i form af en
bandage, som pafares benet med et kontinuerlig tryk eller en strempe, 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 omleegning af bandagen. Patienten
skal tilbydes terapeutisk fodtgj med plads til fadderne, nar der palaegges
kompressionsbandage. ™

foreslés derfor sendret til:

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



I Danmark anvendes en kompressionsbandage til underekstremitetsgdem i form af en
bandage, som af kompetent personale paferes benet med et kontinuerlig tryk eller en
strempe, der udagver 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 udgve pa benet. Ved klinisk mistanke om iskaemi (eller tatryk mindre end 50
mmHg) anbefales et mildt kompressionstryk (<20 mmHg) samt at man som
sundhedsprofessionel tager stilling til evt. polstring. Der skal som udgangspunkt udfgres
daglig inspektion eller omlaegning af bandagen. Patienten skal tilbydes terapeutisk fodtgj med
plads til fedderne, nar der paleegges kompressionsbandage. "

5) Aftagelig trykaflastning

Ingen Kommentarer.

6) Negativ trykbandage

Kommentar: Der mangler beskrivelse af, hvor kraftigt et undertryk, der optimalt set skal
bruges ved anvendelse af den negative trykbandage. Nogle baerbare lgsninger for
undertryksbehandling arbejder med -80mmHg, andre med -125mmHg (-60 til -140mmHg). Er
der klinisk forskel pa disse forskellige lgsninger i behandlingsrespons? Er hgjere grad af
undertryk bedre?

Kommentar:
I det systematiske review af Vas, 2020 (Diabetes Metab Res Rev. 2020;36(S1):€3284.), som
der refereres til i afsnittet star felgende:

7.2.1 | Evidence statement Negative pressure wound therapy in postsurgical wounds may
reduce the time to healing when provided in addition to best standard of care. Quality of
evidence: low.

7.2.2 | Evidence statement There is insufficient evidence to establish whether NPWT reduces
time to healing in chronic ulcers when provided in addition to best standard of care. Quality of
evidence: low.

Saledes fremgar det, at NPWT er mest velegnet pa postoperative sar fremfor kroniske
diabetiske fodsar. Dette bedes preaeciseres i NKR'en.

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

Negativ trykbandage kan tilbydes diabetiske patienter med et fodsar uden sarinfektion. Far
anleeggelse af den negative trykbandage, skal saret veere "rent". Det vil sige at alt nekrotisk
veev, pus og fibrin skal fjernes. Behandlingen kan tiloydes badde 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"



foreslés derfor sendret til:

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

Negativ trykbandage kan tilbydes diabetiske patienter med et fodsar uden sarinfektion. Far
anleeggelse af den negative trykbandage, skal saret veere "rent". Det vil sige at alt nekrotisk
veev, pus og fibrin skal fjernes. Behandlingen kan tilbydes bade ambulant og under
indlaeggelse, 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.
Negativ trykbandage er specielt velegnet til postoperative sar hos diabetes patienter
efter chirurgia minor pa foden. "

7) Aflastende kirurgi
Ingen Kommentarer.

8) Treening

Kommentar: Godt med fokus pé fysisk aktivitet for at bevare muskelmasse og dermed
funktionsniveau hos nogle udsatte patienter, der ofte behandles med immobilisering.
Fysioterapeuten er ikke naevnt som specifik faggruppe? Hvorfor ikke?

Man kunne jo overveje, at anbefale genoptraeningsplan efter langvarig immobilisering med
bade ikke-aftagelig trykaflastning (TCC, seriebandagering) samt aftagelig trykaflastning
(aircast).

"Overvej at tilbyde treening til patienter med diabetiske fodsar.

Af hensyn til sarheling bgr ikke-veegtbzerende traeening overvejes som fgrstevalg. Det er vigtigt,
at patienten bliver vurderet i forhold til hvilken type treening, der vil veere mest gavnlig uden
samtidig at gge risikoen for forveerring af saret. Fodsaret skal veere tilstreekkelig aflastet far
treeningen kan initieres. Traeningen 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 teet samarbejde med laege
og/eller sarsygeplejerske. Ved superviseret menes treening med fysisk eller virtuel vejledning
fra en sundhedsprofessionel. "

foreslas derfor eendret til:

"Overvej at tilbyde treening til patienter med diabetiske fodsar.

Af hensyn til sarheling bar ikke-veegtbeerende treening overvejes som farstevalg. Det er vigtigt,
at patienten bliver vurderet af en fysioterapeut eller sundhedsprofessionel med lign.
kompetencer i forhold til hvilken type traening, der vil veere mest gavnlig uden samtidig at
age risikoen for forvaerring af saret. Fodséaret skal veere tilstraekkelig aflastet far traeningen kan
initieres. Traeningen skal ledsages af grundige instruktioner fra en sundhedsprofessionel med
viden og kompetencer om treening til denne patientgruppe. Traeningen bgr som udgangspunkt
veere superviseret og foregd i teet samarbejde med leege og/eller sarsygeplejerske. Ved
superviseret menes treening med fysisk eller virtuel vejledning fra en sundhedsprofessionel. "



9) Telemedicinsk kontrol

Ingen kommentarer.

11) Patientcases

Ingen kommentarer.

Hgringssvar indsendt pa vegne af SDCA samt af medlem af reference-gruppen som
repreesentant for Region Midtjylland:

Christian Selmer Buhl

Afdelingsleege, PhD

chrisbuh@rm.dk

Steno Diabetes Center Aarhus (SDCA), Aarhus Universitetshospital
Center for Den Diabetiske Fod
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DANSK SELSKAB FOR KLINISK MIKROBIOLOGI

Haringssvar fra medlemmer af Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi (DSKM)s biofilm
arbejdsgruppe

Vi har som medlemmer af DSKMs biofilm arbejdsgruppe og som stifter (Niels Hgiby - NH),
tidligere chairmen (NH, Thomas Bjarnsholt - TB) og nuvaerende member of the board
(Claus Moser - CM) of ESCMID Study Group for Biofilm (ESGB) grundigt gennemlaest
Sundhedsstyrelsens (SST) udkast til 'National klinisk retningslinje for udredning og
behandling af patienter med diabetiske fodsar, som er sendt til hgring hos bl.a. DSKM. Vi
anerkender arbejdsgruppens og referencegruppens store arbejde, som pa mange mader
er meget veerdifuldt. Vi har imidlertid noteret os nogle udeladelser/mangler i
retningslinjerne hvad angar diagnostik og behandling af sarinfektioner hos disse patienter.
Sarinfektioner hos diabetiske patienter er ofte kroniske og dermed forarsaget af
biofilmvoksende bakterier, som vi har arbejdet forskningsmaessigt og klinisk med i en
laengere arreekke og hvor vores arbejde har udmentet sig i internationale og nationale
udenlandske guidelines gennem de senere ar (se referencelisten nedenfor). Vi skal
efterfglgende redegare for de mangler i SSTs retningslinjer, som vi foreslar udbedret i den
endelige udgave. Da to af arbejdsgruppens medlemmer selv arbejder med
biofilmforskning, -diagnostik og -behandling, haber vi, at vores forslag p& den baggrund
bliver positivt modtaget og kan fa indflydelse pa retningslinjerne.

Essensen af vores kommentar er, at sarene, som har arsager, der er velbeskrevet i SSTs
udkast til retningslinjer, bliver kroniske, fordi de inficeres med bakterier, der danner biofilm,
som er tolerante (feenotypisk resistente, men ikke genotypisk resistente) overfor legemets
immunologisk betingede inflammationsrespons og overfor antibiotika. Biofilmene er sma
og ligger nede i saret og ikke pa saroverfladen, sa kun biopsier kan pavise dem. Derfor
skal der foretages mikroskopi af biopsierne, men ogsa for at sikre, at dyrkningsresultatet
og mikroskopien er i overensstemmelse, sa det ikke er overfladekontaminanter, der
behandles. Resistensbhestemmelse af biofilmbakterierne er desveerre ikke vejledende for
behandlingssucces pga. tolerancen overfor antibiotika. Biofilmbakterierne vokser langsomt
og antibiotikas drabshastighed er derfor langsom, ligesom biofilm opfarer sig som et
selvsteendigt antibiotisk farmakokinetisk mikrokompartment. Det vigtigste
behandlingsmaessigt er derfor kirurgisk fiernelse (soft eller sharp debridement) af puds og
dadt vaev, som indeholder biofilmene og langvarig antibiotikabehandling, hvis denne
skgnnes indiceret. Ydermere en erkendelse af, at recidiv kan skyldes efterladte biofilm.
Optimal prgvetagning og handtering af praverne pa den klinisk mikrobiologiske afdeling er
essentiel for korrekt tolkning af de diabetiske sar og videre behandling af dem. Vi beder
derfor om, at udvalget inddrager vores kritik i afsnittene om mikrobiologi og mikrobiologisk
diagnostik og antibiotikabehandling.

Claus Moser, overleege, KMA, Rigshospitalet

Thomas Bjarnsholt, Professor, Costerton Biofilm Center, Kgbenhavns Universitet og KMA,
Rigshospitalet

Niels Hgiby, Professor og overleege, Costerton Biofilm Center, Kgbenhavns Universitet og
KMA, Rigshospitalet
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Til Sundhedsstyrelsen

Tak for muligheden for at kommentere udkastet til en ny national klinisk retningslinje for udredning og
behandling af diabetiske fodsar.

Leegevidenskabelige Selskaber har modtaget vedhaeftede hgringssvar fra Dansk Selskab for Klinisk
Biomedicin.

Desuden bemzerker Dansk Selskab for Infektionsmedicin:
“Vi har bemeaerket en (lille) anbefaling af sarbiopsi fremfor podning far/ved antibiotikaopstart — og er enig i
dette"

Venlig hilsen

Eva Baadsgaard
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NOTAT

Skabelon til hgringssvar for nationale kliniske retningslinjer

| forbindelse med hgringssvar pa nationale kliniske retningslinjer bedes nedensta-
ende skema anvendt til de regionale hgringssvar:

Navn pa national klinisk retningslinje

NKR udredning og behandling af diabetiske fodsar

Tekst i kursiv er mulige relevante emner, men ikke obligatoriske.

Generelle faglige kommentarer

Overordnet set har Aalborg UH ikke tilfgjelser til materialet.

Inge Lunding Kjzer, Specialeansvarlig Overlaege, Klinisk Lzerer, har siddet med i Reference-
gruppen. Det er selve arbejdsgruppen, der har bestemt hvilke emner (pico-spgrgsmal), der
skulle arbejdes med. Referencegruppen har blot taget stilling til deres konklusioner ud fra

referencerne;

Der er tilfredshed med:

- At have faet vendt prgve til D/R til “primart” at skulle vaere vaevsbiopsi fremfor
podning, men samtidig pointering af, at podning er bedre end ingenting — det star-

tede med, at podning var bedste bud.

- At VAC nu er accepteret som behandling fremfor protokolleret og blevet til en an-
befaling. Dertil kommer, at ikke aftagelig kompressionsbehandling er blevet en an-
befaling — der kan Aalborg UH ikke veere med.

- At profylaktisk kirurgi anbefales — det vil Aalborg UH gerne, men kan ikke hand-
tere det med de fa kirurgiske lejer og den langtidsplanlaegning, de har p.t i O-regi
(der peges pa, at muligheder byder sig pa SDCN-huset/NAU, safremt de far de
stuer, der oprindeligt var pa tegningen).

Side Punkt Linje

Specifikke Kommentarer

EMN-2017-02007

Annamaria Zwinge



Sta her og tryk pa Shift for flere linjer

Kommentarer til organisatoriske forhold

For eksempel:

Modstridende med eksisterende vejledninger?
Er der organisatoriske forhold, der skal belyses?
Konsekvenser for det tveersektorielle arbejde?

Kommentarer til gkonomiske konsekvenser
Er der gkonomiske forhold, der skal belyses? Eksempelvis ggede udgifter ifm. Im-
plementering af retningslinjen?
Er der driftsmeaessige forhold der bgr belyses?

Forslag til supplerende litteratur
Reference og begrundelse

Regionale kontaktpersoner

Tovholder
Referencegruppe medlem

Hvad er en National Klinisk Retningslinje

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger in-
den for udvalgte, velafgraensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal ggres
og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at afklare visitation og
organisering af indsatsen (hvem skal tilbydes indsatsen, hvem der skal tilbyde indsat-
sen eller hvornar den skal tilbydes) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er
den afledte effekt pa ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillin-
ger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforlgb, et forlgbs-
program, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).
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Den 22. april 2021

Hgringssvar vedr. Sundhedsstyrelsens udkast til National klinisk retningslinje (NKR)
for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsir”.

Dansk Selskab for S3rheling (DSFS) takker for modtagelsen af Sundhedsstyrelsens hgringsver-
sion af NKR for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar”.

Forst og fremmest en tak for det store og grundige arbejde, som er lagt i udarbejdelsen af
ovenstaende NKR.

DSFS har fglgende kommentarer til udformningen af og indholdet i NKR for "Udredning og be-
handling af patienter med dlabetiske fods3ar”.

Generelle bemaerkninger

DSFS ser positivt pd arbejdet | denne NKR, som saetter fokus p& nogle af udfordringerne | ud-
redning og behandling af diabetiske fods8r.

Vi bemarker6 at der fortsat mangler studier af hgjeste kvalitet til at understgtte flere af anbe-
falingerne. P38 den baggrund finder DSFS det forstdeligt, at denne NKR udelukkende best3r af
"God praksis” og "Svag anbefaling” med lav evidensgrad. Dette sastter fokus pa behovet for at
understgtte forskning af hgj kvalitet pd udredning og behandling af diabetiske fodsar, sa per-
soner med disse kan behandles mere effektivt.

DSFS anerkender, at NKR for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar”
daekker omrader, som er relevante bdde i primaer- og sekundaersektoren, og at der i indlednin-
gen er beskrevet at "Denne retningslinje henvender sig primaert til sekundarsektoren”. Det
noteres, at der er beskrevet folgende under mélgruppe/brugere "De fleste patienter med
ukomplicerede diabetiske fodsar ses i almen praksis og af fodterapeuter. Mens patienter med
komplicerede diabetiske fodsdr hovedsageligt ses af de multidisciplinaere teams pa hospita-
lerne.”

Denne beskrivelse er vi i DSFS ikke enige i, da mange komplicerede diabetiske fodsdr ses pri-
maert hos alment praktiserende leege, privat praktiserende fodterapeut eller af andet sund-
hedspersonale | primzarsektoren med kontakt til personer med diabetes, for herefter at blive
henvist til multidisciplinzere teams I sekundaersektoren. Hertll kommer, at mange af de kompli-
cerede forlgb efter initlal behandling i multidisciplinzere teams delvis eller helt overgdr til faer-
digbehandling | primzersektoren.

Det er derfor efter DSFS opfattelse gnskveerdigt, at man i fremtidige NKR belyser visitation,
samt klarggr hvilken behandling, der kan varetages i primeersektoren og hvilke, der skal vare-
tages i sekundaersektoren. I det forellggende udkast til NKR for “Udredning og behandling af
patienter med diabetiske fodsar” foreslar vi, at det klart anfgres, hvilke af de givne anbefalin-
ger, der er rettet imod primzaersektoren, s8 det tydeligt fremgér, hvilke retningslinjer det for-
ventes at primaarsektoren fglger.

DSFS anerkender, at det ikke er muligt at belyse alle aspekter af udredning og behandling af
personer med diabetiske fodsar i det foreliggende udkast til NKR, men vi bemaerker dog, at der
er nogle grundleeggende aspekter, som ikke er belyst.
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1) Organisering af udredning og behandling af personer med diabetiske fods&r

- Flere studier har vist positive effekter, ndr personer med diabetiske fods&r behandles i
multidisciplineere teams, som f.eks. noteret i INGDF guidelines 2019.

- DSFS noterer at organisering af behandlingen af personer med diabetiske fodsér varierer
fra region til region, og tilmed indenfor samme region.

- DSFS opfordre til at en fremtidig NKR belyser behovet for multidisciplinaere teams til be-
handling af personer med diabetiske fodsar, og behovet for organiseringen af udredning
og behandling af personer med diabetiske fodsar i Danmark, for at forbedre og effektivi-
sere behandlingen af disse personer.

2) Karkirurgisk udredning og behandling af personer med diabetiske fodsar

- DSFS bemeerker, at NKR for "Udredning og behandling af personer med diabetiske
fodsar” ikke indeholder anbefalinger eller PICO om karkirurgisk udredning og behandling
af personer med diabetiske fodsér.

- Evidensgrundlaget som understgtter behovet for karkirurglsk udredning og behandling af
personer med diabetiske fodsr er pa flere omrader substantiel, som f.eks. noteret i flere
rekommandationer | IWGDF guidelines 2019,

- DSFS opfordrer til, at en fremtidig NKR inkluderer behovet for karkirurgisk udredning og
behandling af patienter med diabetiske fodsér, og oplyser om det grundlzeggende behov
for udredning og behandling af karkirurgiske problemstillinger for patienter med diabeti-
ske fodsar, da dette er essentielt for at behandle disse personer.

3) Brugen af specifikke bandager og adjuverende terapi til behandling af diabetiske fodsar

- DSFS bemaerker, at NKR for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske
fodsdr” har adresseret brugen af NPWT-behandling, men ikke brugen af andre specifikke

bandager eiler adjuverende terapi.

- DSFS anerkender, at der findes for mange bandager og specifikke former for adjuve-
rende terapi til at skulle daekkes i denne NKR. DSFS ser gerne, at man i fremtidige arbej-
der belyser behandling med specifikke bandager og adjuverende terapi. DSFS bemaerker
videre, at der findes videnskabelige arbejder, som adresserer behandling med autolog
leukocyt, blodplade og fibrin behandling, brugen af hyperbar oxygenbehandling, stamcel-
lebehandling etc.

- DSFS ser ogsa gerne, at man i et fremtidigt arbejde fokuserer pd brugen af specifikke
bandager og adjuverende terapi, for at belyse mulighederne for at fremme behandlingen
af personer med diabetiske fods&r.

4) Forebyggelse

- DSFS anerkender, at NKR for “Udredning og behandling af patienter med diabetiske
fodsar” beskriver at forebyggelse ikke ligger indenfor denne NKR's form3l.

- Det er belyst i flere videnskabellge arbejder og retningslinjer, at forebyggelse bgr priori-
teres, bl.a. da et diabetisk fodsar er den staerkeste praediktor for fremtidige sir, og alle
fodsar hos patienter med diabetes gger risikoen for infektioner og amputationer.

- DSFS foreslr, at dette aspekt belyses i en fremtidig NKR
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5) Fodterapi

- Det bemzerkes, at der i denne NKR ikke er medtaget beskriveise af fodterapeuters ar-
bejde med forebyggelse, udredning eller behandiing af personer med diabetiske fods3r.

- Flere studier har belyst den positive effekt af regelmaessig fodterapi pa forebyggelse og
behandling af nye og recidiverende fodsar hos personer med diabetes.

Afsluttende bemazrkning
DSFS er bekymret for at det foreliggende udkast til NKR for “Udredning og behandling af pati-
enter med diabetiske fodsar” alene lz2gges til grund for udredning og behandling af diabetiske

fodsér i Danmark.

Det er vores opfattelse, at der er mange aspekter i udredning og behandiing af personer med
diabetiske fodsar, som ikke er belyst | det foreliggende udkast. DSFS henleder derfor opmaerk-
somheden pa, at der | 2019 blev udgivet internationale guidelines pa& przevention, udredning
og behandling af fodsar hos personer med diabetes, fra "International Working Group on the
Diabetic Foot”, som dzekker et storre spektrum af udredning og behandling af fods8r hos pati-
enter med diabetiske fodsar.

DSFS foresl8r derfor, at NKR for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske fods3r”
enten bruges som dansk supplement til den internationale guideline, eller at retningslinjerne
udvides til at inkludere flere aspekter af udredning, behandling og forebyggelse af fodsar hos
personer med diabetiske fodsar.

S ifikke kommentarer

Side 4 "4-Kompressionsbehandiing”

Det bemzerkes, at der i det centrale budskab ikke er beskrevet forhold om brug af kompressi-
onsbandager om natten. Natlig brug af kompressionsbandager behandles under praktiske op-
lysninger (side 18). Da dette emne giver en del kontroverser i den daglige behandling i pri-
maer- og sekundaersektoren, ville DSFS foresld at dette emne fremhaeves i de centrale budska-

ber.

Side 5 "6-negative trykbandager” .

Det bemaerkes, at der ikke er beskrevet forsigtighedsprincip ved pdgdende blpdninger fra s&-

ret, eller observation af behandlingen med negative trykbandager ved mistanke om pagdende
bigdning. Der er tidligere beskrevet cases, hvor personer behandlet med negative trykbanda-

ger har bigdt under behandlingen, og der er rejst mistanke om, at negative trykbandager har
fordrsaget eller medvirket til at vedligeholde bigdningen.

Side 28 "S8rareal (wound area) efter endt behandling - sammendrag”

I tabellen over “vigtige outcomes” er der under outcomet "SSrare_aI (wound area) efter endt
behandling” i sammendraget noteret "Aftagelig trykaflastning medfgrer muligvis ingen klinisk
relevant forskelle i frafald sammenlignet med...” det forventes at dette sammendrag er beskre-
vet forkert, da det referere til forskelle i frafald og ikke endringer i sarareal.
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Side 30 "Negative trykbandager”

Der er | den indledende tekst beskrevet at "Den negative trykbandage kan fremme granulatio-
nen | sdret, fjerne srvaeske og mikrogdem, pge lymfedraenage og perfusion, og mindske in-
fektionsrisikoen.” I resten af kapitel 6 forholder arbejdsgruppen sig en preemis om, at nega-
tive trykbandager gger risikoen for infektioner, og skriver i Nggleinformation “Der er muligvis

vaesentligt gget risiko for infektion ved negativ trykbandage sammenlignet med standard sér-

behandling”. Behandiingen af preemissen om at negative trykbandager gger risikoen for infek-
tioner behandles herefter igennem kapitel 6. Det foresl3s, at denne uoverensstemmelse rettes

for at undga misforstaelser.

Side 53 “Andre overvejelser”

Der er i afsnittet "Andre overvejelser” skrevet faglgende "De inkluderede sarsygeplejesker, dia-
betes specialsygeplejersker og en podiatrist (fodiage)...”. Vi antager, at den beskrevne
sundhedsprofessionelle er en fodterapeut, da der ikke findes en dansk titel med beskrivelsen

fodlaege eller podiatrist.

Side 58 "10-Baggrund”
I andensidste afsnit bruges termen “sarpleje” for fgrste og eneste gang i udkastet. Det foreslds

at dette rettes til "s3rbehandling”, da dette er en mere korrekt term, og den term, som er
brugt igennem NKR for “Udredning og behandling af patienter med diabetiske fods&r”.

Dansk Selskab for S8rheling ser frem til at modtage Sundhedsstyrelsen endelige version af
NKR for "Udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsdr” efter hgringssvarene er

blevet behandlet og i forngdent omfang taget til efterretning.

Venlig hilsen
% ¥ ,’,,_;.f /2&54@14/ £ ,;;-‘" —
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. . . . . CVR-nr. DK-3523 1528
Diabetesforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar og for

muligheden for at deltage i referencegruppen bag formulering af den nye
retningslinje. Overordnet mener vi, at der er lavet et gennemarbejdet og
staerkt fagligt arbejde, som understgtter klinikerne i det vigtige arbejde
med udredning og behandling af fodsdr hos personer med diabetes. Dia-
betesforeningen har dog en raekke kommentarer til udkastet, som er be-
skrevet nedenfor.

Ukomplicerede fodsar
Diabetesforeningen undrer sig over, at retningslinjen udelukkende har fo-
kus p& behandling af komplicerede fodsar i sekundaersektoren.

P& side 10 fremgar det ellers, om mélgruppen for retningslinjen, at ”De
fleste patienter med ukomplicerede diabetiske fodsdr ses i almen praksis
og af fodterapeuter, mens patienter med komplicerede diabetiske fodsdr
hovedsagelig ses af de multidisciplineere teams pd hospitalerne’. Der er
store gkonomiske og menneskelige konsekvenser af komplicerede fodsar
0g amputationer, og derfor er det afggrende at sikre at ogsa forlgbene i
praksissektoren tilrettelaegges efter en evidensbaseret retningslinje.

Vi vil derfor opfordre til, at der i retningslinjen seettes fokus pé hele pati-
entforlgbet, herunder behandling i primaersektoren, for at sikre at de
ukomplicerede fodsér ikke udvikler sig til komplicerede fodsar.

Vi er opmaerksomme pd, at Danske Fodterapeuter i deres hgringssvar
praesenterer nogle gode forslag til, hvordan dette kan beskrives i ret-
ningslinjen.

Patientperspektivet:
P& side 10 fremgdr det, at det er vigtigt, at patientens veerdier og praefe-
rencer lgbende inddrages i patientforiobet. 1 Diabetesforeningen mener vi,
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at det ber fremgd, at patientens vaerdier og praeferencer bgr veere ud-
gangspunktet for forlgbet, da man ellers risikerer at tabe de sdrbare
borgere, som har mange samtidige udfordringer.

Vi er glade for, at man har inddraget afsnittene om patientpraeferencer
under de forskellige anbefalinger, som kan hjzelpe klinikeren med at
saette sig i patientens sted

Af indledningen i afsnittet om malgruppe og brugere fremgar det desu-
den, at personer med diabetes og pargrende kan orientere sig i retnings-
linjen. I Diabetesforeningen vurderer vi ikke, at materialet er forstdeligt
for langt sterstedelen af patienter med diabetiske fodsar, grundet det fag-
lige sprog. Det bgr derfor overvejes, om Sundhedsstyrelsen kan henvise
til materiale, som i lettere forstdeligt sprog fremlaegger anbefalingerne.

Telemedicinsk kontrol

Diabetesforeningen bakker som udgangspunkt op om telemedicinske kon-
troller, som i mange tilfeelde kan veere med til at skabe en mere fleksibel
og let adgang til sundhedsvaesenet.

Det er dog vigtigt, at introduktionen af telemedicinske Igsninger ikke er
drevet af et gnske om at spare ressourcer, men tager udgangspunkt i et
gnske om at gge kvaliteten og fleksibiliteten for patienterne. Herudover er
det afggrende, at det understreges, at der er tale om et tilbud til de pati-
enter, som fgler sig trygge ved det og har de rette kompetencer. Ingen
patienter skal fgle sig pressede til at tage imod et digitalt tilbud, som de
ikke fgler sig trygge ved, fordi de ikke "vil vaere til besvaer”.

Endelig er det vigtigt, at patienterne ved, hvor de kan henvende sig, hvis
de har tekniske udfordringer.

Traening

Afsnit 8 omhandler traening som behandling af fodsér. Diabetesforeningen
vil understrege vigtigheden af, at ansvaret for traeningen ikke overlades til
personen med diabetes, og at den rette supervision og stgtte sikres.

Skulle ovenstdende medfgre spargsmal eller gnske om yderligere drgftelse
stér vi naturligvis til rddighed.

Med venlig hilsen

Ane Eggert Jackson
Chef for Politisk Sekretariat
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Hgringssvar vedr. National klinisk retningslinje for udredning og
behandling af patienter med diabetiske fodsar

Danske Regioner har den 25. marts 2021 modtaget national klinisk retningslinje for
udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar i hgring.

Danske Regioner takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til retningslinjen
som har veeret i hgring i regionerne. Nedenstaende bemaerkninger til udkastet er
baseret pa de regionale svar.

Som generel bemaerkning til udkastet tager Danske Regioner forbehold for et
eventuelt gget ressourceforbrug som fglge af den nationale kliniske retningslinje.

Generelle faglige kommentarer

Det kan undre, at man udelader anbefalinger fra tidligere retningslinjer i nyeste
version, nar savel arbejdsgruppen som internationale retningslinjer fastholder
anbefalingen, alene pa grund af aendringer i de fokuserede spgrgsmal.

Det svaekker — alt andet lige — NKR'en, at behandlingen skal tilrettelaegges efter flere
retningslinjer, nar der reelt set er enighed om anbefalingerne.

| den tidligere version fra 2013 stod der fglgende:

"Det anbefales, at alle personer med komplicerede diabetiske fodsar henvises til
videre udredning og behandling i MDT fgrst kommende hverdag".

| den nye NKR er denne anbefaling taget ud, men det bemaerkes dog pa side 10:

"Bade arbejds- og referencegruppen fandt det ogsa yderst relevant at belyse emnet

multidisciplineere teams, da det tvaerfaglige samarbejde omkring patienter med

komplicerede diabetiske fodsar vurderes som meget vigtigt og gavnligt for

patienterne. Sar der ikke er helet pd to uger eller er komplicerede (fx ved dybe sar DANSKE REGIONER

eller mistanke om infektion eller iskaemi) kan med fordel henvises til et DAMPE£RGEVE] 22
2100 K@BENHAVN @
+45 3529 81 00
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



multidisciplinaert 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 spgrgsmalet er af organisatorisk karakter og
derfor falder udenfor denne NKR's afgraensning"

Det bgr overvejes, at medtage anbefalingen fra 2013 i den nye NKR pa trods af at
anbefalingen er af organisatorisk karakter og derfor falder uden for afgraensningen i
den nye version.

Med venlig hilsen

Rdsa Vikingsdottir
Konsulent
Center for sundhed og sociale indsatser (SUS)
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Vedr. NKR: Udredning og behandling af patienter med diabetiske fodsar:

Denne retningslinje omfatter evidensgrundlaget for 7 omrader, som kommenteres enkeltvis nedenfor.
Arbejdsgruppen har gnsket at stille 7 fokuserede spgrgsmal til vurdering af den foreliggende relevans og
der afsluttes med anbefalinger til udredning og behandling - og ikke mindst forslag til forskning pa omradet,
der generelt er praeget af ringe evidens, selektionsbias, inkonsistens og sma undersggelser.

Ad 1) Mikrobiologisk diagnostik:

Der findes ingen gylden standard til beskrivelse af infektion og kolonisering. Langt de fleste sar er
koloniserede uden, at dette er ensbetydende med klinisk infektion. Arbejdsgruppen anbefaler at overveje
sarbiopsi som diagnostikum, men anerkender podning som alternativ.

Det anfgres, at sarpodning har en ringere specificitet sammenholdt med sarbiopsi og saledes kan give
anledning til overbehandling. En svaghed er helt klart, at de medtagne studier er udenlandske og der vil
veere stor forskel i bakteriefloraen fra land til land og dermed ogsa i vurderingen af patologisk vaekst og
bakterietype. | Danmark anvendes ofte penicillinase stabile antibiotika, da forekomsten af resistente
bakterier (e.g. staphylococcus aureus) er vaesentlig mindre sammenholdt med en raekke andre lande.
Laengerevarende behandling med ex. Dicloxacillin vil ofte a&ndre bakteriefloraen i retning af mere
saprofyteaere former, som ofte kraever kirurgisk intervention og ikke specifikke antibiotika.

Pa hgjt specialiserede centre bgr advokeres for anvendelse af sarbiopsi, da denne — ifglge arbejdsgruppen —
har hgjest specificitet.

Ad 2) Kompressionsbehandling

Arbejdsgruppen anfgrer korrekt, at mange patienter i malgruppen har neuropati og perifer iskaemi.
Sidstnaevnte giver ofte anledning til, at kompression undlades. Det er en styrke, at gruppen anbefaler
tilpasset kompressionsbehandling til alle med helingshaammende gdem og risikoen for gangraen og
trykskader ma vurderes som beskeden forudsat, at der observeres ngje.

Gruppen fokuserer pa elastiske og uelastiske bandager. Hos patienter med iskaemi, hvor der ikke sker
sarheling og karkirurgisk intervention ikke er mulig kunne det vaere relevant at overveje indlaeggelse til
opstart af pulsatil kompression og hvis dette tales kan behandlingen forega i eget hjem. Der findes
systemer til kontinuerlig trykmaling om end de ikke er testet sufficient i klinisk ssmmenhang.
Arbejdsgruppen anbefaler dog yderligere forskning pa dette omrade. Arbejdsgruppen har beskrevet to
studier, hvor der er anvendt intermitterende pneumatisk kompression, men fandt ikke at disse var omfattet
af den aktuelle patientpopulation. Det bgr dog overvejes at anvende teknikken til indlagte patienter mhp at
vurdere tolerabiliteten.



| et nyere studie (Mosti G et al: J Clin Med 2020; 9(11):3709) angives positiv effekt af
kompressionsbehandling hos diabetikere med vengse bensar eller kombinationssar. Eftersom mange af de
patienter, som denne NKR rettes imod vil have komponenter af vengs og arteriel problematik kunne dette
studie vaere indgaet. Det medgives dog, at studiet er biased.

Ad 3) Aftagelig trykaflastning

Compliance til trykaflastning beskriver gruppen som veerende utilfredsstillende. Det er derfor vaesentlig
med en rutinemaessig lgbende formidling af behovet for aflastning. Arbejdsgruppen anbefaler ganske
korrekt, at der i tilfeelde med darlig sarheling bgr foranstaltes ikke-aftagelig aflastning. Specielt ved
recidivsar er det vigtigt at sikre korrekt samarbejde fra patientens side jvnfr risikoen for amputation.

Ad 4) Negativ trykbandage

NPWT (Negative Pressure Wound Therapy) udggr en gaengs metode til fremme af dannelsen af
granulationsveaev i rene sar. Metoden er velbeskrevet. Blandt diabetikere er der ofte en selvstaendig
problemstilling med mikrovaskulaere komplikationer, som giver anledning til nekroser i sarranden ved
anvendelse af NPWT. Det skgnnes ngdvendigt, at opstart af behandlingen samt de(n) fgrste kontrol(ler)
foretages i en MDT enhed, idet behandlingen i primaer sektoren kan vaere forbundet med usikkerhed (i.e.
manglende erfaring, ugvet sundhedspersonale specielt i ferieperioder etc.).

Ifglge IWGDF's guidelines anbefales NPWT kun til fremme af sarheling efter kirurgisk intervention — dog
med svag evidens. Man anbefaler sdledes ikke behandlingsstrategien ved diabetiske fodsar generelt. |
udvalgte tilfeelde bgr det dog kunne overvejes.

Ad 5) Aflastende kirurgi

Ingen yderligere kommentarer til dette punkt, som arbejdsgruppen har gennemgaet med sund skepsis.

Ad 6) Traening

Det virker implicit oplagt, at immobilisation vil medfgre darligere metabolisk kontrol. Det er dog ikke
dokumenteret tilfredsstillende, at hgjere HbAlc korrelerer til darligere sarheling. Et dansk studie viste
saledes, at bindevaevsdannelse ikke var pavirket af det glykeemiske niveau (Black E et al. Arch Surg 2003
Jan;138(1):34-40). Livskvaliteten pavirkes generelt af immobilisation og traening kan muligvis have en
positiv effekt herpa. Det er kendt, at amputation er forbundet med en stor risiko for perioperativ dgd og
dette skal formentlig primaert tilskrives hjerte-kar sygdom. Det understreger, at ikke-vaegtbaerende traening
kan have en betydning ved at bedre den generelle helbredstilstand og dermed potentielt mindske risikoen
for dgd efter amputation. | det naevnte studie af Eraydin et al. er der betydelige problemer i
randomiseringen, idet sarene i interventionsgruppen (i.e. med traning) havde vaesentlig mindre sarareal
ved indgang i studiet. Arbejdsgruppen gor derfor ret i at nedgradere evidensen som anfgrt.



Ad 7) Telemedicinsk kontrol

Arbejdsgruppen stiller sig — helt forstaeligt — tgvende over for anvendelsen af telemedicin inden for
omradet diabetiske fodsar. De to stgrste studier (heraf et dansk) med pragmatisk randomiseret design har
vist forskelligt udfald. | et norsk studie fandt man et fald i antallet af amputationer ved telemedicinsk
monitorering, hvor man i det danske studie ikke fandt forskel mellem standardbehandling og
kombinationen med telemedicinsk monitorering. De to studier havde forskelligt setup: det norske studie
var baseret pa en randomisering pa kommuneniveau, hvorimod det danske studie var baseret pa
clusterrandomisering for hele regionen (i.e. Region Syddanmark). Det vil givetvis kunne lede til intention-to-
treat bias, hvis man i en del af regionen kun havde fa patienter i telemedicinsk monitorering, hvorimod det
norske studie a priori ville kunne forventes at have en hgjere grad af incitament til telemedicinsk
monitorering eftersom alle patienter i en kommune (randomiseret til telemedicinsk monitorering) ville
komme i et sadant forlgb. Der er bestemt behov for yderligere belysning af den telemedicinske handtering,
men — som arbejdsgruppen anfgrer — det kan veere mere patientvenligt og na ud til mere udsatte personer
med diabetiske fodsar. For de kapable patienter vil data desuden kunne leveres til en faelles database
saledes, at patienterne vil kunne levere fotos og andre relevante data ad hoc til vurdering i en MDT enhed.

Generelle forhold:

| retningslinjen navnes ofte begrebet sarheling. Det fremgar ikke tydeligt, hvorledes sarhelingsprocessen
bedpmmes. Er der tale om simpel leengde x bredde mal, arealmal, dybde eller volumen? | langt de fleste
tilfeelde er der tale om laengde x bredde og saledes opgivet i cm?. Det giver dog kun et delvis billede af
sarhelingen, som jo foregar fra sarbunden. Data fra studier gennemfgrt med 3D kamera viser, at det
tredimensionelle areal kan aftage betydeligt uden, at der ved gaengse sarmal sker aendringer i sarstgrrelsen.
Det bgr understreges, at man ikke ngdvendigvis skal skifte strategi, hvis det konventionelle sarmal ikke
@ndres vaesentlig. Saret heler selvsagt fgrst fra sarkanterne nar sarbunden er granuleret op.

| de medtagne studier opereres med begrebet “standard sarbehandling”. Desveerre er der ikke helt
enslydende konsensus omkring hvad der er standard og specielt, hvad der er ud over standard. Det pavirker
selvsagt konklusionen i flere af de citerede arbejder, at der kan vaere lokale forskelle i handteringen,
herunder f.eks. tidspunktet, hvor kirurgi findes betimeligt eller der er behov for udredning af perifer
iskeemi. Desuden vil en sen visitation til en fodcenter fra ex. en praktiserende laege medfgre risiko for
forsinket heling potentielt grundet anvendelse af andre sarbandageringer (dette er dokumenteret i det
norske telemedicinske studie).

Samlet set lider omradet af mangel pa solid evidens. Det er saledes positivt, at arbejdsgruppen laegger op til
forskningsprojekter inden for omraderne mikrobiologisk diagnostik, kompressionsbandage, aflastende
kirurgi og traening. Belaert af COVID-19 pandemien (nappe den sidste pan-/epidemi) ville det have styrket
denne NKR, hvis arbejdsgruppen lagde op til stgrre forskningsindsats inden for omradet telemedicin,
herunder ogsa PRO-data, som kan leveres til en national sardatabase og dermed understgtte savel den
steerke og den svage person med et diabetisk fodsar.



Denne NKR udggr et dokument, som i den ideelle verden kan danne grundlag for standard sarbehandling
og diagnostik ved diabetiske fodsar. De fokuserede spgrgsmal er relevante og det er vaesentlig, at forskning
pa omradet koordineres jvnfr de mange potentielle confoundere i handteringen pa de forskellige centre.

Arbejdsgruppen har valgt ikke at adressere mere specifikke sarbehandlinger, hvilket naturligvis ma
respekteres. Eftersom standard sarbehandling for diabetiske fodsar efterhanden vil omfatte en lang raekke
tiltag vil man anbefale henvisning til IWGDF’'s evidensbaserede behandlingsforslag, herunder hyperbar
iltbehandling i seerlige tilfelde, brug af leucocyt-blodplade-fibrin imbiberede produkter, bioengineered hud
produkter etc. etc.). Gennemgang af disse falder uden for arbejdsgruppens oplaeg, men kan have betydning
for fremtidig definition af ”Standard of Care”. Arbejdsgruppen henviser dog i referencelisten til IWGDF’s
ganske omfattende guidelines og formodes derfor at tilslutte sig disse.



Manuskriptets styrker

e Manuskriptet er velskrevet og sammenhzangende

e Nedslagspunkterne er alle klinisk relevante

e Der er gjort et meget grundigt stykke arbejde med at fremskaffe og inddrage den sparsomme
evidens pa et fagomrade hvor handverk og overleverede traditioner ofte danner grundlag for
behandlingsbeslutninger.

Manuskriptets svagheder

e Generelt er evidensgrundlaget sparsomt, tidvis helt manglende. Det skal ikke komme denne
fine NKR til last, men det kraever stor opmaerksomhed pa hvornar den sparsomme evidens
slutter og man overgar til *god praksis’. Det kunne sta skarpere hvilke anbefalinger der er
understattet af evidens. Har specificeret dette nedenfor.

e Man kunne gnske sig mere transparens i GRADE-processen fra evidens til anbefaling i de
tilfeelde hvor anbefalingerne ikke umiddelbart understettes af evidensen. Det geelder sarligt
telemedicin, men ogsa omkring kirurgi hvor der skal gives anbefalinger stattet af sparsom
og delvis modstridende evidens. Som laeser bliver man nysgerrig pa hvad der er foregaet i
"maskinrummet’ forud for anbefalingerne. Dette kunne med fordel gares mere eksplicit for
leeseren.

e Det angives at 80% af patienterne med diabetiske fodsar har neuropati. Det er ikke altid klart
hvilken del af populationen der er undersggt i litteraturen eller som omtales i retningslinjen.
Det kan bl.a. have betydning for antagelser omkring patientpreeferencer.

e Deter et vilkar at de fleste interventioner ikke vil kunne undersgges i et blindet design.
Endvidere er der ofte et stort frafald i populationen. Det bidrager generelt til den lave
vurdering af evidensens styrke.

Pa side 65 fremszattes imidlertid falgende enske: *Der gnskes yderligere dobbeltblindede
randomiserede, placebokontrollerede forsag til at afdeekke: skifteinterval til forskellige
bandagetyper samt andre behandlinger til diabetiske fodsar i al almindelighed.’

En smuk tanke, men hvordan vil man dobbeltblinde de navnte interventioner og hvilke
placebobehandlinger vil man anvende?

Specifikke kommentarer og forslag til &ndringer

e S.4: Overset 'remark’

e S.4: Forklar empirisk behandling’. Er en evidensbaseret behandling ikke empirisk?
Leegeslang med rod i begreberne. Bar forklares.

e S.5:°...der henvises derfor til producenternes vejledninger’. Hvilken styrke tilleegges denne
evidens?

e S.6:’...maksimalt 5 graders dorsalfleksion i fodleddet. Der mangler oplysninger om
hvorledes disse vinkler males og om det er meningsfuldt at skelne mellem 5 og 10 grader.

e S.7:’ Det er vigtigt, at patienten bliver vurderet i forhold til hvilken type treening, der vil
vere mest gavnlig uden samtidig at ege risikoen for forverring af saret.” Svert at vaere



uenig. Men hvad omfatter denne vurdering og hvad er evidensgrundlaget? Der gives trods
alt en anbefaling i dette PICO.

S.7:” Telemedicinsk kontrol kan erstatte nogle fremmgdekontroller hos den
sundhedsprofessionelle, men ber ikke std alene.” Igen uklart hvilken evidens der understgtter
at telemedicin ikke kan sta alene.

S.10: Lidt uklar logik i afsnittet: *Der har lenge varet et onske om at udarbejde en ny
national kliniske retningslinje pa omradet, sarligt 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 starst tvivl om evidensen eller
variation i behandlingen.” Hvorfor dog ikke starte med de omrader hvor der omsider
foreligger en vis evidens og der kan opnas konsensus om at fglge denne? (rent sproglig
kommentar)

S.10: Huvis patienter skal bruge NKR skal i nok oversatte begreber som ’iskeemi’, *dorsal’,
"plantigrad’ m.m.

S.10: Definer ’IWGDEF’

S.12: Far igangsetning af behandling med antibiotika er det god klinisk praksis at sikre sig
materiale til mikrobiologisk diagnostik.” Er dette et levn fra en tidligere NKR eller en
mavefornemmelse i arbejdsgruppen? Det er sikkert rigtigt, men det savner en reference.
Seerligt fordi det senere angives at den forste behandling sjeldent korrigeres.

S.12: ’ Arbejdsgruppen enskede at undersege om sérpodning har den samme diagnostiske
preecision som sarbiopsi.” Man kunne med fordel definere *diagnostisk pracision’ som
samlebegreb. Begreberne anvendes meget forskelligt i litteraturen.

S.12: Skelner man mellem relevante og irrelevante species for "korrekte positive svar’? Der
er mangfoldig kolonisering i sarbunden.

S.12: MAGIC ger ikke noget godt for dette udsagn: > Mikrobiologisk diagnostik ved
sarpodning nedsatter sandsynligheden for korrekte positive svar i nogen grad sammenlignet
med sérbiopsi.” Hvis man antager en ’guld standard’ (biopsi) er det korrekte svar ikke en
sandsynlighed, men en eksakt talveerdi. Hvad betyder det ’at nedsette sandsynligheden...i
nogen grad’ af en diagnostisk test?

S.12: Logikken uklar i seetningen: *Det er arbejdsgruppen vurdering at mikrobiologisk
diagnostik ved sarbiopsi muligvis gger sarheling og nedsetter risikoen for recidiv af sar og
infektion sammenlignet med sarpodning, safremt biopsi testresultatet resulterer i at den
empiriske antiobiotika endres, hvilket arbejdsgruppen dog forventer er sjeldent.” Hvis det
er sjeeldent at den initielle antibiotiske behandling @ndres, hvorfor er biopsien sa vigtig for
sarhelingen? Og hvilke erfaringer/data understgtter den kausale antagelse sarbiopsi -> gget
sarheling?

S.13. Fine overvejelser om patientpreeferencer. Men hvis 80% af patienterne ikke kan
maerke biopsien hvorfor sa ikke gare det til standarddiagnostik for disse og diskutere
udfordringerne for de resterende 20%.

S.13:’ Forud for prevetagning skal man rense siret’. Common sense, men maske kunne
man kort angive hvorfor man renser et sar.

S.13: Overset ’container’



S.14: Alle PIRO/PICO spgrgsmal i hovedteksten preesenteres med P-1-C, men uden O. Man
skal om i evidenstabellerne for at lede efter kritiske og vigtige outcomes eller finde dem
bagest i NKR. Er dette intenderet?

Fin gennemgang af PIRO. Differentiering i resultater for sensitivitet og specificitet fungerer
godt.

S.16: Ikke klart om ’procedurerelaterede bivirkninger (pain)’ er malt pd neuropatikere eller
pa de 20% ikke-neuropatikere som faktisk kan rapportere denne bivirkning.

S.19: Der fremfores teoretiske overvejelser om anlaeggelse af kompressionsbandage: *Det er
vigtigt at vurdere patientens neuropatistatus samt perfusion i foden, inden man beslutter sig
for, hvilket tryk kompressionsbandagen skal udgve pa benet. Ved darlig perfusion og nedsat
folesans skal trykket vere lavere for at undga felgeskader.” Er disse anvisninger pracise nok
til at vejlede dem som anleegger bandagerne? Kan man komme med mere konkrete
anvisninger?

S.20: MAGIC formuleringerne fremstar noget saere nar der ikke foreligger nogen evidens fra
litteraturen: > Det er arbejdsgruppens vurdering, at der muligvis ikke er forskel i bivirkninger
(trykskader) ved kompressionsbehandling...” Der er naeppe nogen der tenker eller
formulerer deres erfaringsgrundlag saledes. Jeg har forstaelse for at formuleringen afspejler
et gnske om standardisering, men i denne sammenhang stikker det lidt ud.

S.24:’ Arbejdsgruppen forventer, at der vil vere varierende patientpreeferencer, men at
starstedelen vil foretraekke en ikke-aftagelig trykaflastning.” Er denne forventning
erfaringsbaseret eller blot gnsketaenkning fra behandleren som foretraekker den ikke-
aftagelige aflastning?

S.25: Formuleringer som ’...x faerre per 1000’ er vanskelige at fortolke nar man ikke kender
de absolutte tal de er omregnet fra. Man ved ikke om det er sjeeldne eller hyppige handelser.
S.25: Det angives at effekten af et kritisk outcome males efter 4-26 uger og angives samtidig
at nogle af studierne har inkluderet sar med forventet helingstid pa 4-6 maneder.
Sammenholdt med fradrag for manglende blinding undrer det at tiltroen af evidensen fortsat
kan veere moderat.

S.25: Vedr. infektion: Overvej ‘confounding by indication’. Hvis patienter med inficerede
sar hyppigere far aftagelig trykaflastning er det ikke sart at der ses farre infektioner ved
ikke-aftagelige trykaflastning. Veer forsigtig med kausalitet her.

S.26: Udtrykket ’frafald efter endt behandling’ er ikke helt klart som effektmal. Hvorfor er
det et problem at patienterne falder fra nar behandlingen er afsluttet? Det ma vere et stgrre
problem hvis de falder fra for endt behandling eller for endt evaluering....? Ellers refereres
der til maletidspunktet?

S.26: Er det meningsfuldt at tale om en reduktion af sarareal pa 3,33% med de anvendte
malemetoder? Det antyder en meget hgj grad af malesikkerhed.

S.26: Det bar allerede i indledningen fremga om der er tale om negativ trykbandage som
’add on’ eller som enkeltstdende behandling (kommer dog senere pa siden).

S.32: Kritiske outcomes: Det ville vaere nyttigt at vide lidt mere om indikationerne for
anleggelse af negativ trykbandage nar der males pa amputationer. Disse patienters sar er jo
et symptom pa en alvorlig underliggende systemlidelse. Maske det pavirkede antallet af
amputationer uafhaengigt? Kraever omhyggelig vurdering af randomisering, blinding og
frafald at vurdere om alvorligheden af grundlidelsen har veret ligeligt fordelt i grupperne.



S.33: Mindst 7 steder pé siden bruges udtrykket ’klinisk relevant forskel’. Jeg har ikke
kunne finde definitioner af klinisk relevans, MCID eller lignende. Hvilke vurderinger er
relevansen baseret pa og hvor kan laeseren finde dem?

S.37: Arbejdsgruppen har derfor gnsket at undersgge om flere patienter kunne have gavn
af aflastende kirurgi.” Dette sporgsmal er et lidt andet end det som belyses i PICO. At finde
en eventuel forskel i effekt pa dette sparsomme evidensgrundlag besvarer ikke umiddelbart
spargsmalet om flere skal tilbydes behandlingen.

S.37:’ Akillessene’ er stavet forkert flere steder.

S.42: Ikke sa overraskende at der ikke ses transfersar i den ikke-kirurgiske gruppe (130
flere/1000 i Kirurgigruppen).

S.45: ’Det er vigtigt, at patienten bliver vurderet i forhold til hvilken type treening, der vil
vaere mest gavnlig uden samtidig at gge risikoen for forverring af saret.” Dette ligner en
empirisk pastand af typen ’god praksis’ mere end den svage anbefaling der gives. Hvilken
vurdering foretages af hvem og hvordan? Hvordan vurderes ’gavnligheden’ og er
vurderingen understgttet af data?

S.48: *Treening medfarer muligvis nedsat adherence i nogen grad sammenlignet med ingen
traening’. Er det adherence til treningen eller til standardbehandlingen der er nedsat? Ikke
seert at det kun er dem der treener der kan have nedsat adherence til treening.

S.52: *Telemedicinsk kontrol kan erstatte nogle fremmgdekontroller hos den
sundhedsprofessionelle, men bgr ikke sta alene.” Hvilke data understatter at telemedicinsk
kontrol ikke kan sta alene?

S.58: Udsagn om kausale ssmmenha&nge, ®tiologi og patogenese kan preciseres: > Omkring
80 % af alle fodsar opstar pga. neuropati.’ I det folgende afsnit: * patogenesen omfatter
arteriel insufficiens, perifer neuropati samt ofte fejlstillinger i foden.’

S.59: Case 1: *Spergsmél: Ber manden tilbydes kompressionsbehandling som del af
behandlingen af det diabetiske fodsar? Svar: Ja. @demet forleenger diffusionsvejen for bade
ilt og antibiotika til saromradet.” Hvorfor har patienten gavn af en forleenget diffusionsvej?
S.64: Har arbejdsgruppen et bud pa hvordan man kan opna konsensus om kodepraksis?
S.65 Hvorfor *prospektive randomiserede studier’ og ikke f.eks. ’randomiserede kliniske
studier’. Randomiserede studier er sjeldent retrospektive.

s.67: ’...med mistanke om infektion (sdsom redme, varme, smerte, hevelse, sekretion og
ildelugt).” Definitionen af populationen ber vere s entydig som muligt. Slet ’sdsom’ eller
specificer.

S.67: Fin liste med konsekvenser af forskellige testudfald.

S.82: Definition af confounding er ikke forkert, men det er en meget *skrabet’ version. Iser
nar det tages i betragtning at populationen som denne NKR omhandler er multimorbide med
pavirkning af stort set alle organsystemet. Det giver rigelige muligheder for confounding og
fejlagtige antagelser om kausale sammenhange i de fleste PICO-spgrgsmal. Skriv gerne et
par linjer om de sarlige forhold for denne population.

S.83: Begrebet ’klinisk relevant” dukker op igen, nu med forklaringen: "Et resultat er klinisk
relevant, hvis sterrelsen af estimatet er relevant for patienterne.” Fint nok, men hvad er det
for en starrelse, og hvordan er den bestemt? Er det en empirisk bestemt stgrrelse som
MCID, har man spurgt patienter hvad der er relevant for dem, er det en verdi ekstrapoleret



fra litteraturen eller blot en mavefornemmelse hos arbejdsgruppen? Begrebet er helt centralt
for leesningen af NKR og bar praciseres, bade her og i hovedteksten.

e For ’Metaanalyse’ kan det overvejes at angive at metaanalyser altid er forudgaet af et
systematisk review, mens et systematisk review ikke altid er efterfulgt af en metaanalyse.

e S.89: Referencer skal tilpasses.

AGREE Il vurdering udfyldt elektronisk.
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