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SBU:s sammanfattning
och slutsatser

Svarlikta sir hos dldre och skora édldre ir ett stort problem framfor allt
for den drabbade patienten med smirta och nedsatt livskvalitet. For
hilso- och sjukvirden medfor svarlikea sir betydande resursbehov och

kostnader for behandling.

Svarlikta sir innefattar bensar, fotsir hos personer med eller utan diabe-
tes samt trycksdr. Dessa sar dr vanliga i dldrevarden och risken 6kar med
stigande alder. I dag utgér aldersgruppen 65 ar eller dldre, en femtedel
av Sveriges befolkning eller cirka 1,8 miljoner och 4r snabbt vixande. Ar
2030 berdknas var fjirde person vara 65 ar eller dldre.

Denna rapport grundar sig pa vetenskapliga artiklar gillande prevention
av bensar och fotsar samt behandling av trycksar, bensar och fotsar hos
dldre. Forebyggande av trycksar har inte tagits med da det pagér ett inter-

nationellt arbete med att uppdatera en systematisk oversikt pa omradet.

SBU:s slutsatser

» Det vetenskapliga underlaget for behandling av svérlikta sir hos édldre
ar mycket begrinsat. For majoriteten av tgirderna behovs det mer
forskning av god vetenskaplig kvalitet. Gruppen éldre/skora dldre har
ofta flera sjukdomar och likemedel samtidigt, nagot som kan inverka
pa sarlikningen.

» Det saknas data om hur svensk praxis ser ut i dag och i vilken utstrick-
ning som olika dtgirder for att forebygga och behandla svarlikta sir
anvinds. Kvalitetsregister med representativa data for vissa patient-
grupper finns, men nationellt heltickande data saknas i nuldget. Det
finns ett begrinsat vetenskapligt underlag for foljande effekeer:
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— Operation av dderbrick kan minska aterfall av vendsa bensar hos

ildre.

— Forband som innehiéller kalciumalginat kan leda till kortare lik-
ningstid av trycksir hos dldre medan likningseffekten av 6vriga
forband inte kan uppskattas da studier saknas.

» Det finns stora kunskapsluckor nir det giller vardorganisationens
betydelse for patienter med svarlikea sar. Det giller t ex betydelsen av
specialistmottagningar, utbildning, kommunikation, samordning och
kontinuitet.

» Aderbrackskirurgi som behandling av vendsa bensar 4r sannolikt
kostnadseffektivt. Kostnadseffektiviteten av 6vriga insatser r svir
att bedoma.

Bakgrund och syfte

Sveriges befolkning blir allt dldre och antalet personer med kroniska
sjukdomar och komplexa virdbehov okar. Detta innebir 6kade krav pa
tillginglig, god och virdig vird och omsorg. Regeringen har gett SBU
tillsammans med Socialstyrelsen i uppdrag att sirskilt utreda kunskaps-
liget rorande de mest sjuka dldre. Prevention och behandling av svér-
likta sir hos dldre och skora dldre ingér i detta uppdrag,.

Svarlikta sir, alla kategorier, dr ett stort globalt problem for hilso- och
sjukvirden. Det saknas aktuella och tillforlitliga uppgifter om hur
manga personer som har svérlikea sar i Sverige. I dldre studier berdk-
nades punktprevalensen till 0,1-0,3 procent av den svenska befolk-
ningen. Sarrelaterade kostnader inom den industrialiserade virlden
uppskattas till 2—4 procent av all hilso- och sjukvardsbudget. Bade
forekomst och kostnaden beriknas stiga eftersom antalet dldre och
antalet personer med diabetes 6kar.

Syftet med detta projekt har varit att med en systematisk litteraturéver-

sikt granska det vetenskapliga underlaget for prevention och behandling
av svarlikta sir hos dldre och skora ildre.
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De konkreta fragestillningarna var:

* Kan svérlikea sar forebyggas'?

* Vilka behandlingsmetoder forbéttrar likning av svarlikea sar?

* Har organisationen och vardfloden vid sirbehandling betydelse for
sarlikning och aterkomst av sar?

Metod

Systematisk kunskapsoversikt

Rapporten bygger pa en systematisk genomgang av den vetenskapliga
dokumentationen inom dmnesomradet prevention och behandling av
svarlikta sir hos dldre (265 ar) och skora dldre samt organisationen av
sarbehandling. I bensirs- och trycksarsstudierna med blandad élders-
population inkluderades studier med medelalder 270 ar, medan 265 ar
anvindes for studier av fotsar hos personer med diabetes. Att vi valt en
lagre dldersgrins for fotsar hos personer med diabetes ir for att denna
population i hdgre utstrickning drabbas av svérlikta sir ndgot tidigare
i livet @n patienter med bensar eller trycksér. I studierna som ingér i
denna rapport har beskrivningen av populationen oftast varit begrinsad.
Vi valde ddrfor att inte forsoka kategorisera populationen i dldre eller
skora ildre.

Oversikten innefattar bide randomiserade, kontrollerade studier och
prospektiva observationsstudier. Inga krav stilldes pa behandlingstiden
eller uppfoljningstiden.

Den systematiska litteratursékningen utfordes i fyra olika litteraturdata-
baser fram till augusti 2013. Alla studier som bedémdes kunna uppfylla
inklusionskriterierna listes i fulltext. Relevanta studier kvalitetsgran-
skades sedan med hjilp av SBU:s granskningsmallar. Vid den slutliga
bedémningen av det samlade vetenskapliga underlaget, har det interna-
tionellt utarbetade GRADE-systemet tillimpats, se Faktaruta 1.

" Vi har inte granskat studier som handlar om férebyggande 4tgirder for trycksr,

eftersom EPUAP (European Pressure Ulcer Advisory Panel) och NPUAP (National
Pressure Ulcer Advisory Panel) nu uppdaterar sin systematiska éversikt som
publiceras under 2014.
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Faktaruta 1 Studiekvalitet, evidensstyrka och slutsatser.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och
dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrka dr en bedémning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ar for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt. SBU
tilldmpar det internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet GRADE.
For varje effektmatt utgar man i den sammanlagda bedémningen fran studi-
ernas design. Darefter kan evidensstyrkan paverkas av férekomsten av for-
svagande eller forstarkande faktorer (paverkansfaktorer), dvs studiekvalitet,
samstdmmighet, 6verforbarhet, effektstorlek, precision i data, risk for publika-
tionsbias och andra aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer:

» Starkt vetenskapligt underlag (2©@@®). Bygger pa studier av god
kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer har starkt
vetenskapligt stod.

* Mattligt starkt vetenskapligt underlag (@@@0O). Bygger pa studier
av god kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer
beddms ha mattligt starkt vetenskapligt stod.

* Begransat vetenskapligt underlag (®®©0O0). Bygger pa studier av
god kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer har
begransat vetenskapligt stod.

» Otillrackligt vetenskapligt underlag (@OOQO). Ndr vetenskapligt
underlag saknas, tillgangliga studier har lag kvalitet eller nér studier
av likartad kvalitet visar motsdgande resultat, anges det vetenskapliga
underlaget som otillrdckligt.

Ju starkare evidens, desto mindre sannolikt dr det att redovisade resultat
kommer att paverkas av nya forskningsrén inom en 6verblickbar framtid.

Slutsatser innebir att man gér en sammanfattande bedémning av nytta, risker
och kostnadseffektivitet.

16
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SBU:s bedomning ir generellt att enbart en studie av begrinsad omfatt-
ning ir otillrickligt for att bedoma evidensen. Det finns i dessa fall en
stor osikerhet om precisionen, och ingen annan studie har bekriftat
resultaten.

Evidensgraderade resultat

Sammantaget ir det vetenskapliga underlaget mycket begrinsat nir det
giller prevention och behandling av svérlikta sir hos dldre. Detta giller
dven organisationen av dldres sirbehandling. Totalt identifierades 22
unika studier som uppfyllde vira inklusionskrav.

Bensar hos adldre — prevention och behandling

De sex unika studier vi identifierade som uppfyllde inklusionskriterierna
var inom f6ljande interventioner; kirurgi (3 studier), larvterapi (1 studie),
ultraljud (1 studie), zinkforband (1 studie). Inga studier om preventiva
atgirder identifierades.

* Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att kirurgisk behand-
ling av ytlig vends insufficiens (dderbrack) jamfort med enbart kom-
pression minskar antalet aterfall och 6kar den sarfria tiden hos ildre

@200).
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For foljande interventioner och effektmatt var det vetenskapliga
underlaget otillrackligt.

Intervention Jimforelse Effektmatt Vetenskapligt
underlag
Kirurgi + Kompression Lakning @000
kompression Infektion
Larver Hydrogelbehandling Lakningstid @000
Smarta
Ultraljud Sedvanlig Lakningstid @000
omlaggning Sérytereduktion
sarrecidiv
Livskvalitet
Zinkbandage Zinkimpregnerad Sérytereduktion @000

strumpa eller
alginatférband

Lakning

Fotsar hos dldre med diabetes —

prevention och behandling

Inom omridet identifierades endast 4 unika studier; 2 studier rorande
prevention av fotsir hos personer med diabetes: patientutbildning i kom-
bination med fysisk trining eller ortopedtekniska hjilpmedel samt tva
studier om behandling: hyperbar syrgasbehandling och dalteparin. For
var och en av dessa interventioner fanns endast en studie. Interventio-
nerna har dirfor var och en ett otillrickligt vetenskapligt underlag.

18
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Sammanfattande tabell dver de olika interventionerna och dess effektmatt.

Intervention Jamforelse Effektmatt Vetenskapligt
underlag
Prevention: Patientutbildning Uppkomst av fotsar @000

Fysisk aktivitet och
patientutbildning

Prevention: Patientutbildning Uppkomst av fotsar @000
Ortopedtekniska

hjdlpmedel och

patientutbildning

Behandling: Placebo (luft) Lakning @000
Hyperbar syrgas Amputationsrisk
(HBOT) Dédlighet
Behandling: Placebo Amputation @000
Dalteparin Lakning

Dédlighet

Trycksar hos dldre — behandling

For foljande interventioner identifierades nio studier som uppfyllde
inklusionskriterierna; forband (5 studier), tillvixtfaktorer (1 studie),
laserterapi (1 studie) och monokromatiskt ljus (2 studier).

* Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att behandling av
trycksar med kalciumalginatférband jimfort med dextranomer eller
hydrokolloidalt® forband hos ildre paskyndar sarytereduktion och
forkortar likningstiden hos dldre (@®©0OO).

I studien med hydrokolloida férband fick interventionsgruppen en kombinerad
behandling som bestod av kalciumalginatférband med efterfoljande behandling
med hydrokolloidalt forband.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER
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For foljande interventioner och utfallsmatt var det vetenskapliga
underlaget otillrackligt.

Intervention Jimforelse Effektmatt Vetenskapligt
underlag

Kalciumalginatférband Hydrokolloidalt Smarta @000

och darefter hydrokol-  férband Lukt

loidalt férband

Polyuretanskum- Hydropolymer férband Lékning @000

férband med silikon Férbandsrelaterade

komplikationer
Lackage och lukt

Forband kollagentyp 1 Hydrokolloidala Lakning @000
forband Sarytereduktion
Lakningstid
Tillvaxtfaktorer (NGF)  Placebo Lakning @000
Sarytereduktion
Laserterapi Sedvanlig vard Lakning @000
Sarytereduktion
Monokromatiskt ljus Sedvanlig vard Lakning @000
Sarytereduktion
lakningstid

Utbildning och organisation av sarbehandling

Totalt identifierades fyra studier, vilka handlade om introduktion av
bensérsspecialiserad klinik (1 studie), benséarskliniker ledda av sjuk-
skoterskor (1 studie), intensivutbildning for sjukskéterskor i kommun/
primirvard (1 studie) och patientutbildning kring behandling av fotsar
(1 studie). For var och en av dessa interventioner fanns endast en studie.
Interventionerna har dérfor var och en ett otillrickligt vetenskapligt
underlag.
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Sammanfattande tabell dver de olika interventionerna och dess effektmatt.

Intervention Jamforelse Utfallsmatt Vetenskapligt
underlag

Introduktion av Sedvanlig vard Lakning @000

bensérsspecialiserad Sarfri tid

klinik Aterfall

Bensarskliniker ledda  Sedvanlig vard Lakning @000

av sjukskaoterskor Aterfall

Intensivutbildning Sedvanlig vard Lakning @000

for sjukskoterskor i Amputation

kommun/primarvard

Patientutbildning kring Generell utbildning Patientens attityd till ~ @OQOO

behandling av fotsar

om svarlakta sar

professionell fotvard
och egen fotvard.
Patientens kunskap
om behandling av
fotsar och attityd till
behandling.

Professionens kunskap

om fotvérd

Kvalitetsregister — mojligheter till uppféljning

Det saknas uppgifter om hur svensk praxis ser ut i dag liksom konsekvens-
analyser av de pigaende stora strukturella omorganisationerna i vard-
och omsorg. Nationella kvalitetsregister som Rikssar, Swedvasc och
Senior Alert har representativa data for vissa patientgrupper medan
nationellt heltickande data saknas i nulidget. Registren ir ett system

av kvalitetsverktyg som ger mojligheter att utveckla kvaliteten i varden
och utgor en forskningsbas med stor potential.

Halsoekonomi

Svarlikta sir hos dldre medf6r hoga kostnader for hilso- och sjukvérden.
Frekvensen av sairomliggningar styr i hog grad totalkostnaden pga perso-
nal- och transportkostnader for personalen (alternativt patienten). I och

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 21



med att antalet och andelen ildre 6kar férvintas de totala kostnaderna
for svarlikta sar att 6ka framover.

Det rader brist pa studier avseende de olika insatsernas kostnadseffek-
tivitet, vilken dessutom ér svar att bedéma till f6ljd av det begrinsade
vetenskapliga underlaget f6r behandling av svarlikea sir som rader for
de flesta insatser. Aderbréckskirurgi har i den hir rapporten visats
minska aterfall av venosa bensir hos ildre, och eftersom kostnaden for
denna insats ir relativt lig (omkring 10 000 kronor) dr det hog sanno-
likhet att den bedoms vara kostnadseffektiv. Ortopedtekniska hjilp-
medel hos personer med diabetes har visats ha effekt hos dldre personer,
men kostnadseffektiviteten av dessa hjdlpmedel har inte kunnat bedo-
mas. Behandlingar som kriver extra resurser och inte har bevisad effekt
uppfattas inte som kostnadseffektiva.

Sammanfattande diskussion och konsekvensanalys

Denna systematiska 6versike visar tydligt pa ett stort behov av fler stu-
dier av god kvalitet. Dessa ska ha en tydlig avgrinsning och beskrivning
av studiepopulation, av mitetal och métt samt beskrivning av samtliga
behandlingsinsatser. Trycksar skiljer sig mycket fran 6vriga svérlikta sir
i och med att merparten i princip skulle kunna férhindras med hjilp av
preventiva dtgarder. Detta kan i viss man ocksa gilla fér neuropatiska
fotsir hos personer med diabetes. For 6vriga svérlikta sartyper krivs
diagnostik av bakomliggande orsak och en effektiv behandling som
ocksa ir hallbar over tid. Det ir forvinande att det inte bedrivs mer
forskning inom detta omrade. Lidandet f6r den enskilde patienten kan
vara bade stort och langvarigt. Det 4r ocksd midnga som drabbas av
svarlikta sir, vilket innebir stora kostnader for hilso- och sjukvarden.
Vidare anses patienter med svarlikea sir tillhora en ligprioriterad grupp
ur medicinsk synpunkt beroende pa svarigheter att 6verblicka de ménga
olika faktorer som bidrar till eller f6rsvarar likning, patienternas olika
livsvillkor och upplevelser av att ha ett svéirlake sar.

Hos dldre personer med svérlikea sir finns det ménga faktorer som

bidrar till f6rdrdjd eller utebliven likning. Oftast dr saren ett uttryck for
bakomliggande sjukdom sisom perifer arteriell och/eller venos kirlsjuk-
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dom, diabetes eller inflammatorisk sjukdom. Dirfor 4r det viktigt att
beakta samsjuklighet nir man behandlar dldre med svarlikta sar. Detta
bidrar till svarigheten med att behandla svarlikea sar. Det finns i dag
ingen konsensus om bésta behandling, men kompression ir visentlig for
lakning av vendsa bensar.

Di samsjuklighet ofta forekommer inom patientgruppen ér det vanligt
att atgirder fran flera specialistomraden dr nédvindiga for att optimera
sarlikningsforutsittningar. Tidigare har hudkliniker inom slutenvérden
haft huvudansvar for utredning samt optimerad sar- och smirtbehand-
ling med tillgidng till konsultativ bedomning av kirlkirurg, rontgenolog,
ortoped, reumatolog eller endokrinolog. De senaste dren har stora regio-
nala forindringar skett med kraftigt minskad tillging pa slutenvérds-
platser pa hudklinikerna. Samtidigt har sirmottagningar etablerats pa
vissa stillen inom primirvirden dir man i dag oftast har huvudansvaret
for dessa patienter. For trycksdrspatienter finns ingen given huvudansva-
rig. Dessa patienter férekommer inom hela hilso- och sjukvarden. Det
finns i dag ingen nationell helhetsbeskrivning av hur virden av patienter
med svarlikta sir dr organiserad.

D4 det 4r manga som behandlar f4, finns stor risk att ingen har helhets-
bilden och tar ansvaret. Kontinuitet i och ansvar f6r behandlingen ir
betydelsefull for sarlikning.

Bensar

Ett stort problem som visats i samband med arbetet med denna rapport
ar att alltfor ofta hanteras bensar som en sjukdom, nir det i sjilva verket
ror sig om ett symtom som kan finnas vid ménga olika sjukdomar. Ett
ytterligare problem ir bristande kunskaper vid diagnosticeringen av svar-
lakta sdr, dvs att patienterna behandlas utan adekvat diagnos.

Stort fokus i studierna har legat pa att forsoka forbdttra sirlikningen,
medan fa studier har tittat pa aterkomst av sar. Saraterkomst 4r van-
ligt och en mycket viktig parameter att studera om man vill paverka
bensérsforekomsten.
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Merparten av studierna har gillt bensir med venos huvudorsak, som
anses utgora omkring 60 procent av alla bensér. Studier av behandling
av sar med andra huvudorsaker saknas i princip helt. Likasa saknas
preventionsstudier angdende patientutbildning och preventiv kompres-
sionsbehandling, da samtliga granskade studier bedémdes vara av lag
studiekvalitet.

Denna rapport har visat att kirurgisk behandling av ytlig vends insuffi-
ciens (dderbrick) ar av virde som komplement till traditionell kompres-
sionsbehandling f6r att minska bensarsiterfall dven hos dldre personer.
Det finns anledning att 6ka anstringningarna for att kartligga och
diagnostisera venos insufficiens och att ligga mer fokus pa behandling
av underliggande cirkulatorisk sjukdom som komplement till lokala
behandlingsalternativ. Kompressionslindning, och framfér allt med
flerlagerbandage, dr sedan tidigare kint i flera evidensbaserade studier,
som helt avgérande for likning av vendsa bensar.

Handldggning och lokalbehandling av bensar uppvisar stora variationer
regionalt i Sverige och styrs av utbildning, kompetens, erfarenhet och
lokala traditioner men ocksa av regionala upphandlingar av omliggnings-
material och forbrukningsartiklar. Ekonomiska styrmedel och regelverk
kring tillging till tekniska hjdlpmedel varierar ocksé regionalt. Veten-
skapliga tillforlitliga och oberoende studier saknas ofta for omliggnings-
material.

De identifierade studierna om organisation i denna rapport var inriktade
pa inférandet av olika typer av sirspecialiserade kliniker och visade inga
signifikanta beligg for forbittrad sirlikning. Forekomsten av bensar
(prevalensuppgift) saknades och det vetenskapliga underlaget var otill-
rickligt. For svenska forhallanden ir de regionala skillnaderna stora
for organisationen av sir med avseende pa specialiserade sarkliniker,
vardnivéd och vérdfléden. Jimforande nationella uppgifter om prevalens,
lakningstider eller aterfall for olika typer av organisatorisk logistik kring
bensarbehandling ir i dag otillricklig.
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Fotsar hos personer med diabetes

Studier rérande personer 65 ér eller dldre med diabetes och fotséir saknas
i stort sett, eftersom 3lder ofta ir ett exklusionskriterium i studier rorande
fotsar. Detta trots att det ir dldre som framfor allt drabbas av svarlikta
sar. Behandling och prevention torde vara detsamma f6r personer med
diabetes vare sig de 4r under eller 6ver 65 dr, med undantag av att dia-
betessjukdomen genom aren forvirrar bide angiopati, neuropati och
osteoartropati.

Sammanfattningsvis 4r det vetenskapliga underlaget otillrickligt avse-
ende bade prevention och behandling av personer med diabetes och
fotsar pga att si fa studier genomforts pa denna alderspopulation. Stu-
dien om organisation har ett visst vetenskapligt virde, men eftersom det
bara finns en studie kan man inte gora nagra jimforelser inom detta
omride.

Trycksar

Patienter med trycksar dr en heterogen grupp med olika grundsjuk-
domar, olika sarlokalisation och olika méjligheter att sjilva medverka

i prevention och sarbehandling. Det 4r vanskligt att lyfta fram nagon
lokalbehandling som signifikant béttre eller simre utifrin det svaga
vetenskapliga underlaget i denna oversikt. De studier som inkluderades
undersokte och/eller jimforde olika lokalbehandlingar och i de flesta
fall ingick flera olika lokalbehandlingar. Detta leder till att en jimforelse
mellan studierna 4r nistan omdgjlig. Ett undantag finns dock och det
giller kalciumalginatférband, dir tva studier 4r sammanvigda. Kalcium-
alginatforband visade sig paskynda likningen i bada studierna, vilket ger
ett ndgot starkare underlag for att kalciumalginatférband fungerar till-
fredstillande som lokalbehandling bade for sarlikning och minskning
av symtom som smirta och lukt.

Vid behandling av svarlikta sar 4r dven andra faktorer dn likning
viktiga. Att minska bakteriebordan i sar, handskas med séirsekretion,
minska lokal sirsmirta och minska luket dr viktiga omvardnadsmal,
som genom symtomlindrande effekter kan paverka patientens livskva-
litet positivt.
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Konsekvensanalys

Interventioner med begrinsat eller otillrickligt vetenskapligt underlag
kan anvindas inom virden men bor da ske under kontrollerade former
med utvirdering av resultatet. Majoriteten av resultaten i denna syste-
matiska oversikt har fatt otillrickligt vetenskapligt underlag pga att det
endast funnits en studie per intervention. For att fa bittre kunskap om
vilka behandlingar som ir effektiva vid svarlikta sar hos dldre behovs
mer forskning av god kvalitet.

Kunskapsluckor — forskningsomradets tillvaxt
och kvarstaende kunskapsluckor

I detta arbete har vi identifierat ett antal kunskapsluckor, som beror pa
avsaknad av studier eller att det vetenskapliga underlaget ar bristfilligt.
De fatal studier som finns har metodologiska problem, vilket bade
paverkar kvaliteten och leder till problem nir det giller tolkning av
resultat.

Att genomfora studier dir populationen utgérs av dldre/skora dldre
medfor metodologiska problem, dels rent definitionsmaissigt och dels
pa grund av risk for stora bortfall, vilket kan ha flera orsaker som t ex
kort férvintad livslingd och svarigheter att vara kvar i studien pga en
komplex sjukdomsbild. En viktig fraga dr darfor hur man ligger upp
studier om prevention och behandling av svarlikea sar hos skora dldre
pa ett metodologiskt robust sitt. En annan faktor som komplicerar vid
bedémningen av behandlingseffekter dr samsjuklighet och farmakolo-

gisk behandling som ofta 4r férknippad med hog alder.

Etik

Svarlikta sir innebir en forsimrad livskvalitet for den som drabbas, i
synnerhet for dldre och skora. Hur vi hanterar detta problem i varden
har i grunden att géra med vilka virderingar vi har. Darfor behover
virdefragor uppmirksammas och diskuteras.
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Det verkar oundvikligt att virderingar inom berérda vardprofessioner
paverkar anvindningen av kvalificerade behandlingar och dirmed en
jamlik tillgang till olika interventioner. Av detta skil 4r det vikeigt att
tydliggora och diskutera vilka virderingar som styr. Det dr rimligt att
utbildning kompletteras med virdediskussion.

Vi vet att det i dag féorekommer regionala skillnader vad det giller
behandlingen av svarlikta sar i landet. Skilet dr bland annat att lands-
tingen har olika, eller saknar vissa, kompetenser samt att sjukvards-
huvudminnen viljer att prioritera pa lite olika sitt. Detta 4r ett vilkint
problem och giller inte bara sirbehandling. Problemet bottnar i en
tydlig virdekonflikt. Virdet av att kommuner och landsting ér sjilvsty-
rande hamnar ibland i konflikt med virdet av nationellt jimlik vérd.

Som denna rapport tydligt visar ir de vetenskapligt hillbara studierna
rorande behandling av svérlikta sar fa. Beprovad erfarenhet ér en sak,
vetenskapliga studier en annan. Dirmed inte sagt att beprovad erfaren-
het behover vara dalig som bas for handling. Men om den beprovade
erfarenhetens stabilitet inte 4r ordentligt utvirderad finns alltid en risk
att den leder till under-, over- eller felbehandlingar samt en risk att resur-
ser anvinds pa fel eller ett icke optimalt sitt. Bristen pa kunskap ar hir
ett reellt moraliskt problem. Det finns inom omradet svérlikea sar ett
tydligt och vixande behov av god vird och omsorg, och det saknas kun-
skap som hjilper oss att fatta beslut om hur vi pa bésta sitt ska tillgodose
detta behov.

Den svenska prioriteringsplattformen sdger att ingen ska diskrimineras
pa grund av kronologisk alder. Denna plattform ir ett redskap for att
prioritera i virden. Prioriteringsplattformen ir inte ett redskap for att
prioritera mellan olika typer av forskning. Har har vi ett problem med
moraliska implikationer. Om vi inte forskar om vissa fragor pi grund
av att de dr for komplexa, att det ar svart att fi forskningsanslag eller att
resultaten 4r svara att publicera kan detta péaverka vilka prioriteringar vi
gor i varden. Av medicinska och moraliska skil vill vi inte satsa pa inter-
ventioner som inte har en stabil evidensbas. Nu siger prioriteringsplatt-
formen mycket tydligt att vi inte ska diskriminera nigon pa grund av
dlder. Men vi vill ocksd gora det vi vet har effekt, det som gor gott och
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som inte skadar. Om vi inte studerar skora och sjuka édldre finns det med
andra ord en risk for diskriminering, inte pi grund av att vi inte foljer
prioriteringsplattformen fullt ut utan pa grund av att diskrimineringen
uppstir i ett tidigare skede av processen, i forskningsledet. Det enda
sittet att undvika problemet dr mer vilgenomtinkt behandlingsforsk-
ning med ildreinriktning. Svérlikea sir dr ett av manga omraden som
tydligt visar pa detta behov.
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1. Inledning

Antalet minniskor i Sverige som blir allt dldre 6kar och dirmed okar
ocksd antalet personer med kroniska sjukdomar och sammansatta vard-
behov [12,13]. Detta innebir 6kade krav pa tillgdng till god och virdig
vard och omsorg i kommuner och landsting. Regeringen har gett Social-
styrelsen tillsammans med Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
(SBU) i uppdrag att sirskilt uppmirksamma kunskapsliget rorande de
mest sjuka dldre (52010/886/SF) nir det giller vanligt forekommande
tillstdnd, funktionsbedémningar, metoder f6r akut omhindertagande
samt vetenskapliga underlag for indikatorer som anvinds till uppfolj-
ningar av ildres likemedelsanvindning.

Syfte

Syftet med denna rapport ir att utifrin regeringsuppdraget bygga upp
en kunskapsbank om prevention och behandling av svarlikta sar hos
dldre. Detta innebir i korthet de som ir 65 ar eller dldre med svarlikta
sar eller med risk att utveckla svérlikea sir. SBU publicerade ar 2003
rapporten Evidensbaserad dildrevird. En inventering av det vetenskapliga
underlager och prevention och behandling av svérlikta sir var ett omrade
som da identifierades vara i behov av utvirdering [14].

Malgrupper

Avsikten med rapporten ir att ge stdd till huvudminnen inom hilso-
och sjukvard samt inom dldreomsorgen. Rapporten riktas till aktorer
inom hilso- och sjukvéirden, kommunal vard och omsorg samt social-
tjansten. Andra viktiga mélgrupper ar primirvérden, specialistmottag-
ningar, patientforeningar och allminheten. Rapporten ska identifiera
kunskapsluckor, stimulera till ny kunskap och féra ut kunskap om ett
virdigt omhindertagande och en god véird och omsorg om de mest sjuka
dldre. Kunskapen kommer att spridas med hjilp av den nya Kunskaps-

guiden [15].
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2. Bakgrund

Svarlikta sar hos dldre och skora dldre ér ett stort problem, bade for
den drabbade patienten i form av smirta och nedsatt livskvalitet och for
hilso- och sjukvérden i form av stora kostnader f6r behandling.

Det saknas aktuella och tillférlitliga uppgifter om hur manga personer
som har svarlikea sar i Sverige. I dldre studier har antalet patienter med
oppna svarlikta sar pa underben och fotter beriknats till mellan 20 000
och 50 000 i Sverige [16—20]. Punktprevalensen skulle da uppga till
0,1-0,3 procent av den svenska befolkningen och antas 6ka i takt med
en stigande andel dldre och personer med diabetes [21]. Till detta ska
laggas personer som inte soker sjukvard for sina sir, ett morkertal som
kan vara nista lika stort som de som far sjukvard [22].

Forekomsten (prevalensen) av trycksir minskar enligt SKL:s mitningar.
Vid senaste mitningen hésten 2013, hade 13,6 procent av de landstings-
vardade patienterna trycksér jamfort med 10 procent av dem som vérdats
i kommunal regi. Férekomsten av trycksir inom landstingsvarden vari-
erar mellan 7 och 17 procent. Nagra generella slutsatser om vad som
giller for kommunal vard dr svira att dra dé urvalet varierar frin mit-
ning till mitning,.

Svarlikta sir, alla kategorier, ir ett stort globalt problem for hilso- och
sjukvarden. Sarrelaterade kostnader inom den industrialiserade virlden
uppskattas till 2—4 procent av all hilso- och sjukvirdsbudget och siffran
beriknas stiga i takt med 6kande andel dldre inom befolkningen samt en
okad andel personer med diabetes.
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Begrepp och definitioner
Population

Aldre

Aldersgruppen 65 ar eller dldre (i dag knappt en femtedel av Sveriges
befolkning eller cirka 1,8 miljoner) 4r snabbt vixande. Ar 2030 beriknas
var fjirde person vara 65 ér eller dldre.

Aldrande medfér minskad muskel- och benmassa, ledforslitningar,
forsimrad syn och horsel samt nedsatt immunf6rsvar. Detta innebir
minskad muskelstyrka, simre balans med okad risk for fall och frak-
turer samt Okad risk for infektion. Reservkapaciteten minskar dven for
de mentala funktionerna med 6kad uttrottbarhet, simre mojligheter att
hantera olika typer av stress vid t ex akut sjukdom eller vid hindelser
som drabbar nirstdende. Kronisk sjukdom och hog likemedelsanvind-
ning kan ocksa ytterligare forstirka vanliga symtom som trotthet, balans-
stérning, yrsel och falltendens. Aldrandets hastighet varierar mellan
olika organ hos en och samma individ och mellan olika personer. Detta
ar bakgrunden till att man i medicinska sammanhang ofta talar om bio-
logisk alder i stillet f6r kronologisk alder. Forutom ett naturligt dldrande
i olika organ kan ocksa férekomsten av akut och kronisk sjukdom bidra
till en sinkt biologisk &lder [23-25].

Skora dldre

Termen skorhet (eng frailty) kan anvindas for att beskriva hog biologisk
alder med minskade fysiologiska reserver och 6kad sarbarhet i samband
med akut sjukdom eller psykosocialt trauma [26]. Graden av skérhet har
i stérre omfattning dn kronologisk alder visat sig kunna forutse risk for
dod samt behov av slutenvird inom en viss tid [27].

Det finns ingen allmint accepterad definition av skorhet [26]. Det har
framst diskuterats om skorhet bor definieras enbart i termer av fysisk
skorhet eller om psykosociala faktorer ocksa bor inga [28]. Skorhet ar
dessutom ett dynamiskt begrepp, vilket innebir att en person kan vara
mer eller mindre skor.

32 SVARLAKTA SAR HOS ALDRE - PREVENTION OCH BEHANDLING



Inom ramen for sjukvard och kliniska behandlingsstudier saknas si gott
som alltid definitionen for “skora ildre”. I stillet anvinds mitvirden som
dldersfordelning, forekomst av associerade sjukdomar samt forekomst av
rorelsehinder som surrogatmétt for att indikera denna population.

Svarlakta sar

I engelsksprikig litteratur star begreppet “chronic ulcers” fr bensir,
fotsar hos personer med diabetes samt trycksér. I Sverige har begreppet
kroniska sir ersatts med begreppet svarlikea sar [29].

Bensar

Svarlikta bensdr definieras vanligen som ett sir nedanfér kndt som inte
lakt inom 6 veckor. I detta begrepp innefattas ocksd fotsir som inte like
inom samma tidsperiod. I denna rapport har vi valt att separera fotsar
frin sir ovanfor foten. Fotsar utgor 25-30 procent av alla svarlikea sar
nedom knit [30,31]. Grovt sett riknas sir nedanfor fotleden som fotsir
och férekommer hos patienter med nedsatt cirkulation och/eller diabetes.

For att riknas som ett hudsar krivs en si kallad fullhudsskada, dvs en
huddefekt som innefattar bade dverhuden (epidermis) och delar av eller
hela underhuden (dermis) ner till grinsen mot underhudsfettet.

Fotsar

Fotsar drabbar framfér allt personer med diabetes och patienter med
bristande arteriell cirkulation och ir en vanlig orsak till amputation.
Fotkomplikationer hos personer med diabetes utgér ett allvarligt hot,
savil mot fotter och ben som mot individens 6verlevnad. Den si kallade
”diabetesfoten” inkluderar sér, infektioner och forstorelse av djupare viv-
nadslager associerade med neuropati och perifer kirlsjukdom i benen. I
vastvirlden ir fotkomplikationer den vanligaste orsaken till slutenvards-

behandling vid diabetes.
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Trycksar

Trycksar kallades tidigare ”decubitus” eller "liggsar”. Ett trycksdr dr en
lokal skada i hud och/eller underliggande vivnad, vanligen 6ver benut-
skott, som ett resultat av mekanisk belastning eller mekanisk belast-
ning i kombination med skjuvning'. En mingd olika faktorer bidrar till
uppkomst av trycksir; betydelsen av dessa faktorer dterstar att forklara.
Trycksar klassificeras i 4 olika kategorier (I-1V), (Faktaruta 2.1).

Trycksar betraktas i dag som en vardskada’ och ska anmilas som en
avvikelse [32]. Det ar viktigt att ange om patienten hade trycksaret vid
ankomst till enheten eller inte. Alla personer som befinner sig i risk-
zonen for att fi trycksir maste ddrfor fa huden inspekterad vid ankomst.
Hudforindringar i livets slutskede som innebir att cirkulationen i huden
minskar till f6rmén f6r blodférsorjning av mer vitala organ, gor att tryck-
sar ibland kan vara oundvikliga under den terminala sjukdomstiden

[33,34].

Skjuvning uppstdr nir olika vivnadslager forskjuts i forhallande till varandra, t ex
nir en persons huvudinda héjs, och personen glider ned i singen. Motsvarande
giller i stol/rullstol. Nir huden idr varm och fuktig glider den inte mot underlaget
trots att kroppen i 6vrigt dr i rérelse nerat. Blodkirlen knickas eller tinjs ut och
cirkulationen upphér eller forsvaras.

Definition av en vardskada: "Lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller d6d som orsakas av hilso- och sjukvarden och som inte 4r en
oundviklig konsekvens av patientens tillstind.”
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Faktaruta 2.1 Klassifikation av trycksar.

Kategoril:  Rodnad som inte bleknar vid tryck. Intakt hud med rodnad pa ett
avgransat omrade, vanligtvis dver benutskott. Mérkt pigmenterad
hud kan sakna detta tecken, men fargen skiljer sig fran omkringlig-
gande hudomraden. Omréadet kan vara smartsamt, fast, mjukt,
varmare eller kallare 4n annan hud. Kategori | trycksar kan vara svart
att upptacka hos personer med mork hudfarg. Kategori | trycksar
kan indikera att personen dr i riskzonen for att utveckla djupare
trycksar eller redan har fatt en djup vdvnadsskada.

Kategori ll:  Delhudsskada som visar sig som ett ytligt oppet sar med rosaréd
sarbadd utan fibrinbeldggning. Kan ocksa vara en intakt eller
6ppen/sprucken serumfylld eller blodfylld blasa. Visar sig som
ett blankt eller torrt ytligt sar utan fibrinbeldggning eller ytligt
hematom. Denna kategori ska inte anvdndas for att beskriva
hudflikar, hudskador efter hifta, inkontinensrelaterad dermatit eller
maceration.

Kategori lll:  Fullhudsskada. Subkutant fett dr synligt, men ben, sena eller muskler
syns inte. Fibrinbeldggning kan vara synlig men déljer inte skadans
djup. Kan inkludera underminering och fistlar. Djupet av ett trycksar
i Kategori lll varierar beroende pé anatomisk lokalisation. Nasrygg,
6ra, bakhuvud och malleoler saknar subkutan fettvavnad och
trycksar i Kategori lll kan vara ytliga pa dessa omraden. Motsatsen
géller for omraden med riklig subkutan fettvavnad som kan utveckla
extremt djupa trycksar, kategori lll. Ben/senor ir inte synliga eller
palpabla.

Kategori IV: Djup fullhudsskada som involverar ben, sena eller muskel. Fibrin
eller vdvnadsdod kan synas. Ofta férekommer underminering
och fistlar. Djupet av trycksar, kategori IV varierar med anatomisk
lokalisation. Exempelvis saknas subkutan fettvdvnad pa nasrygg,
6ra, bakhuvud och malleoler, och sar pa dessa lokalisationer kan vara
ytliga. Trycksar, kategori IV kan involvera muskler och stédjevavnad
(t ex sena, ledkapsel) vilket gor det sannolikt att inflammation i
benmarg och benmargvavnad och inflammation uppstar. Blottade
ben och muskler ar synliga eller direkt palpabla.
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Bensar
Epidemiologi

Bensir ir ett vanligt forekommande problem som 6kar med stigande
alder samt med annan sjuklighet som paverkar allmintillstandet. Cirka
2 procent av befolkningen drabbas nagon ging under livet. Férekomsten
av bensar, oftast definierat som venosa bensdr, i den vuxna befolkningen
inom EU uppskattas till 0,12—0,32 procent, vilket motsvarar 490 000—
1,3 miljoner personer, och prevalensen okar med stigande alder (103 av
10 000 personer 70 ar och dldre [35,36].

Det finns ménga olika bakomliggande orsaker till uppkomst av svérlikta
benséir. Merparten av dessa patienter som behandlas inom sjukvarden i
Sverige dr dldre och med en medianalder runt 80 dr [37]. Manga av de
dldre har associerade sjukdomar som diabetes samt hjirt- och kirlsjuk-
dom med bensvullnad, bland annat till f6ljd av nedsatt rorlighet, som
ocksd okar risken for sarbildning pa benen.

De livsstilsorsaker som kan riskera uppkomst av svarlikta bensar dr rok-
ning, stillasittande, kraftig 6vervikt och nutritionsstorningar. Samman-
taget dr den typiska bensérspatienten inom sjukvarden 6ver 65 dr och
med mer 4n en komplicerande riskfaktor som forsimrar sarlikning.

Orsak

Det finns flera bakomliggande orsaker till bensar. Den vanligaste orsa-
ken ir venos insufficiens (dderbrack), cirka 50-60 procent. Direfter
kommer arteriell insufficiens (dderforkalkning), 15-20 procent. Ovriga
sar utgors fraimst av multifaktoriella sir, diabetessdr, annan smakarlssjuk-
dom samt tumorsir.

Venos insufficiens uppstr nir venernas klaffar ar skadade och licker,
vilket ger ett backflode av blod ner i benet. Vid detta tillstind 6kar
ventrycket i kirlen, vilket ofta visar sig som vidgade slingriga kirl pa
benen (iderbrack), med bensvullnad och hudférindringar sisom eksem
och sar pa underbenen som f6ljd. Vends insufficiens kan vara ytlig och/
eller djup, men ytlig form av aderbrack r vanligast. Mer 4n hilften av
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alla vendsa sar dr orsakade av bara aderbrick. En annan relativt vanlig
bakomliggande orsak till sir pd underbenen 4r nedsatt cirkulation i
benens stora och medelstora artirer, vilka transporterar syrerikt blod
ut i vdvnaden, sé kallad arteriell insufficiens. Detta orsakas vanligen av
dderforkalkning eller av blodproppar. En rad bakomliggande orsaker
kan riknas in sdsom drftlighet och ett flertal systemsjukdomar som t ex
diabetes. Vilkinda riskfaktorer dr rokning, hoga blodfetter och hogt
blodtryck.

Ett flertal systemsjukdomar kan orsaka smakirlsinflammation med sir-
bildning pa benen som f6ljd, dir reumatologiska sjukdomar ir vilkint.
Likemedelsreaktioner kan ocksé orsaka smakirlsinflammation med sir.
Hudtumoérer kan maskeras i ett svarlike sir och hudbiopsier ska tas for
att diagnos ska kunna faststillas. Alla dessa tillstind forsamrar sarlik-
ningsférmagan i vivnaden vid en sirskada, men kan ocksé orsaka att
sar uppkommer utan bakomliggande trauma. Bakteriella infektioner
ar ovanligt som grundorsak till lingvarig sirbildning men kan tillstota
och snabbt férsimra siren. Multifaktoriella sar dr en sirgrupp som tycks
oka och som till stor del tycks drabba ildre och skéra patienter. Hos
dessa finns en mangd mojliga samverkande faktorer till siren men ingen
dominerande sdrorsak, vilket gor dessa sir svirbehandlade.

Vid utredning av bakomliggande orsak till bensar ir sjukhistorien och
sarstatus, i kombination med kartliggning av arteriell och venés cirku-
lation, grundliggande viktig information. For sir som inte tycks ha
arteriell eller vends orsak bor utredningen vara bred och kan inkludera
laboratorieutredningar, hudbiopsi, réntgenundersokning och annan rad-
givande dtgird. Kostvanor och fysisk aktivitet bor ocksa beaktas. Bensar
som stitt Oppna under ling tid kan utveckla ett elakartar tillstind.

Prevention

Bensvullnad 4r den 6verldgset vanligaste lakningshimmande faktorn
for bensar. Oftast ir svullnaden orsakad av 4derbriack, som kan orsaka
spontan uppkomst av sir, dven utan pataglig bensvullnad. Bensvullnad
upplevs ofta som smirta och tyngdkinsla i benen. Vid konstaterat dder-
brack dr kompressionsbehandling den primira preventiva atgirden for
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att forhindra sar. Dessa patienter bor tidigt erbjudas vidare utredning
med ultraljudsundersékning av venerna for stillningstagande till even-
tuell operation. Likasa 4r det viktigt med fortsatt livsling kompressions-
behandling efter likning av vendst bensar, om inte den bakomliggande
venosa insufficiensen atgirdats operativt. Kompressionsstrumpor eller
lindning ir alternativa behandlingsméjligheter. Informationen till
patienten om kontinuerlig kompression dr avgdrande for att minimera
aterfallsfrekvensen. Livsstilsgenomgang ir viktig vid alla typer av bensir,
ddr radgivning och stéd bor tillimpas vid behov for rékavvinjning och
fysisk aktivitet.

Det kan vara aktuellt, f6r sirprofylax vid arteriella sir, med anpassade
skor samt allmin profylax med blodfettsinkande och blodproppshim-
mande medicinering. Att sluta roka ir ocksd helt nodvindigt.

Behandling’

Den bakomliggande utredningen och diagnostiken ir avgérande for
stillningstagande till rict behandling. Atgéirder som frimjar cirkulatio-
nen kan uppnas bade konservativt med kompressionstekniker, likeme-
delsbehandling och en rad olika kirurgiska tekniker. For patienter med
dderbrack och venosa benséir kan operativ behandling av dderbracken
16sa bensarsproblematiken helt och 4ven i manga fall ta bort behovet av
sarprofylax med kompressionsstrumpor. Kompression ir i allménhet
nédvindigt f6r utlikning av venosa sar. Ordination av omliggnings-
material 4r beroende pd sarets status och inte av sirdiagnos. Hir finns
en mingd olika forband som limpar sig for olika sirtyper. Vid kraftigt
vitskande och svarlikea sar kan vakumpump 6vervigas (negativ tryck-
behandling). Sedan ett antal ar anvinds fluglarver for upprensning och
behandling av sar som har tjocka belidggningar av déd vivnad. Vid venos
och arteriell insufficiens finns en rad kirurgiska behandlingsmetoder att
tillgd. Medicinsk immundidmpande behandling ges vid inflammatorisk

De behandlingar som beskrivs 4r himtade frin ridande nationella och inter-

nationella konsensusdokument och nationella rekommendationer [38—41].
Behandlingsrutinerna ir generella och inte sirskilt anpassade till den grupp, mest
sjuka dldre, som denna rapport berér. Vid anvindning av behandlings-rekommen-
dationer maste alltid en individuell beddmning av limplig behandling goras.
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smakirlssjukdom sasom kirlviggsinflammationer (vaskuliter) och reu-
matiska sar. Vid kliniska tecken pa infektion ges antimikrobiell behand-
ling. Kompletterande behandling ges med tekniska hjilpmedel som
pumpstovel och vakumpump. Inneliggande hogspecialiserad vard kan
krivas vid utebliven sarlikning trots omfattande polikliniska insatser
oavsett bakomliggande orsak till siren. Intensifierad sirbehandling med
specialanpassat omliggningsforfarande, sarrevidering, hudtransplanta-
tion, smirtbehandling eller annan systemisk behandling som kriver
specialistkompetens och tit monitorering kan di vara indicerat.

For venosa sar giller operativ behandling av aderbrack. Hir finns mycket
goda resultat som klart visat att operation fungerar bittre 4n enbart
kompressionsbehandling for att motverka saraterkomst. I Skaraborg har
antalet venosa sar reducerats med 46 procent under en 14-drsperiod,
mest troligt beror detta pa att patienterna systematiskt erbjudits denna
behandling [30]. Ingen motsvarande minskning i andra geografiska
omréden finns rapporterat i litteraturen.

Merparten av patienter som behandlas for grav arteriell insufficiens har
sar, oftast pa fotnivé, men kirlkirurgiska behandlingsstudier har sillan
haft sarlikning som en resultatvariabel. Erfarenhetsmissigt vet vi att
om cirkulationen kan normaliseras si liker de flesta sir, men det finns
fa studier som kan ge mer precisa data. Dalig blodcirkulation behand-
las i dag till stor del endovaskulirt (via blodkirl) med minimalinvasiva
katetermetoder, vilket underlittar behandling av skora dldre. Ballong-
vidgning och stentbehandling av kirlocklusioner eller fértringningar
kan vara ett alternativ vid mindre utbredda férindringar medan kirlo-
peration med sé kallad bypass-teknik anvinds vid avancerade och lang-
strickta fortringningar.

Livskvalitet

Bensar paverkar livskvaliteten negativt, pga smirta, inskrinkningar i
tysisk aktivitet, isolering och 6kat virdberoende men 4ven pga symtom
som sekretion och lukt [42,43]. Skam, ridsla for amputation och forind-
rad sjilvbild 4r nagra av de kinslor som forknippas med bensar. Personer
med bensar kan litt kinna hopploshet och for att undvika detta ir infor-

KAPITEL 2. BAKGRUND 39



mationen om att det kan vara ett tillstind som kriver kontinuerlig vard
littare att acceptera dn upprepad besvikelse 6ver att nya behandlingar
inte hjilper [44]. Smirta ir ett vanligt men ofta underbehandlat symtom
hos personer med bensir. Flera studier visar att sjukskoterskor inte konse-
kvent bedomer smirta hos dessa patienter trots att kunskapen om smirta
finns [45]. Den nedsittning av livskvaliteten som vendsa bensér innebir,
motsvarar den som kan uppmitas hos patienter med kronisk lungsjuk-

dom eller kronisk hjirtsvikt [46].

Attityder

Det har visat sig att hilso- och sjukvardspersonal upplever en frustration
i omhindertagandet av svérlikta sar da saren ir svarlikea och tar ling tid.
Det ir ocksi osikert om siren kommer att lika, vilket kinns som en
utmaning. Men denna frustration kan ocksi medféra att hilso- och
sjukvardspersonal undviker patienter med svarlikta sar eftersom det
finns en kinsla av att inte gora tillrickligt. Sjukskoterskor beskriver
ocksd att behandlingen av patienter kinns som en emotionell berg- och
dalbana. De glids stort at varje framsteg men far ocksa ofta uppleva att
behandlingen inte nir 6nskat resultat [47]. Vidare upplever sjukskoter-
skor att behandlingen av vendsa bensér dr nagot som 6verlats 4t dem
och att likarna sillan visar intresse for dessa patienter [48].

Fotsar
Epidemiologi

Fotsar drabbar framfér allt personer med diabetes och patienter med
bristande arteriell cirkulation och ir en vanlig orsak till amputation.
Ar 2002 beriknades i Skaraborg att 2,2 procent av alla diabetiker hade
oppna sir nedanfor kninivd medan andelen med fotsar enbart var runt
1,5 procent [30]. Merparten av fotsiren var (-60 %) orsakade av en kom-
bination av neuropati och arteriell insufficiens. Dessa siffror giller dock
ett geografiskt omrade med vil utvecklat omhindertagande av sarpatien-
ter och giller dirfor inte nddvindigtvis for alla delar av Sverige.
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En liknande kartliggning frin Blekinge visade att 12 procent av de
svarlikta sdren var fotsir hos personer med diabetes [49]. Vidare kon-
staterades att 40 procent av patienterna hade sir enbart pa fotterna och
att dessa sar bestod av fotsir hos personer med diabetes i 26 procent
av fallen. Aven i Blekinge giller siffrorna ett vilavgrinsat geografiskt
omride med ett vilutvecklat omhindertagande av sirpatienter.

[ allminhet foreligger en underskattning av férekomst av fotsar. I en
sydsvensk studie i fem primarvardsdistrike, dir deltagarna var dldre dn
25 4r och hade diabetes, var nistan hilften av aktuella fotsar okinda for
behandlingsansvariga (punktprevelens 8,3) [17].

Cirka hilften av alla amputationer gors pa patienter med diabetes. Dessa
patienter ir nigot yngre in sarpopulationen i vrigt och merparten av
de studier som gjorts avseende behandling av fotsdr rér personer med
diabetes. Forsimrad mikrocirkulation och/eller nedsatt kiinsel i benen,
som bland annat kan drabba personer med diabetes, dr andra orsaker till
svarlikta sar.

Incidensen av diabetesrelaterade amputationer anges till mellan 7 och
206 per 100 000 invanare och ar (nationellt och internationellt) [50,51].
Skillnaderna i incidens beror pd demografiska faktorer, prevalens av dia-
betes, diagnostik och behandling av diabetes, olika rapporteringssystem,
ekonomiska incitament samt studiedesign [50,51]. I flera studier anges
att 15-20 procent av personer med diabetes som genomgér amputation
far diagnosen diabetes vid tidpunkten for ingreppet. Proportionen dia-
betes i amputationsmaterial dr hogst vid amputationer nedanfér fotleden.
Rapporter som endast omfattar amputation ovanfér fotleden har dérfor
en ligre andel diabetes in de som omfattar samtliga amputationsnivéer.
I system dir det saknas incitament for rapportering foreligger underrap-
portering av bdde antal amputationer och diagnosen diabetes. Det mesta
talar for att incidensen amputationer vid diabetes 4r mellan 5 och 24 per
100 000 invanare och ar, eller mellan 6 och 8 per 1 000 personer med
diabetes och Ar.

KAPITEL 2. BAKGRUND 41



Mer 4n 80 procent av diabetesrelaterade amputationer av ben och fotter
foregas av ett fotsir. Proportionen patienter med kallbrand i samband
med amputation har angetts till mellan 50 och 70 procent och patienter
med infektion till mellan 20 och 50 procent. I manga fall genomfors
amputation pa grund av en kombination av djup infektion och ischemi
(25-50 procent). De vanligaste amputationsindikationerna dr gangrin

och infektion [52,53].

Antalet fotsar 6kar med stigande alder, men det 4r tveksamt om preva-
lensen 6kar om hinsyn tas till populationens dldersfordelning i vist-

virlden. Forekomsten av fotsar okar i samband med lag social position,
bristande tillgang till hilso- och sjukvird samt lig utbildningsniva.

Orsak

Vanligtvis delas fotsaren in i neuropatiska och ischemiska sir, men fler-
talet personer har en kombination av neuropati och perifer kirlsjukdom
och bor utredas avseende bada. Ett fotsar orsakat av yttre véld, som
olimplig fotbeklidnad eller mekanisk skada, lokaliseras vanligen till
tar eller fotrygg. Stressir (utmattningssar) orsakade av andrad biomeka-
nik och gangménster lokaliseras vanligtvis till framfotens fotsula eller
undersidan av stortan. I europeiska undersokningar utgor dessa vanligen
mellan 15 och 20 procent av fotsiren men spelar en storre roll i kulturer
didr man mindre ofta gir med skor eller andra fotbeklddnader. Trycksar
ar vanligen lokaliserade kring hilen medan sér till f6ljd av dalig blod-
cirkulation oftast forekommer pa taspetsar och fotens utsida.

Tillsammans med fotdeformiter och yttre vald anses i dag neuropati
vara den viktigaste faktorn for utveckling av fotsar hos personer med
diabetes, da mellan 70 och 100 procent har perifer neuropati (ytlig
nervpéverkan). Den sensoriska neuropatin utvecklas smygande, vilket
gor att personen inte i tid reagerar pa nedsatt och/eller utslagen hud-
sensibilitet. I fyra av fem fall kan ett utlésande vald mot foten pévisas,
ddr det vanligaste dr olimplig fotbeklidnad. Den motoriska neuropatin
med muskelsvaghet och fortvining av den fina fotmuskulaturen leder
till deformering med dndrad tryckférdelning vid gang, vilket 6kar
risken for sar. Svagheten i muskulaturen i foten leder till en muskulir
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obalans och nedsjunken framfot, vilket i sin tur leder till ett dndrat
gangmonster med felaktig belastning, forkortad steglingd och uppre-
pade trauman. Den autonoma neuropatin leder till nedsatt svettsekre-
tion, skelettférindringar, fotsvullnad och dndrad reglering av den lokala
genomblodningen. Parallellt med utvecklingen av neuropati foreligger
forandringar i fotens motilitet avseende leder, ledkapslar och senor orsa-
kade av forlorad elasticitet, si kallad sziff foor syndrome eller limited joint
mobility syndrome (smirta, nedsatt rorlighet och styvhet i leder, senor och
ledkapslar som kan leda till kraftigt nedsatt funktion).

Bidragande orsak till fotdeformering vid diabetes r osteoartropati. Pre-
valensen av osteoartropati vid diabetes anges till 0,08—0,5 procent.

Den viktigaste riskfaktorn f6r amputation och f6rdréjd likning av fotsar
ar forekomsten av perifer kirlsjukdom. Den dderférkalkande processen
skiljer sig inte 4t mellan personer med eller utan diabetes, men debuterar
i allminhet tidigare och drabbar mer perifert beldgna kirl hos personer
med diabetes. Vilosmirtor vid grav ischemi saknas ibland pa grund av
neuropati med kinselnedsittning.

Prevention

Det dr viktigt med ett systematiskt program som omfattar preventiva
dtgirder for att minska risken for uppkomst av fotsar. Till preventiva
dtgarder hor inspektion av fotter vid aterbesok, regelbunden fotvard,
strukturerad utbildning av patienten (anhérig) nir det géller egenvérd
och inspektion av fotter, dir anvindning av limpliga skor och strumpor
ar viktigt for att skydda foten fran yttre vald. Risken for en fornyad sar-
skada minskar med cirka hilften pa tvé ar hos patienter med tidigare
fotsir om de anvinder limpliga skor.

Aven utbildning som utfors av fotvirdsspecialist for patient och anhériga
ar en viktig preventiv atgird, i synnerhet for patienter med férhardnader,
hudsprickor samt uttalad nagel- eller hudpatologi. Alla patienter med hog-
riskfotter bor ha tillgang till, och regelbundet undersokas och behandlas
av, en fotvardsspecialist. Detta dr speciellt viktigt for dldre personer med
nedsatt syn och forsimrad mojlighet att skéta sin egen fothygien.
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Behandling®

Ombhindertagandet av personer med diabetes med etablerade fotkompli-
kationer dr komplext, vilket motiverar ett multidisciplinirt forhallnings-
sitt. Personer med diabetes med tidigare fotskada l6per alltid en hog risk
att drabbas av nya sarskador och har hog sannolikhet f6r framtida ampu-
tation och en 6kad dodlighet. Ett multidisciplindrt angreppssitt som
omfattar prevention, patientutbildning och multifaktoriell behandling
av etablerade skador har angivits minska amputationsrisken med atmins-
tone hilften [52,54,55]. Det 4r manga faktorer som paverkar likningen
av en etablerad skada, i synnerhet fotsar (Tabell 2.1).

I dag rekommenderas revaskularisering vid diabetes och fotsar i ett
tidigare skede i syfte att dstadkomma likning, om tecken pa nedsatt
perfusion foreligger [56,57]. Hur tidigt man ska revaskularisera och
vilken metod som ska anvindas ir omtvistat.

Tabell 2.1 Multifaktoriell behandling av fotsar hos personer med diabetes.

Malsittning Utredning/evaluering Strategi/behandling
Forbattrad perifer  Klinisk undersokning (t ex pulsar, PTA (perkutan transluminal
cirkulation hudfdrg), Icke-invasiva karltester angioplastik), subintimal angio-
Systoliskt ankel-/tablodtryck plastik, rekonstruktiv kirurgi,
Transkutan syrgasmétning (TCO02) karlaktiva lakemedel,
Duplex (ultraljud), Invasivt avldgsnande av 6dem

vaskuldrt test

Angiografi, MRI (magnet-
resonansundersokning)
Koldioxidangiografi

Tabellen fortsitter pd nista sida

De behandlingar som beskrivs dr himtade frin rddande konsensusdokument
och nationella rekommendationer [38,39]. Behandlingsrutinerna ir generella och
inte sirskilt anpassade till den grupp, mest sjuka ildre, som denna rapport berér.
Vid anvindning av behandlingsrekommendationer maste alltid en individuell
bedémning av limplig behandling goras.
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Tabell 2.1 fortsittning

Malsittning Utredning/evaluering Strategi/behandling
Behandling Ytlig/djup infektion Antibiotika, systemisk incision/
av infektion Osteomyelit resektion/amputation, annan
Abscess antimikrobiell behandling
SR, CRP, B-LPK

Sérodling, benvéavnadsbiopsi
Slatrontgen
CT, scintigrafi, MR

Avldgsnande
av 6dem

Orsak till 6dem

Extern yttre kompression,
intermittent yttre kompression,
diuretika, hoglage/planlige,
fotgymnastik

Avldgsnande
av smarta

Orsak till typ av smarta
Smadrtanalys

Analgetika-oralt/lokalt,
behandla infektion,

Smartdagbok avlastning, TNS
VAS
Forbattrad metabol HbAlc Vanligen insulinindikation

kontroll

Kapilldr glukosmonitorering

Avlastning eller
redistribution av
belastning

Sarlokalisation deformitet
Evaluering av skada
Mobilitet, gangkapacitet
Funktionsbedémning
Ganganalys

Behandling med skyddande
skor, fotbdddar/ortoser, belast-
ningsbart gips, walkers, kryckor,
rullstol, sdnglage

Optimering av
foérutsattningar
for sarlakning

Typ. lokalisation, orsak till sar
Nekros/fibrinbeldggningar
Sarkanter/uppluckrad hud
Rodnad, svullnad, varmeokning/
inflammatoriska tecken
Sarsekretion

Lokalbehandling, avldgsnande
av nekros/fibrinbeldggningar,
kontroll av exsudation, hud-
transplantat, fuktighetsbeva-
rande sarldkning, eliminera
infektion, tillvaxtfaktor, minska
bakteriebordan

Avldgsnande
av devitaliserad
vdvnad

Utbredning av
vdvnadsdestruktion
* infektion

¢ ischemi

Incision/revision/resektion

Korrektion av
deformitet

Grad av deformitet

Restorativ fotkirurgi,
amputation

Forbattrat
allmantillstand

Samsjuklighet
Hjartsvikt
Njursvikt
Metabolt syndrom
Nikotinkonsumtion
Missbruk

Rehydrering, nédringsdryck,
nutritionsschema, rokstopp,
behandling av andra sjukdomar,
trombocytaggregations-
hammare, antihypertensiva
lakemedel, lipolytika, fysioterapi
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Avgorande faktorer som paverkar likning av fotsar hos personer med
diabetes dr grad av samsjuklighet (hjirt- och/eller njursjukdom), utbred-
ning av vidvnadsskada vid paborjad behandling, grad av perifer cirkula-
tionsnedsittning och férekomst av infektion [58—60]. Kombinationen av
neuropati, anatomiska forhallanden i foten, nedsatt perfusion, inflam-
matoriskt svar samt férekomst av en polymikrobiell flora har angetts som
faktorer som bidrar till den 6kade risken f6r vivnadsdestruktion och
spridning av infektionen i foten [61,62]. For personer med neuropatiska
sar dr avlastning (ortopedteknik) och infektionsbekdmpning det mest
avgorande. Initialt har fokus varit inriktade pa neuropatiska sir, men
utvecklingen har visat att panoramat vid fotsar hos personer med diabe-
tes har forskjutits mot neuroischemiska eller neurovaskulira sir [58,63].

Livskvalitet och attityder

Foérekomsten av nedsatt fysisk, emotionell och social funktion hos per-
soner med fotsir och diabetes ir vil kind [64—66]. Patienter med fotsir
och/eller amputation ir oftare deprimerade och har ligre livskvalitet [67].

Social isolering, lig utbildningsnivé och lag socioekonomisk status 6kar
risken for en individ med diabetes att drabbas av svara fotkomplikationer
[68]. Personers formaga att uppfatta risk for sar och svarare fotkomplika-
tioner vid diabetes, beror vanligen pa symtom av smirta samt personens
attityd till hilsa och sjukdom [68]. Ett stort problem ir att personer med
diabetes underskattar risken med fotsiret, di de inte kinner av smirtan.

Attityden till hilsa och sjukdom vid diabetes och fotsar skiljer sig mellan
min och kvinnor och vid olika etnicitet. Detta kan illustreras av att upp
emot 50 procent av sdren uppticks av anhériga eller vardpersonal samt
att i en fjiardedel (25 %) av fallen fornekar patienten existensen av ett
fotsar pa direkt forfragan av vardpersonal [69]. Personer med fotsir har
vanligen en mer negativ attityd till sina fétter och mojligen orsakas detta
av de begrisningar som fotskadorna innebir i daglig aktivitet.
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Trycksar
Epidemiologi

Jamforelser mellan forekomst (prevalens) eller nyinsjuknanden (incidens)
over tid inom en enhet eller mellan enheter kan ge viss ledning nir det
giller att mita hur effektiva preventiva atgirder dr, men det forutsitter
att antalet hogriskpatienter dr konstant. Vid tolkning av sidana jim-
forelser maste man darfor iaktta stor forsiktighet. Hinsyn maste tas till
aldersforandringar i befolkningen, forindringar i hilso- och sjukvardens
organisation, hur heterogen patientpopulationen ir, patienternas all-
minna sjuklighet samt lokala personalférutsittningar.

Det dr ocksa viktigt att forstd tidsaspekten f6r uppkomsten av trycksar.
En tryckskada som kan ha uppstitt redan i hemmet, pa akutmottag-
ningen, rontgenavdelningen eller peroperativt kanske inte debuterar
forrin personen kommer till virdavdelningen respektive hemmet/aldre-
boendet efter sjukhusvistelse.

Forekomst av trycksar, av alla kategorier vid ett visst observationstillfille,
benimns som prevalens eller punktprevalens. Enbart prevalens dr mindre
intressant vid internationella jimforelser. Andelen med sar av kategori
III-1V liksom antalet trycksar per patient, siger mer om det verkliga
problemet. Lokalisationen av trycksaren kan ge viktig information om
effektiviteten av insatt prevention.

I en paneuropeisk studie av patienter med héftfraktur hade 10 procent
trycksar vid ankomsten till sjukhuset och 22 procent vid utskrivningen
[70]. Aldreboenden med lag bemanning och stor personalomsittning
har rapporterats ha hogre prevalens av trycksir an de med stabil personal
och hégre personaltithet.

Sedan 2011 gor Sveriges kommuner och landsting (SKL) punktpreva-
lensmitning tva ganger per dr vad giller forekomsten av trycksar. Vid
mitningen i mars 2013 ingick 26 kommuner som i medeltal visade att
12 procent av vardtagare inom kommunal omsorg hade trycksar men
med stor spridning (5-37 procent) mellan kommunerna (Tabell 2.2).
Andel trycksar hos personer med hogst risk att fa trycksar har minskat
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sedan 2011 trots att de preventiva atgirderna som madrass och hilavlast-
ning visar en nagot nedatgiende trend. Trycksér dr en av de vanligaste
vardskadorna och ir ett prioriterat omrade i SKL:s satsning pa att 6ka
patientsikerheten [71].

Tabell 2.2 SKL:s nationella matning av prevalens av trycksar i Sverige [71].

2011 2012 2013
Akutsjukvard 16,6% 14,4% 161%
Aldreboenden 14,5% 14,2% 11,8%

[ en internationell jimforelse ligger Sverige i mitten. For vardenheter dit
personer kommer i slutet av en vardkedja, exempelvis geriatrisk virden-
het, blir prevalenssiffran oftast falskt hog. Hir giller att registrera sirpre-
valensen vid ankomst. Andelen personer med hog risk for att utveckla
trycksar dr ocksd markant hogre for geriatriska sjukhus jamfort med
akutsjukhus. Majoriteten av alla trycksir som rapporteras i prevalensstu-
dier klassificeras som kategori I, det vill siga hel hud med rodnad som
inte bleknar vid tryck.

Orsak

Trycksar uppkommer genom en rad komplexa, samverkande faktorer.
De individuella faktorernas betydelse 4r delvis outforskade. Forskning
inom biomekanik visar att mekaniske tryck och skjuvning (férskjutning
av viavnaderna), numera benimnt som “mekanisk belastning”, leder till
minskad tillforsel av syre i vivnaden (ischemi, hypoxi, minskning av
glukos och vivnadsforsurning).

Trycket minskar ocksa tillgingen pa niring och leder till att avfalls-
produkter ackumuleras i vivnaden. Andra férklaringsmekanismer som
direkt deformering av muskelceller och minskat lymfdrinage, dgnas for
nirvarande intensiv forskning.
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Trycksar uppstar vanligen 6ver korsbenet (sakrum), sittbensknélarna
(tuberositas tibiae), hofter, hilar och fotknolar. Tryckséar kan ocksa upp-
komma under medicinska produkter sisom exempelvis katetrar, respira-
tortuber, syrgaskatetrar och ortoser.

Prevention

Trycksar kan férhindras. Tryckavlastning dr den viktigaste preventiva
dtgirden. Patienter i riskzonen ska ha individuellt anpassade tryckav-
lastande madrasser/dynor i stol och rullstol samt hilskydd. Regelbundna
lagesindringar ska ske dven om patienten ligger pa en avancerad madrass,
forflyteningsteknik bor trinas av all personal och glidlakan/glidbrador
bér anvindas.

Manga ildre lider ocksé av inkontinens, vilket 4r fritande pd huden och
kan oka sarbarheten f6r uppkomst av trycksar. Kontroll av inkontinens
och fukt och sirskild observation av patienter med feber och svettningar
ar dirfor viktiga preventiva dtgirder.

Genom att gora en formell och klinisk riskbedomning i samband med
patientens ankomst till akutsjukvard, geriatrisk vird, dldreboende eller
hemsjukvérd kan riskfaktorer identifieras och preventionen kan skrid-
darsys. I dag anvinds ett antal riskbeddmningsskalor, den vanligaste 4r
modifierad Nortonskala. Riskbedémning ér alltid en kombination av
bedémning med en sidan skala och den kliniska riskbedomningen av
hela patienten.

Hudbedémningar bor goras pa patienter i riskzonen, dvs singliggande
eller rullstolsburna patienter. Bedémningen kan goras antingen vid
overflyttning mellan olika virdformer eller dagligen om det finns stor
risk for uppkomst av trycksar. Detta utgdr grunden f6r all prevention.
Trycksarsombud bor finnas inom alla enheter dér trycksar forekommer
eller férvintas uppsta [72].
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Behandling’

Den viktigaste behandlingsitgirden ar att avlasta trycket 6ver det
skadade omradet och att halla huden ren, torr och smidig. Detta kan
ske genom speciella tryckavlastande underlag och genom regelbunden
lagesindring. Vid denna ligesindring bor glidlakan och motsvarande
anvindas for att inte forvirra siret.

Niringsbrist dr en vil dokumenterad riskfaktor bade for att fa trycksar
och som riskfaktor f6r att uppkomna trycksar inte liker normalt. Antalet
dldre som lider av ndringsbrist 6kar inom geriatrisk vird och var vid en
registrering 82 procent pé geriatriskt sjukhus ar 2013.

Den lokala sarbehandlingen styrs av sirets aktuella status, storlek, djup,
likningsfas och den aktuella symtombilden. I dag har vi kunskap om
hur sarinfektion/biofilm/proteasbildning i saret kan stora sarlikningen,
och kunskap om hur man genom lokalbehandling kan bemistra dessa
problem ir av stor betydelse.

Tillgang till, och kunskap om, moderna lokala antiseptiska forband

sasom silver, medicinsk honung, jod och Polyhexanid (PHMB) liksom
bakterieabsorberande forband kan i vissa fall vara en forutsittning for

lyckosam symtomkontroll/sarlikning av trycksar.

Livskvalitet

Trycksar kan paverka livskvaliteten negativt hos den som drabbas och av
dess nirstiende. Patienter forknippar trycksar med négot negativt, livs-
langt och med kinslor som frustration, ilska och att vara bortglomd. Att
fa ett trycksar som komplikation till en svar och livshotande sjukdom/
sjukhusvistelse 4r en besvikelse f6r den drabbade. Trycksir medfor ofta
forlingd vardtid, obekvima vilostillningar och ibland, som vid luftvix-
lande madrasser, ljudstorning. Smirta som ibland beskrivs som outhird-

De behandlingar som beskrivs dr himtade frin rddande konsensusdokument
och nationella rekommendationer [38,39]. Behandlingsrutinerna ir generella och
inte sirskilt anpassade till den grupp, mest sjuka ildre, som denna rapport berér.
Vid anvindning av behandlingsrekommendationer méste alltid en individuell
bedémning av limplig behandling gdras
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lig dr det svéraste symtomet vid trycksar. Trycksar av kategori I1I-1V
har beskrivits som mer smirtsamma in ytligare trycksar.

Attityder

Att forebygga trycksér dr en av sjukskdterskans omvardnadsuppgifter.
Forskningen kring omvardnadsatgirder for prevention av trycksar ir
omfattande [41] och vilunderbyggda riktlinjer finns bade internationellt
och nationellt [39,41]. For att kunskapen fran forskning och i riktlinjer
ska komma patienter till gagn forutsitts att den anvinds. I flera studier
papekas att sjukskoterskors och underskédterskors kunskap om trycksar
ar daliga vad giller att forebygga, uppticka och bestimma svérighets-
graden av tryckséret. Tryckavlastande dtgirder anvinds i alltfor lag
omfattning och ofta forst nir ett sir uppstatt. Det som mest paverkar
omhindertagande av patienter med risk for trycksar ir sjukskoterskors
och underskéterskors attityder till trycksar. Attityden till att forebygga
trycksar hos chefssjukskoterskor (motsvarande) har visat sig vara en av
flera forklarande faktorer till olikheterna i trycksarsforekomst.

Utvardering av sarbehandling

Det finns svérigheter med bedémning av sarstudier och tolkning av
resultat. D4 saret dr en manifestation av andra sjukdomstillstind, utgor
ocksé graden av dessa sjukdomar samt medicineringen av olika sjukdoms-
tillstand en osikerhetsfaktor vid bedémning av sarlikning. Resultaten av
jaimforande studier blir dérfor svartolkade.

Sérets storlek och duration dr ocksd en avgorande faktor for sarliknings-
forloppet, sa tillvida att stora sir och sir som statt 6ppna linge liker
signifikant langsammare 4n firska sar. Patienternas immunforsvar,
bakteriernas sjukdomsalstrande férmaga och spridningsbenigenhet
samt biofilmsbildning har stor betydelse for om en sarinfektion upp-
kommer, vilket kan paverka likningsférloppet.

Definitionen av likning ir omdebatterad. Rekommendation frin fler-

talet myndigheter och intresseorganisationer, t ex amerikanska FDA
(Federal Drug Agency), ir att fullstindig tickning av huden 4r den mest
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kliniskt relevanta primira utfallsparametern, vilket definieras som full-
standig hudtickning (epitelialisering) utan kvarstdende vitskning eller
behov av tickande férband. Andra alternativa definitioner som anvints
i studier har varit en saryta utan vitskning (exudation) respektive intake
hud (epitelialisering) i tre manader. Fordelen med fullstindig epiteliali-
sering 4r reproducerbarhet och majligheten att utvirdera av oberoende
part. Nackdelen ir att den har begrinsad tillimpbarhet pga sirets art,

t ex vid elakartade sar eller dér syftet ar att paverka sarets egenskaper
som t ex att 16sa upp dod vivnad och vid kontroll av sirsekretion.

Virdet av sarytereduktion som primir utfallsparameter ar kontroversiell.
Mainga studier anvinder sirytereduktion under en viss observationstid
(vanligen 4—6 veckor) som en indikator pa forutsitening till fullstindig
likning. Debatten fokuseras pa vilken sarytereduktion som ar kliniskt
relevant (i dag vanligtvis >50 %) med beaktande av den metod som
anvinds for att mita sirytan och metodens reproducerbarhet. Anvind-
ningen av sarytereduktion som utfallsparameter baseras pa antagandet
att likningen 4r linedr, vilket dr en hypotes som foretridesvis genererats
fran erfarenheter vid behandling av akuta sir. Studier har visat betydande
variationer i likningsbenigenhet, detta betyder att initial sarreduktion
inte alltid kan extrapoleras som markér pa kommande fullstindig lak-
ning eller likningshastighet. Procentuell sarytereduktion dr ocksa poten-
tiellt missledande vid t ex mycket smd sar eller ojimn fordelning av
sarstorlek i olika jaimforelsegrupper [73].

For att mita sirytan finns en rad olika metoder som bara kan jimforas
med sig sjilva, som t ex digital planimteri, som ir 6verligsen andra
metoder [74]. I praktiken anvinds sirytemitning for att folja enskilda
patienter. Som ett matt for sirlikning har man anvint en siryteminsk-
ning pa 20 procent till 40 procent under 2 till 4 veckor, ett resultat som
kan ifragasittas utifrin ovanstiende diskussion [75].

Volymreduktion ir antagligen den bésta utfallsparametern vid sa kallade

kavitetssar (t ex trycksir) men det finns betydande metodologiska svérig-
heter varfér denna parameter sillan anvinds.
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Likningstid 4r en parameter som fatt 6kad aktualitet bade i det kliniska
perspektivet och framfor allt mot beaktande av resursutnyttjande och
hilsoekonomiska aspekter. Svérigheten ir att tidpunkten blir en funk-
tion av studiernas design och protokoll. En annan faktor att beakta

ar att lakningstiden enbart rapporteras pa de personer som likt under
studietiden, vanligtvis 4—12 veckor och dir samtliga oftast inte foljs upp
fram till likning.

P4 senare dr har behandlingsmetoder tillkommit som syftar till att
kontrollera symtom frin siret sisom kraftig bioborda, sirsmirta, kraftig
sarsekretion och obehaglig lukt. Dessa parametrar kan betraktas som
surrogatparametrar i forskning, men har stor betydelse f6r omvéirdnad
och sirbehandling liksom f6r patientens upplevelse av att ha ett svarlike
sar. Livskvalitet kan studeras med bide kvantitativ och kvalitativ metod.
Skattning av smirta gors med verbala eller numeriska skalor, oftast i form
av en VAS-linjal. Det dr metodologiskt svért att kvantifiera symtom som
lukt och sirsekretion.

Organisation

Da samsjuklighet ofta forekommer inom patientgruppen ir det vanligt
att atgirder frin flera specialistomraden dr nédvindiga for att optimera
forutsittningarna for sarlikning. Tidigare har hudkliniker inom sluten-
virden haft huvudansvar for intensifierad utredning, vilken omfattat
optimerad sir- och smirtbehandling med bedomning av kirlkirurg,
rontgenolog, ortoped, reumatolog eller endokrinolog. De senaste dren
har stora regionala forindringar skett med kraftigt minskad tillgang pa
slutenvardsplatser pd hudklinikerna. Samtidigt har hogspecialiserade sar-
behandlingar inforts pa sirmottagningar inom primirvérden, vilka i dag
oftast har huvudansvaret fér dessa patienter. P4 sirmottagningarna har
team byggts upp for att sikerstilla diagnos, behandlingsstrategier och
uppfoljning. For trycksirspatienter finns i dag ingen sjilvklar huvudan-
svarig. Dessa patienter forekommer inom hela hilso- och sjukvarden. Vi
saknar emellertid i dag en nationell helhetsbeskrivning av hur virden av
patienter med svarlikea sar dr organiserad.
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Nuldagesperspektiv

Personer med svarlikta bensir virdas inom hela hilso- och sjukvérdssys-
temet, i den kommunala dldreomsorgen och i egna hem. Organisationen
av sirbehandling varierar 6ver landet med enstaka regionala sarcentra
ddr merparten av patienterna inom ett vildefinierat geografiskt omrade
behandlas. Vidare finns inom primirvarden ett antal mindre sirmot-
tagningar. Vissa hudkliniker har ett samlat ansvar f6r behandlingen av
dessa patienter. Vidare behandlas ett stort men okint antal patienter,
framf6r allt dldre med trycksar, i hemsjukvarden inom den kommunala
varden. Information fran kvalitetsregistret RiksSars databas Gver var
patienter med svarlikea sar behandlats redovisas i Figur 2.1. Denna kart-
lagening ir inte heltickande dd det i dag pd manga hall i landet saknas
registreringar, framfor allt av patienter som behandlas inom kommunal
véird. For att fa aktuella uppgifter om var patienter med svérlikea sar
behandlas hinvisas till SKL:s skrift Ledningskraft — si mycket biittre for
sjuka dldre [76]

5% 3%
4%

4%
2%

48%

[ ] Primdrvarden [ | Sjukhus/lasarett Il <ommun [l Privat [l Sarcentrum

Figur 2.1 Andelen registrerade sar i RiksSars register 2012 och 2013 forde-
lade pa olika verksamheter inom hélso- och sjukvérden. RiksSar har sedan
2004 utvecklats utifran Sarcentrums krav pa ett kliniskt verktyg for diagnos-
tik, behandling och uppféljning. En namngiven ansvarig sjuk- eller underské-
terska star som garant for kontinuitet i behandlingen.
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Ett okint antal multidisciplinira fotmottagningar finns pa olika hall i
landet. Dessa mottagningar behandlar frimst personer med diabetes och
fotsar. Ett okdnt antal patienter soker ocksa akutsjukvérden, framfor allt
i de storre stiderna.

Att patienterna ir spridda inom olika specialiteter leder till att manga
vardgivare behandlar fa patienter. En stor del av distriktsskoterskornas
arbetstid gér ar till att behandla svérlikta sir, och inom kommunal vérd
ir ofta behandlingen utlagd pd manga medarbetare. Siledes finns ingen
enhetlig organisation f6r behandling av patienter med svarlikta sar,
varfor det foreligger en ojamlikhet i virden av dessa patienter, bade vad
giller omhindertagande, diagnossittning, kontinuitet och uppféljning.

Kontinuitet och strukturerad behandling 4r avgorande f6r en siker och
god vérd av patienter med svérlikta sir samt for att undvika 6verfor-
skrivning av antibiotika [77]. Bristande kontinuitet leder till att patien-
terna kinner sig otrygga och missnéjda och att sarlikningsprocessen
fordrojs [78]. Brist pa kontinuitet kan bero pd att patienter med svarlikta
sar behandlas av manga olika virdgivare och att behandlingen kan vara
langdragen. I RiksSar finns den obligatoriska variabeln sdransvarig, dir
resultaten fran registret visar att detta dr ett sitt att garantera kontinuitet
i behandlingen av svérlikta sar [37].

Framtiden innehaller nya utmaningar, di dynamik och omorganisationer
inom sjukhusbunden och 6ppen vérd, med f6érindringar och omférdel-
ning av ekonomiskt ansvar, medfor flodesférindringar och nya flaskhal-
sar i virdkedjan. Forindringar av virdprogram, organisation av sarvard
samt regelverk for debitering av sarvardsmaterial och personalkostnader
sker stindigt och varierar mellan regioner, vilket paverkar vardfléden.
Virdkedjorna ir manga ginger otydliga, vilket pa flera hall har medfért
att tillgingligheten for hogspecialiserad sarvard minskar for de mest
sjuka. Konsekvensanalys for dessa omstruktureringar saknas for nirva-
rande. Mycket tyder pé att hog vardkvalitet kraver fungerande vardked-
jor, teamarbete samt kontinuerlig fortbildning av personal [18,30,31].
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Patientens vdg genom varden

En allmin ging vid behandling av patienter med svarlikea sar dr att sar
som uppkommer i patientens vardag forst bedéms av sjukskéterskor och/
eller underskoterskor i kommunal hemsjukvard, hilso- och sjukvard
eller i primérvirden. Besok bokas hos allminlikare f6r bedomning,
utredning och diagnostik (Figur 2.2 och 2.3). En behandlingsstrategi
upprittas for generell behandling av patienten och lokal behandling av
saret. Patienterna remitteras till en specialistmottagning (hud, infektion,
karlkirurgi, ortopedi) vid utebliven likning och fo6r stillningstagande

till kérlkirurgiska dtgirder som dderbracksoperation eller arteriell
intervention.

Patient med bensar eller fotsar —» Saren skots av a”hor,'ga
] och/eller patienten sjilv

Sjukskéterska eller under-
skoterska i Primarvarden,
medicinska fotvards-
specialister och personal
inom kommunal vard/SABO
(den personal som oftast
ser patienten forst)

Remiss till speciellt sar-
centrum, hud-, infektions-,
kirurgi-, eller ortopedklinik;
eller till diabetesmottagning

(fot) pa sjukhus eller

i multidisciplinar mottagning
i slutenvérd. Vid utebliven
Till distriktslikare lakning eller for stillnings-
for bedémning, > tagande till karlkirurgisk
utredning och diagnos intervention eller amputation

Figur 2.2 Patienter med bensar eller fotsar; flédesschema 6ver patientens
vag genom varden.
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Patient med trycksar

i Sjukskaoterska eller under-
skoterska pa avdelning
Sjukskoterska eller inom slutenvard eller
underskdterska inom geriatrisk avdelning
kommunal vard/SABO, (den personal som oftast
hemsjukvarden, primarvarden ser patienten forst)

! !

Distriktslakare
(med ansvar for dldreboende)

!

Remiss till infektions-, kirurg-
ortoped, plastikkirurgisk-
klinik vid utebliven lakning

<« Lékare pa avdelning

Figur 2.3 Patienter med trycksar; flodesschema 6ver patientens viag genom
varden.

Primarvard

Historiskt har ansvaret f6r behandlingar av patienter med svérlikta sir
legat hos distriktsskoterskor inom primirvarden. Det har oftast setts
som ett “ensamarbete” da distriktslikarna sillan varit engagerade i
behandlingen, forutom f6r att skriva ut antibiotika da distriktsskoter-
skan misstankt en sarinfektion. Idag aligger fortfarande huvudansvaret
for behandlingar pa distriktslikarna inom primarvarden. P4 manga hall
har sirteam bildats med distriktslikaren som en del i arbetslaget tillsam-
mans med distrikts- och underskéterskan.

Ett exempel dr Sarcentrum Blekinge, som sedan 2003 byggts upp for
diagnostik, behandling och uppfoljning av patienter med svarlikta sir
i linet (150 000 invanare). Denna likarledda specialenhet har ett nira
samarbete med sjukskoterskor och underskoterskor i kommunal vard
samt med specialistlikare pd sjukhuskliniker som hud, kirurgi, ortopedi,
infektion och medicin.
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Specialistvard

Stora regionala skillnader férekommer beroende pa regelverk, resurser
och tillgang pé specialistkompetens inom sirbehandling. Nir for-
vintad likning uteblir eller komplikationer tillstoter krivs ofta riktad
hogspecialiserad vard. Tidigare var det vanligt att logistiken vid mer
omfattande utredning ansvarades av sjukhusbunden hudklinik, vilken
hade huvudansvaret f6r sammanstillning av undersokningsresultat
och stillningstagande till riktad behandling. De senaste dren har regio-
nala omorganisationer med forindringar av betalningsansvar f6r bade
omlidggningsmaterial och insatser frin kommunal vardpersonal, liksom
inférandet av vérdval i vissa regioner, forindrat logistiken pa specialist-
niva bade inom 6ppen- och slutenvard.

Definitionen av vardvigar ir dirmed inte lika tydliga, samtidigt som
specialiserade sarkliniker har bantats och rationaliserats till foljd av bud-
getdtstramningar pa klinikniva. Pa specialistniva behandlas patienterna,
i sluten- eller i 6ppenvard, beroende pa var de dyker upp i systemet. I
undantagsfall finns ett systematiskt omhindertagande vid specialistmot-
tagning pd hudklinik samt inom de delar av diabetesvarden dir speciella
team for fotsar hos personer med diabetes har bildats i enlighet med det
nationella handlingsprogrammet vid diabetes. Specialistomraden som
ortopedi, plastikkirurgi, kirlkirurgi, infektion, reumatologi och endo-
krinologi har oftast en konsultativ roll vid riktade atgirder. Hudkliniken
ar den klinik som tidigare oftast har haft det 6vergripande patientan-
svaret till dess att riktad intervention ir genomférd och saret dvergatt

i likningsfas. Numera aterremitteras oftast patienten till primérvarden
eller kommun som tar 6ver huvudansvaret for fortsatt sirbehandling,
omldggningar samt prevention.

Kommunal sjukvard

Ar 2011 kom Socialdepartementets betinkande om en kommunaliserad

hemsjukvérd, vilket innebar att all hemsjukvard som skots av sjukskoter-
skor, underskoterskor och vardbitriden skulle fa kommunen som gemen-
sam huvudman [71,79-81].
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Ungefir 14 procent av befolkningen som ar 65 ar eller dldre bor pa
sarskilt boende eller har nagon form av hemtjinst. I dldersgruppen 80 ar
och ildre hade 38 procent sirskilt boende eller hemtjinst. I kommuner-
nas hilso- och sjukvird ingar underskoterskor, sjukskoterskor och specia-
listsjukskoterskor. I kommunens dldreomsorg finns underskéterskor och
vardbitriden. Fordelningen mellan de olika yrkesgrupperna i den kom-
munala varden, enligt SKL, visar att majoriteten utgors av underskoter-
skor eller skdtare och vardbitriden. Nir det giller kommunal hilso- och
sjukvard uppges 161 000 personer ha varit mottagare av sjukvéird under
perioden juli till december 2012 och av dessa dr 47 procent i dldern
80-89 ar [71,80-82].

Sjukskéterskorna i den kommunala hemsjukvérden har dels en konsul-
tativ roll med 6vergripande ansvar och dels en roll som direkt ansvarig
for planering och genomférande av omvardnaden. I vilken omfattning
sjukskoterskorna dr konsultativa eller i direkt vard beror pa den lokala
organisationen (kommun eller utforare).

Sjukskoterskor som ansvarar for den direkta virden resonerar mer omfat-
tande kring prevention av trycksar dn sjukskoterskor i den konsultativa
rollen [83]. Uppfattningen om frekvensen av trycksar och hur resurs-
krivande den forebyggande varden ir, varierar bland sjukskéterskor och
underskoterskor [84]. Det verkar finnas brister i bade rutiner, anvind-
ningen av riskbeddmningsinstrument och riktlinjer f6r prevention av
trycksar. Det finns dven brister i dokumentation av varden och i kom-
munikationen mellan sjukhus och den kommunala hilso- och sjukvar-
den. Ytterligare hinder som foreligger for att utfora en evidensbaserad
prevention och behandling ir brist pa tid och personal [84—86]. Kvali-
teten pd varden av patienter med trycksar verkar bero pa personaltithet
och kompetens [87].

Kommunikation mellan vardgivare

Det foreligger ett stort behov av att forbittra kommunikation och
koordination mellan olika virdgivare i behandlingen av personer med
svérlikta sir. Mot den bakgrunden har stora férhoppningar knutits till
projekt inom eHilsa och telemedicin som t ex i Danmark, speciellt med
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tanke pd patientpopulationer med bristande tillginglighet till nirliggande
kompetens till £6ljd av geografiska avstind [88,89]. For att forbattra
utvecklingen av eHilsa och Telemedicin, genomf6rs ett forskningsprojeke
i Blekinge under 2014, “ZeleUlcer — Telemedicin och RiksSar — modern
sarbehandling for patienter och personal”.

Effekter av regionala kartlaggningar

Regionala kartliggningar har sedan 1986 genomforts i Blekinge med
enkiter till samtlig personal som behandlar patienter med svarlikea sar
(oavsett om behandlingen skett inom primirvarden, slutenvarden, i
kommunal eller privat regi). Vid en jimférelse mellan 1995 och 2004
framkom att prevalensen av svérlikta ben- och fotsar i linet (150 000
invinare) hade sjunkit frin 0,22 procent ar 1994 till 0,15 procent ar
2005. Behandlingstiden hade minskat fran 1,7 timmar per patient och
vecka ar 1994 till 1,3 timmar ar 2005. De arliga kostnaderna av sarbe-
handling minskade med 6,96 miljoner kronor i Blekinge frin 1994 till
2005 [8].

En regional kartliggning i Skaraborg av diagnostiserade bensérspatienter
genomfordes vid tva tillfillen, 1988 och 2002. Merparten var dldre med
en mediandlder pd 77 respektive 79 ar vid undersdkningarna. Kartligg-
ningen innefattade dven fotsir som utgjorde 24 respektive 30 procent av
alla sir vid de tvd undersokningstillfillena [30,31]. Genom dessa studier
kunde man visa att utredning och etiologi och dirmed ritt intervention
medforde att antalet patienter med bensar reducerats med 23 procent
inom samma geografiska omrade [30]. Detta uppniddes genom att
skapa ett strukturellt omhindertagande av bensérspatienter (inkluderande
fotsar) i Skaraborg (250 000 invanare). Utarbetande av behandlingspro-
gram, vardkedjor, specialistresurser samt multidisciplindrt samarbete
utgjorde basen. Viktiga komponenter var ocksa att skapa tillginglighet
till diagnostiska resurser som vendost ultraljud och kirlkirurgiska behand-
lingsmetoder for savil aderbrick som arteriell insufficiens [90]. De
atgirder som gjorts i Skaraborg motsvarar vad man tidigare i Skottland
pavisat behov av for att forbittra resultaten av bensarsbehandlingen [91].
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3. Metodbeskrivning

En systematisk oversikt innebdr att man samlar in och viger samman
vetenskapliga resultat frin flera olika studier. Det vetenskapliga underla-
get soks systematiske i databaser med utgingspunke fran forutbestimda
definierade urvalskriterier. Direfter sker en systematisk granskning och
sammanstillning av artiklarna. De vetenskapliga resultaten graderas
(Faktaruta 3.1) enligt en férutbestdimd process, och underlaget for
slutsatserna har graderats enligt SBU:s projektprocess. Metoden kinne-
tecknas av systematik och 6ppenhet. I detta kapitel forklarar vi hur vi
gatt tillviga nir resultat och slutsatser tagits fram. For en mer detaljerad
beskrivning av SBU:s projektprocess, se metodboken [92].

Fragor

Projektet innefattar sir hos édldre och har foljande fragestillningar:

* Kan svarlikea sir forebyggas?

* Vilka behandlingsmetoder forbéttrar likning av svarlikea sar?

* Har organisationen och vardfloden vid sirbehandling betydelse for
sarlikning och aterkomst av sar?

Inklusions- och exklusionskriterier

Foljande kriterier faststilldes f6r urval av studier:

* Population. Personer med svirlikta sir, 265 ar samt personer med
risk for att utveckla svarlikta sar. I begreppet svarlikta sar ingir bensar
med arteriell, venos eller blandad sjukdomsorsak, fotsir hos patienter
med diabetes samt trycksar, kategori 2—4. I bensars- och i trycksars-
studierna dir alderspopulationen var blandad, inkluderades studier
med en medelilder pa 70 ar eller dldre, respektive 65 ar eller dldre for
studier pa fotsar hos personer med diabetes.
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Intervention.

Prevention: Utbildning (av personal eller patient/nirstiende) och speci-
fika interventioner sisom specialskor, medicinsk fotvard (personer med
diabetes), tryckavlastande tekniska hjilpmedel, kompression m fl.
Behandling: Sarupprensning (sirrengdring, debridering), lokal anti-
septisk behandling (silver, jod, medicinsk honung, PHMB, f6rband
(omldggningsmaterial), syrgasbehandling, kompression (kontinuerlig
och/eller intermittent), lokal undertrycksbehandling, tillvixtfaktorer,
stamceller och trombocytkoncentrat, hudtransplantationer (bioengi-
neering of the skin and skin graft), tekniska hjilpmedel (elektrostimu-
lering, infrarétt ljus, ultraljud, laser, chockvagsbehandling, monokro-
matiske ljus), kirurgisk behandling (kérlintervention, excision, korrek-
tion av fotdeformitet, plastikkirurgi etc), systemisk tilliggsbehandling
(theologisk behandling, antibiotikabehandling) och blodfértunnande
medel.

Organisation av sirbehandling: organisationsformer for sirbehandling
och betydelse for sarlikning, dterfall och resursutnyttjandet, kom-
petens (specialistmottagningar, sdrcentrum, tvirprofessionella team/
multidisciplinira team (i 6ppen- eller slutenvird), specialistutbildade
sjukskoterskor/saransvarig), koordination & kontinuitet, kommuni-
kation & kontinuitet (informationsoverforing, telemedicin, it-baserad
radgivning), kvalitetsregister.

Kontrollvillkor. Studier som utvirderade effekten av interventionen
skulle ha en jaimforelsegrupp. Denna grupp kunde ha fitt sedvanlig
vard, annan definierad behandling, ingen aktiv behandling eller pla-
cebo. Endast studier med relevant jimforelsegrupp inkluderades.

Utfallsmatt. For att en studie skulle inkluderas maste minst ett pri-
mirt utfallsmatt rapporteras. Primira utfallsmace var likning, saryte-
och sarvolymreduktion, amputation, sarfri tid/aterfallsfsrekomst.
Sekundira effektmatt var likningstid, minskad férekomst av tecken
pa inflammation/infektion, reduktion av smirta, lukt, sekretion,
livskvalitet, rorlighet.
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* Studiedesign. Studien skulle antingen vara en randomiserad studie
eller en kontrollerad observationsstudie (matchade grupper vid bas-
linjen och/eller matchning genom statistiska justeringar).

Avgransning

Exkluderade populationer: Patienter med akuta sar, traumatiska sar
eller postoperativa sir och mindre vanliga sir sisom sir vid autoimmuna
sjukdomar och maligna tumdrsar samt patienter med risk for att utveckla
trycksar. Uppdaterade internationella, evidensbaserade riktlinjer for pre-
vention av trycksar vintas under ar 2014 [93].

Exkluderade interventioner: Plastikkirurgi vid trycksir, prevention av
trycksar samt kompletterande behandling av personer med svarlikea sar
sdsom nutrition, smirta, avlastning och fysisk aktivitet/livsstil.

Uppfoljningstid: Inga krav stilldes pa behandlingstiden eller uppfolj-
ningstiden. Behandlingstidens lingd kan variera beroende pé indikation
och studerade parametrar. Med uppfoljningstiden avses tiden frin inter-
ventionens borjan och till dess att effekten miits.

Studiestorlek: Krav stilldes pi minst 30 personer/grupp for att studien
skulle inkluderas.
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Metodik for urval av studier

Med st6d av urvalskriterierna identifierade vi och valde ut relevanta
studier i tre steg:

(1) litteratursokning, (2) urval efter beddmning av studiernas samman-
fattning (abstrakt) samt (3) urval efter att ha list artiklarna i sin helhet.

Litteratursokning

Med utgingspunkt fran projektets fragestillningar gjordes systematiska
sokningar i bibliografiska databaser i nira samarbete mellan SBU:s
informationsspecialist och experterna i projektgruppen.

For fragestillningarna rorande prevention av fotsir hos personer med
diabetes startade sokningen frin 2008 och framat da det fanns en syste-
matisk 6versikt fran 2009 dir litteratursokningen gjordes 2008 [94]. For
primirstudier tillimpades en bakre grins pa 25 ar, dvs endast artiklar
publicerade frin 1987 och framat togs med i dversikten, dé nya behand-
lingsmetoder har ersatt dldre metoder.

Sokningarna gjordes i PubMed (NLM), EMBASE (Elsevier), Cochrane
Library (Wiley), Cinahl (EBSCO). Ytterligare studier har sokts via de
vetenskapliga artiklarnas referenslistor samt i 6versiktsartiklar. Littera-
tursokningen i databassdkningarna gjordes i mars och april 2012. En
kompletterande litteratursékning dgde rum under augusti 2013. Sok-
strategierna redovisas i detalj i Bilaga 1.
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Granskning och kvalitetsbedomning av litteraturen

Granskning och kvalitetsbedomning gjordes i tre faser enligt Figur 3.1.

Artikelabstrakt fran
o Exkluderade
Fas1 databassékning —
. abstrakt
och andra killor

Exkluderade

Fas 2 Bestallda artiklar artiklar

i fulltext (lista)

Inkluderade artiklar,
Fas 3 granskning av relevans
och kvalitet

! | |

i Hog Medelhog Lig
Tabellering studiekvalitet studiekvalitet studiekvalitet
~
Syntes Evidensgradering
enligt GRADE

Figur 3.1 Granskningsprocessen.
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Fas 1

Granskningen av sammanfattningarna (abstrakt) gjordes parvis av projekt-
gruppens experter. Urvalet av artiklar som skulle granskas i fulltext var
generdst. Detta innebar att endast de artiklar som med sikerhet inte
uppfyllde kriterierna exkluderades. Det rickte dessutom med att en sak-
kunnig i lisparet rekommenderade att en studie skulle inkluderas for att
den skulle bestillas och lisas i fulltext.

Fas 2

Samma sakkunniga granskade fulltextartiklarna, oberoende av varandra
med avseende pa inklusionskriterierna. Vid oenighet férdes en diskussion
inom lasparet och ibland involverades dven hela projektgruppen i diskus-
sionen. Artiklar som ingen av granskarna bedémde vara relevanta exklu-
derades (Bilaga 3 A-D). Endast studier som tydligt uppfyllde samtliga

kriterier togs med.

Fas 3

Studiernas vetenskapliga kvalitet beddmdes med stod av en checklista
baserad pa SBU:s formulir (Bilaga 2). Endast studier med hog eller medel-
hog vetenskaplig kvalitet var akeuella for att inga i evidensbasen, dvs som
underlag for slutsatserna. Studier med lag vetenskaplig kvalitet redovisas
ddrfor inte i tabeller eller i figurer. Kvalitetsgranskningen genomférdes
forst av projektgruppens sakkunniga parvis och oberoende av varandra.
Direfter diskuterades de artiklar man var oenig om, forst inom lisparen
och direfter i hela projektgruppen vid behov. Frigor av principiell bety-
delse diskuterades i hela projektgruppen. De sakkunniga gjorde dérefter
ytterligare en granskning av de studier som preliminirt klassificerats
vara av hog eller medelhog kvalitet enligt checklista (Bilaga 2), i syfte att
avgora om poidngavdrag i GRADE var aktuellt. Det var inte tillatet att
bedéma egna artiklar.
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Bedomning av studiekvalitet

Om en studie var relevant pga innehall innebar det inte alltid att den
kunde anvindas som underlag for nagra slutsatser. Det férekom att
resultaten i vissa studier inte var tillforlitliga. De kunde t ex vara forenade
med stora metodproblem som bortfall. Andra problem kunde vara ofull-
standig redovisning av tillvigagingssitt och resultat. For att sortera bort
dessa studier, granskades och bedémdes samtliga inkluderade studier
med hjilp av en checklista baserad pa SBU:s formulir f6r studiekvalitet
(Bilaga 2).

De sakkunniga gjorde ytterligare en granskning av de studier som preli-
mindrt klassificerats vara av hog eller medelhog kvalitet enligt checklista
(Bilaga 2). I detta fall var syftet med bedomningen att avgora huruvida
poingavdrag i GRADE var aktuellt.

Metoder for sammanvagning av resultat

For studier av minst medelhog kvalitet extraherades och sammanfattades

betydelsefulla data i tabeller (Kapitel 14).

Metaanalys

Nir mer 4n en studie utgjorde underlag for en jimforelse mellan olika
behandlingar (alternativt ingen behandling eller placebo) utférdes meta-
analys for att viga samman studierna. Metaanalys innebir att man riknar
fram en slags genomsnittlig effekt fran de inkluderade studierna. Oftast
brukar man ta hinsyn till studiernas storlek. Detta innebir att en stor
studie betyder procentuellt sett mer dn en liten, for det genomsnitt som
riknas fram. Bade kontinuerliga och dikotoma variabler var foremal for
metaanalyser.

Vi anvinde programvaran Review manager (RevMan) version 5.1 [95].
Den statistiska metod som anvindes var Invers varians. Klinisk hetero-
genitet priglar forskningsfiltet i stor utstrickning. Beroende pa denna
variation (heterogenitet) valde vi att anvinda den sé kallade slumpeffekt-
modellen (eng random effects model) nir vi vigde samman resultaten.
Denna modell innebir att den statistiska felmarginalen (konfidensinter-
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vallet) blir lingre 4n om man anvinder en standardmodell (eng fixed
effecs model). Ju storre heterogeniteten ir, desto lingre blir den statistiska
felmarginalen. Vi anvinde alltsi modellen som en forsiktighetsitgird.
For dikotoma utfallsmatt beriknades riskkvot (RR) och 95 procent kon-
fidensintervall. For utfallsmétt angivna pd en kontinuerlig skala berik-
nades medelskillnad (MD) eller standardiserade medelvirdesskillnader
(SMD) och 95 procent konfidensintervall.

Det vetenskapliga underlagets styrka

Varje resultat bestar av en sammanvigd genomsnittlig effeke, t ex stan-
dardiserad medelvirdesskillnad (SMD). Resultatet omfattar dven ett
sammanvigt konfidensintervall (en statistisk felmarginal). Bada dessa
bygger alltsd pé resultaten i de inkluderade studierna. Konfidensinter-
vallet dr ett kvantitativt matt pa hur osikra resultaten dr beroende pa
den slumpvariation som f6ljer av randomiseringen. Effekten och konfi-
densintervallet 4r emellertid i sin tur forenad med ytterligare osikerhet.
Denna osikerhet har t ex att géra med studiernas vetenskapliga kvalitet,
det vill sdga om studiernas patientpopulationer motsvarar den popula-
tion vi vill dra slutsatser om osv.

Detta innebir att véra resultat kan vara mer eller mindre osikra som
underlag. Evidensstyrkan dr en bedémning av hur starkt det samman-
lagda vetenskapliga underlaget r for att besvara en viss fragestillning pa
ett tillforlitligt sdtt. Ju starkare evidensen dr, desto mindre sannolikt 4r
det att redovisade resultat kommer att paverkas av nya forskningsron
inom en 6verblickbar framtid. Vid denna bedémning anvinde vi GRADE
som har utvecklats av ett internationellt nitverk av forskare inom hilso-
och sjukvarden [96]. Systemet omfattar fyra osidkerhetsnivier. Vid nivd
ett 4r osikerheten som stérst medan den 4r minst vid niva fyra. Inom
SBU anvinds begreppet evidensstyrka for de olika nivaerna. Innebérden
for de olika nivaerna framgar av Faktaruta 3.1.
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Faktaruta 3.1 Studiekvalitet, evidensstyrka och slutsatser.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och
dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrka dr en bedémning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ar for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt. SBU
tilldmpar det internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet GRADE.
For varje effektmatt utgar man i den sammanlagda bedémningen fran studi-
ernas design. Dérefter kan evidensstyrkan paverkas av férekomsten av for-
svagande eller forstarkande faktorer (paverkansfaktorer), dvs studiekvalitet,
samstdmmighet, dverforbarhet, effektstorlek, precision i data, risk for publika-
tionsbias och andra aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer:

* Starkt vetenskapligt underlag (®®®®). Bygger pa studier av god
kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer har starkt
vetenskapligt stod.

*  Mattligt starkt vetenskapligt underlag (@®®O). Bygger pa studier
av god kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer
beddms ha mattligt starkt vetenskapligt stod.

* Begrdnsat vetenskapligt underlag (®@©0OO0). Bygger pa studier av
god kvalitet som vid en samlad bedémning av paverkansfaktorer har
begransat vetenskapligt stod.

* Otillrackligt vetenskapligt underlag (©OOOQ). Nar vetenskapligt
underlag saknas, tillgdngliga studier har lag kvalitet eller nér studier
av likartad kvalitet visar motsdgande resultat, anges det vetenskapliga
underlaget som otillrdckligt.

Ju starkare evidens, desto mindre sannolikt dr det att redovisade resultat
kommer att paverkas av nya forskningsrén inom en 6verblickbar framtid.

Slutsatser innebir att man gér en sammanfattande bedémning av nytta, risker
och kostnadseffektivitet.
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Evidensstyrkan for varje resultat baseras pa fem typer av problem som pa
olika sitt bidrar till osikerheten:

1. Bristande vetenskaplig studiekvalitet: resultaten i de enskilda studi-
erna riskerar att vara systematiskt snedvridna t ex pd grund av stort
bortfall eller brister i randomiseringen (eng risk of bias).

2. Bristande samstimmighet: resultaten i de olika studierna ir inte
entydiga (eng inconsistency, heterogeneity).

3. Bristande 6verforbarhet: studierna motsvarar inte fullt ut det som
vara slutsatser avser att omfatta. Studiepopulationen kan t ex delvis
inkludera patienter som vi inte ir intresserade av och jaimférelsealter-
nativet kan delvis vara annorlunda 4n i Sverige (eng indirectness

of evidence).

4. Bristande precision: antalet observationer ir sa fa att skattningen
av effekternas storlek blir osiker (eng imprecision), dvs langt konfi-
densintervall samt att konfidensintervallen dverlappar kliniska
relevansgrinser.

5. Publikationsbias: publicerade forskningsresultat ger inte en represen-
tativ bild av faktiska forskningsresultat. Detta kan t ex bero pa att
studier med statistiskt signifikanta resultat 4r ldctare att publicera dn
de utan sidana resultat (eng publication bias).

Genom att viga samman bristerna i de fem ovanstiende punkterna,
ger det en evidensstyrka (Faktaruta 3.1 och 3.2).
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Faktaruta 3.2 Kategorisering av evidensstyrka enligt GRADE.

Evidens Studiedesign Sank gradering om Hoj gradering om

Stark RCT Brister i studiekvalitet: Stora effekter och

DPDD (maximalt -2) inga sannolika
confounders:

Bristande dverensstam-

Mattligt stark ;
g melse mellan studierna:

©OO0 (maximalt —=2)
Begrinsad Observationsstudie  Brister i verférbarhet/
®@PO0O relevans:

Otillricklig (maximalt -2)

@000 Bristande precision:

(maximalt -2)

Hog sannolikhet for
publikationsbias:
(maximalt -1)

(maximalt +2)
Tydligt dos—respons-
samband:

(maximalt +1)

Confounders

borde ledatill battre
behandlingsresultat
i kontrollgruppen:
(maximalt +1)

Slutligen sammanvags alla faktorer i en rimlighetsbedémning
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4. Resultat av granskning —
prevention och behandling
av bensar

Introduktion

Svarlikta bensir definieras som sir nedanfor knileden och som inte har
likt inom 6 veckor, en definition som ocksa inkluderar fotsir. Bensir
ar alltid ett symtom pa bakomliggande sjukdom och kriver noggrann
utredning for kartliggning av sarorsak. Diagnostiken ir avgdrande for
stallningstagande till ritt behandling. I denna rapport har vi valt att
redovisa fotsir separat, och bensir betecknar dirfor resterande sir pa
underbensniva.

Bensar delas in i vendsa sar, artiella bensar, sir som beror pa flera orsaker
samtidigt (multifaktoriella), och mer sillsynta sir betingade av smakirls-
sjukdom och hudtumérer. Merparten av studierna har gillt venosa bensar
och studerat jimforelsen av olika lokalbehandlingar och inte behandling
av bakomliggande orsak.

Tidigare berdkningar har visat att cirka 2 procent av Sveriges befolkning
har eller har haft bensar (inklusive fotsir som utgor 25-30 %). Drygt
hilften av saren utgdrs av vendsa sir. Kostnaderna for benséarsvard i
Sverige har med kringkostnader uppskattats till 2 miljarder kronor per
ar, vilket motsvarar cirka 1 procent av den totala kostnaden for hilso-
och sjukvard [18,97]. En dominerande post ir den personalkrivande
omvardnadstiden och de kringkostnader som krivs for sirbehandlingen
(dels kostnader f6r patienter som kommer till en vardinrittning for sar-
omliggning en till flera ginger per vecka, dels for den arbetstid och de
personalresor som krivs i samband med hemsjukvard) [18,97]. Dessa
patienter omhindertas framfor allt av primirvarden via virdcentraler,
men ocksd vid hogspecialiserade enheter i 6ppen- eller slutenvird. Komp-
licerade fall kriver ofta multidisciplindr kompetens for utredning och
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behandling. For att uppna ett langsiktigt gott resultat krivs en kombina-
tion av lokalbehandling och bakomliggande orsak, men insatserna stan-

nar ofta vid enbart lokalbehandling.

Flodesschema ingaende studier — bensar

Granskade abstrakt

Exkluderade abstrakt

864 584
Fulltextartiklar

280

Exkluderade
) fulltextartiklar
Y 237
Inkluderade

fulltextartiklar

43

Y

Hog studiekvalitet
0

Medelhog studiekvalitet
6
Unika studier: 5

Lag studiekvalitet
37

Figur 4.1 Flodesschema over litteratursékning — bensar.

* Tva av de sex studierna var gjorda pa samma patientpopulation.
Antalet unika studier blir darfor fem.
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Totalt inkluderades 43 studier (Kapitel 14, Tabell 14.2.1 och 14.2.2)
och av dessa bedomdes 37 studier ha lag studiekvalitet (Bilaga 4).
Inga studier om preventiva dtgirder identifierades som uppfyllde vara
inklusionskrav.

For foljande behandlingsinterventioner identifierades studier:

I. Kirurgi (3 studier) [98-100]
II. Larvterapi [101]

I1I. Ultraljud [102]

IV. Forband [103]

Kirurgi
Aggregerad beskrivning av studierna

Sammanlagt inkluderades tre studier om effekten av kirurgisk behand-
ling av aderbrack mot vendsa bensar [98—100]. D tva av studierna avser
samma studiematerial, redovisas dessa som en studie (Kapitel 14, Tabell
14.1.1) [98,99]. Alla studierna bedémdes vara av medelhdg kvalitet och
utvirderade en kombinerad orsaks- och lokalbehandlingsstrategi. En av
studierna var en fall-kontrollstudie. Populationen inkluderade personer
med dderbrick, med eller utan samtidig insufficiens i djupa vener. I de
randomiserade studierna var konsfordelningen jimn [98,99]. Medianal-
dern var 74 ar for interventionsgruppen och 72 ar for kontrollgruppen.
Betriffande samsjuklighet registrerades reumatism och diabetes. Den
kirurgiska behandlingen jimfordes med enbart konservativ behandling
med kompression. RCT-studierna analyserades enligt ”intention-to-treat”
(ITT). En betydande andel (47/242) av personerna som randomiserades
till kirurgisk behandling avbéjde behandling, vilket kan innebira en viss
underskattning av kirurgins verkliga effekt [98,99]. Observationsstudien
av Barwell och medarbetare har troligtvis fungerat som pilotprojekt och
initierat den efterféljande randomiserade studien som utférdes i samma
geografiska omrade [100].
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Bedomning av sammanvagd effekt

Den sammanvigda effekten frin samtliga studier visar att kirurgisk
behandling jimfért med enbart kompression minskar antalet dterkomst
av venosa bensar hos dldre (Figur 4.2). Effekten 4r bedomd som bety-
dande och statistiske sikerstilld (p<0,001). Den sammanvigda effekten
av studierna visade ingen skillnad i andel likta sar 6ver tid; 12 och 24
veckor (Figur 4.3). I langtidsrapporten (3—4 ar) frin den randomiserade
studien redovisades en signifikant okad sarfri tid for interventionsgruppen
(p=0,007) [98]. Betriffande likning visade studierna ingen férbittrad
lakning for kirurgigruppen, men eftersom grupperna utvirderades enligt
”intention-to-treat” i den randomiserade studien kan resultatet for kirurgi-
gruppen ha paverkats av att 19 procent avbéjde kirurgisk behandling och
att mer 4n en tredjedel redan var likea infor operationen [99]. Det senare
gillde ocksa for den jimforande studien [100]. En effekt av kirurgi kan
darfor inte helt uteslutas enbart pa dessa data.

Treatment  Control Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total M-H, Random, 95%Cl  M-H, Random, 95% Cl
1year
Barwell 2000 (OBS) 18 131 29 105  0.50(0.29;0.84) -+
Barwell 2004 (RCT) 29 244 60 214 0.42(0.28;0.63) +
3-4years
Barwell 2000 (OBS) 34 131 46 105  0.59(0.41;0.85) +
Gohel 2007 (Barwell 2004) 67 216 126 226  0.56(0.44;0.70) T

0.005 01 1 10 200
Favours Favours

treatment control

Figur 4.2 Aterfallsférekomst av bensar hos ildre efter kirurgisk behandling
jamfort med enbart kompressionsbehandling.
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Treatment Control Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total EventsTotal ~M-H,Random,95%Cl  M-H, Random, 95% Cl
12 weeks

Barwell 2000 (OBS) 66 131 65 105 0.81(0.65;1.02) —t

Barwell 2004 (RCT) 0 0 0 0 Not estimable

24 weeks ITT

Barwell 2000 (OBS) 94 131 78 105 0.97(0.83;1.13) —H—
Barwell 2004 (RCT) 102 156 12 170 0.99(0.85; 1.16) —

Total

Barwell 2004 (RCT) 128 156 141 185 1.08(0.97;1.20) —+
05 07 1 15 2
Favours Favours
treatment control

Figur 4.3 Studierna visade ingen skillnad i lakning (healing rate) analyserat
som "intention-to-treat”.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att kirurgisk behand-
ling av ytlig vends insufficiens (dderbrack) jamfort med enbart kom-
pression, minskar antalet dterfall hos dldre (@®OO).

* Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att kirurgisk behand-
ling av vends insufficiens (dderbrack) jamfért med enbart kompres-
sion 6kar den sarfria tiden hos ildre med venosa bensar (@®OO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om kirur-

gisk behandling av vends insufficiens (dderbrack) jamfort med enbar
kompression paverkar risken for infektion hos dldre med vendsa

bensir (@OOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
kirurgisk behandling av venés insufficiens (dderbrack) jamfort med

enbart kompression forbéttrar likningen hos dldre med vendsa bensar

@000).

t
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Tabell 4.1 Sammanfattning av resultat for kirurgisk behandling.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Lakning 341/500 (1 RCT)  Ingen skillnad @000 Studiekvalitet
[98,99] HR 0,84 (0,77;1,24) 2%
Overforbarhet
_]*x
327 (1 OBS) Ingen skillnad @000 Studiekvalitet —1
[100] p=0,66
Sarfri tid 365 (1 RCT) Okning ®DOO Studiekvalitet —1
[99] p=0,013 Overférbarhet
_]Eex
Aterfalls- 442 (1 RCT) Minskad risk ®DOO Studiekvalitet —1
forekomst [99] 12 manader: Overféorbarhet
HR -2,76 =1**
(-1,78;-4,27)
4ar:1:31%,
C: 56%, p<0,001
236 (1 OBS) Minskad risk @000 Studiekvalitet —1
[100] HR 0,24 (0,11; 0,55)
p=0,001
Infektion 500 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
[99] pavisad

*ingen non-inferiority-analys
**tva studier men fran samma grupp
*** en studie
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Larvterapi

Beskrivning av inkluderad studie

Sammanlagt inkluderades endast en randomiserad studie (Kapitel 14,
Tabell 14.1.1) [101]. Studien utvirderade en lokalbehandlingsstrategi och
var en multicenterstudie som omfattade 267 patienter; medelidldern var
74 ar. Patienternas sir var venosa eller av en kombination av vendsa och
arteriella bensar och dir minst 25 procent hade fibrin/nekrotisk beldgg-
ning i sarbotten. Grupperna var jimforbara avseende antal, konsfordel-
ning och mediandlder. Studien jaimférde tvé olika varianter av larvterapi
med en kontrollgrupp som enbart fick hydrogelbehandling. Hydrogel-
behandling anses vara litt upprensande da den skapar en fuktig och
skonsam sarmilj6. Primirt effekemate var lakningstid. Sekundira effeke-
mactt var tid till upprensning av déd vivnad, relaterad livskvalitet samt
reduktion av smirta. Studien hade ett stort patientbortfall, 40 procent,
bortfallet var lika i alla tre behandlingsgrupperna.

Bedomning av effekt

Effekten i denna studie visade ingen statistisk signifikant skillnad mellan
grupperna avseende effektmattet likningstid (p=0,62, HR 1,13 (0,76
till 1,68)). Upplevelsen av smirta var statistiskt signifikant ligre i hydro-
gelgruppen jamfért med grupperna med larvterapi (p<0,001).

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
behandling med larver jaimfort med hydrogelbehandling dkar
sarsmirtan vid behandlingstillfillet hos dldre med vendsa bensar

D@O0O0.

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
behandling med larver jimfort med hydrogelbehandling paverkar
sarlikningstiden av vendsa bensar hos dldre (@OOO).
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Tabell 4.2 Sammanstéllning av resultat vid behandling med larvterapi
jamfort med hydrogelbehandling.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign)  effekt underlag

Liakningstid 267 (1 RCT) Ingen skillnad @000 En studie
mellan
grupperna
p=0,54

Reduktionav 267 (1 RCT) Okad smirta i @000 En studie
smirta terapigrupperna

i samband med

behandling

p<0,0001

Ultraljud

Beskrivning av inkluderad studie

En randomiserad studie av méttlig studiekvalitet inkluderades (Kapitel 14,
Tabell 14.1.1) [102]. Studien utvirderade en lokalbehandlingsstrategi
och var en multicenterstudie med 337 inkluderade patienter med vendsa
bensér som inte likt inom 6 ménader. Behandlingsgruppen erholl lig
dos av hogfrekvent, pulserat ultraljud en ging/vecka i upp till 12 veckor
i samband med omliggning (sedvanlig sairbehandling). Kontrollgruppen
fick enbart konventionell sairomliggning. Gruppernas sammansittning
avseende antal patienter, dlder och kon var jimf6rbara, medianalder var
72 ar. Primirt effekemict var tid till likning. Sekundirt effektmatt var
antal likea sar efter 12 manader, sirytereduktion efter 4 veckor, aterfalls-
forekomst efter likning (124 patienter) samt livskvalitet.

Bedomning av effekt

Resultat fran studien visar inga statistiskt signifikanta skillnader i tid

till likning mellan grupperna (Wilcoxon test p=0,56). Inte heller pavi-
sades négra skillnader av de sekundira effektmatten, antal likta sir

efter 12 ménader eller sirytereduktion efter 4 veckor (Model estimate
p=0,50). Férekomsten av dterkomst av sar baserades pi 124 bedémnings-
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bara patienter. Inte heller hir fanns nagra signifikanta skillnader i ater-
fallsfrekvens mellan grupperna (p=0,68). Det pavisades ingen effekt pa
livskvalitet matt med QoL SF-12.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling med lag dos av hogfrekvent pulsat ultraljud i samband
med omliggning jimfort med enbart sedvanlig siromliggning pa-
verkar likningsfrekvensen, likningstiden, sirytereduktionen eller
forekomsten av sdraterkomst hos dldre med vendsa bensir (BOCOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling med lag dos av hogfrekvent pulsat ultraljud i samband
med omlidggning jimfort med enbart sedvanlig siromliggning pa-
verkar livskvaliteten hos dldre med venosa bensir (©OQO).

Tabell 4.3 Sammanstillning av effekt vid behandling med ultraljud jamfort
med standardbehandling.

Effektmatt Antal patienter Sammanvagd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag

Lakning 337 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
12 man,
RR0,93(0,73;1,18)

Séryte- 337 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie

reduktion 4 veckor p=0,50

Aterfalls- 124 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie

forekomst p=0,68

Lakningstid 337 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
12 mén, p=0,61

Livskvalitet 337 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie

p=0,58
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Forband - zink

Beskrivning av inkluderad studie
En studie av medelhdg kvalitet inkluderades (Kapitel 14, Tabell 14.1.1)

[103] som utvirderade en lokal behandlingsstrategi for personer som
hade vendsa bensar. Venos sirdiagnos bekriftades genom att sikerstilla
normalt utfall av ankeltrycksmitning och patologisk venaterfyllnadstid
vid fysiologisk undersokning (fotopletysmografi). Ett zinkoxidimpreg-
nerat bandage jimfordes med en zinkimpregnerad strumpa och ett
alginatférband. Yttre kompression i alla tre grupperna astadkoms med
lagelastisk bandagering i dubbla lager. Behandlingen avbrots av flest
patienter i alginatgruppen (10) och av minst antal i zinkstrumpe- och
zinkbandagegrupperna (6 respektive 5). Den senare var den mest accep-
terade behandlingen dir 37/43 (86 %) kunde fullfolja behandlingen
utan sarférsimring, jamfort med 29/44 (66 %) for zinkstrumpa och
27146 (59 %) for alginat. Medianélder i grupperna var 73, 76 och 71 ar.
Pa grund av bortfallet blev de utvirderbara grupperna vid studiens slut
relativt sma: 38, 38 respektive 36 patienter.

Bedomning av effekt

Resultat fran studien visar signifikant férbattrad sarytereduktionen

for gruppen som behandlades med zinkoxidimpregnerat bandage, dvs
0,83 cm? per vecka (95 % KI, 0,52 till 1,14), jimf6rt med 0,02 cm?/vecka
(95 % KI, —0,45 till 0,50) for gruppen som fick alginatférband. Det
var ingen statistiskt signifikant skillnad mellan zinkoxidimpregnerat
bandage jimfért med zinkimpregnerad strumpa 0,53 cm? (95 % KI,
0,17 till 0,89). Tid till sarlikning paverkades signifikant av zinkoxidimp-
regnerat bandage OR 1,67 (1,24 till 2,24) p<0,001. Aven sarstorleken
paverkade signifikant tid till sérlikning, vilket medfor viss osidkerhet vid
tolkningen av resultaten da gruppen som behandlades med alginatfor-
band hade storre sar.
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Bedomning av evidensstyrkan

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag f6r att beddma om
behandling med zinkoxidimpregnerat bandage leder till battre lik-
ning av vendsa bensar hos dldre jimfért med alginatforband i kom-

bination med standardiserad kompressionsbehandling (@OCQO).

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling med zinkoxidimpregnerat bandage jimfort med alginat-
forband med samtidig standardiserad kompressionsbehandling leder
till forbéttrad sirytereduktion av vendsa sir hos dldre (©OOO).

Tabell 4.4 Sammanstillning av effekt vid behandling med Zinkoxidimpreg-
nerat bandage jamfort med ett alginatférband med samtidig kompressions-

lindning.
Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign)  effekt underlag

Lakning 112 (1 RCT) Forbattrad @000 En studie
OR1,67
(1,24, 2,24)

Séryte- 112 (1 RCT) Forbattrad @000 En studie

reduktion p<0,05

Kunskapsluckor

For foljande interventioner identifierades inga studier som uppfyllde
inklusionskriterierna:

Behandling av multifaktoriella sir.

Effekt av olika former av kompressionsbehandling.
Effekt av arteriell intervention.

Effekt av hudtransplantation.

Effekt av sirexcision.

Effekt av olika former av antiseptisk behandling.
Effekt av olika infektionsddmpande férband.

Effekt av olika former av sirférband.
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5. Resultat av granskning —
prevention och behandling av
fotsar hos personer med diabetes

Introduktion

Fotsér ir en vanligt férekommande komplikation till diabetes men drab-
bar dven personer utan diabetes fast i mindre utstrickning. Majoriteten
av litteraturen inom omréadet behandlar dock fotsar hos personer med
diabetes. Fotsar hos personer utan diabetes beror oftast pa dalig blodcir-
kulation, men fotsdrsproblematiken i den gruppen har inte undersokts
hir, da forekomst av sar och sirlikning efter kirlrekonstruktion sillan
varit variabler som studerats nirmare. Studier dir effekten av kirlkirur-
giska interventioner utvirderats har fokuserat pa andra utfallsvariabler,
varfor det finns mycket sparsamt med data avseende prevention och be-
handling av fotsar, oavsett om patienterna har diabetes eller inte. Samtliga
studier som inkluderats i denna genomging giller dirfor fotsar hos per-
soner med diabetes och i huvudsak inte (kirl-) kirurgiska interventioner.
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Flodesschema ingaende studier — fotsar

Granskade abstrakt Exkluderade abstrakt
792 > 448

l

Granskade fulltextartiklar

435
Exkluderade
’ fulltextartiklar
A 419
Inkluderade
fulltextartiklar

16

l Y l
Hog studiekvalitet Medelhog studiekvalitet Lag studiekvalitet

0 4 12

Figur 5.1 Flédesschema dver litteratursokningen — fotsar.

Totalt inkluderades 16 studier. Alla inkluderade studier handlade om
fotsar hos patienter med diabetes. Tolv studier bedémdes ha lig studie-
kvalitet (Bilaga 4). Av de kvarvarande fyra studierna handlade tva studier
om preventiva dtgirder [104,105] och tva studier om olika behandlings-
interventioner [106,107].
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Prevention av fotsir hos patienter med diabetes (totalt 2 studier).

I.  Patientutbildning och ortopedtekniska hjilpmedel [104]
I1. Fysisk aktivitet och patientutbildning [105]

Behandling av fotsar hos patienter med diabetes (totalt 2 studier):

I. Hyperbar syrgas (HBOT) [100]
I1. Blodfértunnande likemedelsbehandling — dalteparin [107]

Prevention av fotsar hos patienter
med diabetes

Patientutbildning och ortopedtekniska hjdlpmedel

Beskrivning av inkluderad studie

En randomiserad studie fran Italien bedémdes vara av mattlig studie-
kvalitet och inkluderades (Kapitel 14, Tabell 14.2.1) [104]. Den omfattar
personer med kind diabetes sedan mer 4n fem ar tillbaka samt patienter
med perifer nervskada och nedsatt hudkinsel (sensibilitetsbortfall) som
foljd. Patienterna randomiserades antingen till patientutbildning (n=150)
eller patientutbildning i kombination med férskrivning av skyddande
skor och ortopedtekniska hjilpmedel (n=148) med syftet att minska
risken for fotsar. Uppf6ljningstiden var upp till fem &r, medelildern 67 ar
och personerna hade haft sin diabetes i cirka 17 ar. Uppgifter om kéns-
fordelning saknades. Patientutbildningen som gavs till bada grupperna
innehéll rad om férebyggande sko- och fotvird, men preciserades inte
nirmare.

Patienterna i interventionsgruppen erhéll dven ortopedtekniska hjilp-
medel (ortoser) och ortopediska skor, dir man noggrant beskrev hur
skorna specialtillverkades efter patienternas fotter och att tre olika
material i skosulorna anvindes.
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Bedomning av effekt

Den sammanvigda effekten visar pd minskad risk for att utveckla fotsar
for gruppen som fick ortopedtekniska hjilpmedel i kombination med
utbildning jimf6rt med enbart utbildning, vid 1,3 och 5 ars uppféljning
(Figur 5.2). Effekten dr bedomd som stor och statistiskt sikerstilld
(p<0,00001). Vid 12-ménadersuppféljningen utvecklade 17 patienter

20 sar i interventionsgruppen medan 58 patienter i kontrollgruppen
utvecklade 75 fotsir (p<0,0001).

Study

Risk Ratio
IV, Fixed, 95% CI

Risk Ratio
IV, Fixed, 95% Cl

Treatment Control
Events Total Events Total

1 year, follow-up
Rizz0 2012

3 years, follow-up
Rizz0 2012

5 years, follow-up
Rizz0 2012

17 148 58 150 0.30(0.18;0.49) —+
9 51 38 62 0.29(0.15; 0.54) —t
12 5 45 62 0.32(0.19; 0.54) -+

001 01 1 10 100
Favours Favours

treatment control

Figur 5.2 Forekomst av fotsar hos aldre patienter med diabetes vid 1-, 3-
och 5-arsuppfoéljningen (incidence of DFU — Diabetic Foot Ulceration).

Bedomning av evidensstyrkan

* Det vetenskapliga underlag ir otillrickligt for att avgdra om ortoped-
tekniska hjilpmedel i kombination med patientutbildning jamfort

med enbart patientutbildning minskar risken hos édldre personer med
diabetes att utveckla fotsir (@OOO).
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Tabell 5.1 Sammanfattning av resultat avseende utbildning i kombination
med forskrivning av skor och ortopedtekniska hjalpmedel jamfort med utbild-
ning i kombination med rekommendation om konventionell skof6érsérjning.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvidgd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign)  effekt underlag

Uppkomst 298 (1 RCT) Minskad risk @000 En studie
av diabetiska 1ar:RR-0,30
fotsar (0,18;0,49)

2ar:RR0,29

(0,15; 0,54)

3ar:RR0,32

(0,19;0,54)

Fysisk aktivitet och patientutbildning

Beskrivning av inkluderad studie

En randomiserad studie som bedémdes vara av mattlig studiekvalitet
inkluderades avseende fysisk aktivering i syfte att forbittra muskelstyrka
och balans i benen (Kapitel 14, Tabell 14.2.1) [105]. Denna studie frin
USA inkluderade personer (n=79) med diabetes och tecken pa nedsatt
perifer cirkulation samt perifer nervskada i fotterna, nedsatt hudkinsel
och forlust av vibrationssinne.

Personerna randomiserades till tva grupper, som bada erhéll undervis-
ning om fotvard med fokus pd daglig inspektion av fotterna, special-
anpassade ortopediska skor och dtta méten med sjukgymnast. Det var
jimn konsfordelning och medelildern var cirka 65 ar. I interventions-
gruppen var andelen icke-rokare 87 procent jaimfért med 95 procent i
kontrollgruppen. Personerna hade haft diabetes i cirka 11 ar. Personerna
i kontrollgruppen erhéll ingen undervisning avseende balanstrining eller
forslag pa gangtrining och hade ingen kontakt med forskningssjuksko-
terskan efter randomiseringen. Personerna i interventionsgruppen erhéll
ett strukturerat program med styrke- och balansévningar som delades in
i tvé delar; sjilvutfort gingtriningsprogram under ménad 1-3 (del 1) samt
motiverande telefonkontakter varannan vecka i 4—12 manader (del 2).
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I del 1 fick deltagarna vid atta tillfillen individuell sjukgymnastisk
behandling, som fokuserade pé att stirka musklerna i fotter och ben
samt oka balansen. Dessa dvningar har anvints i fallforebyggande inter-
ventioner hos skéra ildre liksom for att forbattra balansen hos patienter
med perifer nervskada. Deltagarna ombads att utfora allt svirare 1-tim-
mesovningar under studietiden. Efter det attonde 6vervakade 6vnings-
tillfillet hjilpte sjukgymnasten och forskningssjukskéterskan varje
deltagare att utveckla 6vningar anpassade till deltagarens formaga till
forindring och fysiska begrinsningar m m. Sjukgymnasten och sjuk-
skoterskan uppmuntrade deltagarna att 6ka aktiviteten langsamt, att
ligga 100 steg till sina dagliga aktiviteter varannan vecka och att
anvinda sina baslinjeaktiviteter som startpunkt. Deltagarna overvakade
sjdlva sina promenader med en stegriknare och registrerade varje dag
antal steg i en aktivitetslogg.

Som underlag till interventionsdel 2 anvindes CHAMPS II (Second
Community Healthy Activities Model Program for Seniors), som visade
sig ha 6kat mattlig intensiv aktivitet med 50 procent 6ver 12 manader
hos kommunboende vuxna >65 ir.

Intervention enligt CHAMPS II baseras pa social kognitiv teori och
anvinder motiverande tekniker for att férbittra deltagarnas sjilvkinne-
dom och deras beredskap for forindringar av den fysiska aktiviteten via
vanliga telefonsamtal och workshops. Forskningssjukskoterskan ringde
upp deltagarna varannan vecka (ett samtal pa minst 10 minuter) for att
uppmana och hjilpa dem att folja sina program for fysisk aktivitet.

Studien pagick i 18 minader med uppfoljning efter 3 och 12 manader.
De deltagare som foljde studieprotokollet till mer 4n 50 procent avseende
alla ingdende delar riknades ha fullfljt interventionen. Vid uppféljning
efter 6 manader uppgick dessa till 18 patienter i interventionsgruppen
(45 %) och 13 patienter i kontrollgruppen (35 %), jimfért med 7 patien-
ter i interventionsgruppen (18 %) och 9 patienter i kontrollgruppen

(24 %) vid uppfoljning efter 12 méanader. Studien beddmdes ha mattlig
kvalitet med hinsyn till den laga foljsamheten.
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Bedomning av effekt

Vid uppféljning efter 6 minader hade 8 patienter i interventionsgrup-
pen drabbats av fotsar jimfort med 4 patienter i kontrollgruppen. Vid
12-manadersuppféljningen var det 9 patienter som fatt fotsar i respektive
grupp. Det var ingen sikerstilld skillnad mellan grupperna (p=0,26

och p=1,00). Forekomst av hudskador oavsett svarighetsgrad pavisades
vid 6-ménaderskontrollen i 22 fall i interventionsgruppen, jimfort med
14 i kontrollgruppen (RR 1,52 (0,78 till 2,97)). Jimf6rande siffror vid
12-manaderskontrollen var 27 respektive 21 fall (RR 1,24 (0,70 till 2,19)).
Det forelag ingen sikerstilld skillnad mellan grupperna.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om fysisk
aktivitet under ledning av sjukgymnast som komplement till rad om
fotvard och med fokus pa daglig inspektion av fétterna samt orto-
pediska skor, minskar uppkomst av fotsar hos dldre personer med

diabetes (@OQ0).
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Tabell 5.2 Sammanfattning av resultat for intervention med utbildning
och fysisk aktivitet under ledning av sjukgymnast (i syfte att starka benmus-
kulatur och balans jamfért med endast information om fotvard samt daglig
inspektion av fétter och specialanpassade ortopediska skor).

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Antal 79 (1 RCT) 6 man: RR 1,52 @000 En studie
hudskador (0,78;2,97)
12 man: RR 1,24
(0,7;2,19)
Antal 79 (1 RCT) 6 man: RR 1,45 @000 En studie
tillfallen med (0,74, 2,85)
hudskador 12 man: RR 1,32
(0,73; 2,38)
full hudskada
6 man: RR 1,69
(0,50; 5,78)
12man: RR1,1
(0,40; 3,03)
Antal 79 (1 RCT) 6 man: RR 1,93 @000 En studie
diabetiska (0,58;6,42)
fotsar 12 man: RR0,96
(0,38;2,42)
Antal 79 (1 RCT) 6 man: RR 1,69 @000 En studie
tillfallen med (0,50; 5,78)
diabetiska 12 man: RR 1,1
fotsar (0,40; 3,03)
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Behandling av fotsar hos patienter med diabetes

Hyperbar syrgasbehandling (HBOT)

Beskrivning av inkluderad studie

En svensk randomiserad studie av medelhog kvalitet inkluderades
(Kapitel 14, Tabell 14.2.2) [106]. Studien jimforde hyperbar syrgasbe-
handling jimfort med placebo (luft). Populationen utgjordes av perso-
ner med diabetes och fotsar. Patienterna hade alla genomgdtt sedvanlig
konservativ behandling av siren via multidisciplinirt diabetesfotteam,
utan att likning av fotsaret hade uppnatts. Medelildern pa patienterna
var 69 ar, 19 procent var kvinnor och 90 procent fick behandling med
insulin. Det fanns inga baslinjeskillnader mellan de bada grupperna.
Samtliga patienter behandlades under 85 minuter i en tryckkammare
fem dagar per vecka under atta veckor. Behandlingen kunde vid behov
forlingas med ytterligare tio veckor men fick inte Gverstiga totalt 40
behandlingar per patient.

Patienterna i interventionsgruppen (n=48) fick behandling med 100 pro-
cent syrgas (2,5 atmosfirstryck, ATA) under 85 minuter och direfter
dekompression under fem minuter, medan patienterna i kontrollgruppen
(n=42) erholl behandling med luft under samma tid. Bada grupperna
kunde fa behandling samtidigt d antingen syrgas eller luft administre-
rades via masker genom separata ”dubbelblindade” rér. Samtidigt erholl
samtliga patienter sedvanlig behandling vid multidisciplinir diabetesfot-
mottagning, dvs behandling av sarinfektioner, revaskularisering, revide-
ring av sir, utprovning av ortopediska hjilpmedel och metabol kontroll
av diabetes. Uppfoljningstiden var ett ar.

Resultaten utvirderades varje vecka under behandlingsperioden och
ddrefter i 3-manadersintervaller. Femtiofyra patienter (57 %) fullfoljde
alla 40 behandlingarna, 75 patienter (80 %) fullfoljde 35 behandlingar
medan 9 patienter genomf6rde mindre 4an 10 behandlingar och 10 pati-
enter fullfoljde mellan 14 och 28 behandlingar. Tva patienter drog sig
tidigt ur studien pga klaustrofobi, 7 patienter pga forsimrat allmin-
tillstand och 4 patienter dog,. Atta patienter 6nskade inte vara kvar i
studien. Trettiotre patienter i interventionsgruppen och 29 patienter i
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kontrollgruppen hade tatryck <35 mmHg, dvs nedsatt perifer cirkulation.
Perkutan transluminal angioplastik (PTA) utfordes pd 10 patienter med
tatryck mellan 15 mmHg och 50 mmHg. Sarlikning skedde hos fyra av
dessa patienter medan sex hade kvar sitt sir. En underbensamputation
och tva thamputationer genomf6rdes bland dessa patienter.

Bedomning av effekt

Vid uppfoljning efter ett ar (ITT) var andelen likta sar (intakt hud)
hogre i gruppen med HBOT (25/48) jaimfort med gruppen som behand-
lades med luft (12/42), 58 procent mot 29 procent, p=0,03 (Figur 5.3).
Motsvarande per protocol-analys (PP) av likning var i HBOT-gruppen
23/38 jaimfort med 10/37 i kontrollgruppen, 61 procent mot 27 procent,
p=0,009 (Figur 5.3). Effekten bedémdes som mattlig men statistiskt
sikerstilld.

Forskargruppen har anvint bade I'TT (intention-to-treat) och per proto-
col (PP). Enligt I'TT, ddr avsikten 4r att behandla, fortsitter patienterna
att tillhora det alternativ de forst tillhort oavsett om de avbryter behand-
ling eller far en annan behandling 4n den avsedda. I'TT-analys innebir
saledes att den ursprungliga jimforbarheten bevaras och att bortfallsbias
forhindras. Per protocol innebir att det endast 4r de patienter som har
face behandlingen som tas med i analysen. D4 antalet patienter var lagt,
framf6r allt for att utvirdera amputationer, redovisas resultaten fran ITT
och PP hir. Storsta skillnaden mellan grupperna sigs vid 9-manaders-
kontrollen. Det antal som behovde behandlas f6r att undvika ett svarlikt
sar var 4,2 resp 3,1 enligt ITT och PP.

Diremot foreldg ingen signifikant skillnad i forekomsten av amputation

av ben eller fot vid 1-arsuppfoljningen mellan de som fick hyperbar syrgas
jamfort med kontrollgruppen. De fyra patienter som genomgick storre

amputationer (tre i HBOT-gruppen och en i kontrollgruppen) hade ett
tatryck pa <15 mmHg. Fyra mindre amputationer genomférdes i vardera
gruppen under 1-arsuppfoljningen. Antalet amputationer var fér lagt for

att utvirdera effekten av HBOT-behandlingen. Det var inte heller ndgon
skillnad i dédlighet mellan grupperna; 2 procent i HBOT-gruppen jim-

fort med 6,7 procent i kontrollgruppen (p=0,25).
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HBOT Control Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total Events Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% Cl
ITT

Londahl 2010 25 48 12 42 100% 1.82(1.05;3.16)

Subtotal (95% Cl) 48 42 100%  1.82(1.05;3.16)

Total (95% CI) 25 12

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=2.14 (P = 0.03)

PP

Londahl 2010 23 38 10 37 100%  2.24(1.24;4.03)

Subtotal (95% Cl) 38 37 100%  2.24(1.24; 4.03)

Total (95% Cl) 23 10

Heterogeneity: Not applicable I I R

Test for overall effect: Z=2.69 (P= 0.007) 0102 051 2 5 10
Favours Favours

Test for subgroup differences: Chi?=0.25, df =1 (P=0.62),1’=0% control HBOT

Figur 5.3 Andelen ldkta fotsar 12 manader efter behandling redovisat som
intention-to-treat (ITT) och per protocol (PP).

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling av fotsér hos édldre personer med diabetes med hyperbar
syrgas jamfort med placebo (luft) samt sedvanlig behandling av mul-
tidisciplindrt fotteam 6kar andelen likta fotsar vid 1-arsuppf6ljningen

@000).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling av fotsér hos édldre personer med diabetes med hyperbar
syrgas jamfort med placebo (luft) utéver sedvanlig behandling av
multidisciplinirt fotteam minskar amputationsrisken eller paverkar

dédlighet (@OOO).

KAPITEL 5. RESULTAT AV GRANSKNING - PREVENTION OCH BEHANDLING 95
AV FOTSAR HOS PERSONER MED DIABETES



Tabell 5.3 Sammanstilining av effekt vid behandling av svarldkta fotsar
hos patienter med diabetes vid multidisciplinart fotteam i kombination med
HBOT jamfort med enbart behandling vid multidisciplinart fotteam.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag

Lakning 90 (1RCT) Forbattrad/ @000 En studie
paskyndad
ITT: RR 1,82
(1,05; 3,16)
PP:RR 2,24
(1,24, 4,03)

Dodlighet 94 (1 RCT) Ingen skillnad @000 En studie
RR 0,31
(0,03;2,84)

Amputation 94 (1 RCT) Ingen skillnad @000 En studie
RR 2,76
(0,30; 25,54)

Blodfortunnande lakemedel — dalteparin

Beskrivning av inkluderad studie

En svensk multicenterstudie frin 2003 av micttlig kvalitet inkluderades
[107] (Kapitel 14, Tabell 14.2.2). Studien omfattade personer med diabe-
tes, fotsar och grav perifer kirlsjukdom (tatryck <0,6). Deltagarna hade
behandlats med 75 mg aspirin dagligen under minst 4 veckor innan
randomiseringen, en behandling som fortsatte under hela studieperioden.
Samtliga patienter hade remitterats till multidisciplinira fotteam vid
Karolinska universitetssjukhuset (n=68), Universitetssjukhuset, Lund
(n=6), Sahlgrenska universitetssjukhuset (n=7) och Universitetssjukhuset
i Umea (n=06). Patienterna randomiserades inom varje deltagande team
till en interventionsgrupp (n=43) och en kontrollgrupp (n=42), da tva
patienter utgick tidigt frin studien pga andra tillstotande komplikationer.
Studieperioden strickte sig fran juni 1997 till februari 2001 och inklude-
rade 85 patienter, men ingen forklaring har getts till varfor si fa patienter
inkluderades under den tid som studien pagick. Deltagarna hade en
medelélder pa 73 ar och 30 procent var kvinnor. Andelen insulinbe-
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handlade patienter utgjorde cirka 77 procent. Tidigare amputationer
inom interventionsgruppen var 23 procent (10/43) och i kontrollgruppen
26 procent (11/42) och tidigare kirlkirurgisk rekonstruktion 19 procent
(8/43) respektive 26 procent (11/42).

Deltagarna i interventionsgruppen (n=43) erholl 0,2 ml dalteparin (Frag-
min, 25 000 units/ml) subkutant dagligen medan patienterna i kontroll-

gruppen (n=42) fick placebo (0,2 ml koksalt). Behandlingen pégick fram
till sarlikning, siryteminskning med >50 procent, amputation eller som

lingst under 6 manader.

Bedomning av effekt

Den sammanvigda effekten vid 6 ménaders uppfoljning avseende
behandling med dalteparin subkutant for personer med diabetes och

sar med grav perifer kirlsjukdom visade inte forbittrad sarlikning
(intakt hud) eller okad sirytereduktion. Andelen med intakt hud var
33 procent i dalteparingruppen jimfért med 21 procent i placebogrup-
pen, vilket inte ir statistiskt signifikant (p=0,24). Andelen patienter

ddr sarytan minskade med 50 procent eller mera var 35 procent i dalte-
paringruppen jamfort med 26 procent i placebogruppen, vilket inte 4r
statistiskt signifikant.

Tva patienter amputerades i dalteparingruppen jimfort med étta patien-
ter i kontrollgruppen. Amputationerna i interventionsgruppen (2 under-
bensamputationer), i kontrollgruppen (4 underbensamputationer och

4 amputationer nedanfér ankeln). Samtliga amputationer foéregicks av
tilltagande infektion, kallbrand och i vissa fall av svir smirta (p=0,04).
studien redovisades inte den perifera cirkulationen mer utforligt avseende
amputationerna, varfor det kan vara tveksamt att jimfora grupperna.
Vidare pavisades ingen effekt pa dodlighet i studien.
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Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om lag
molekylirt heparin/dalteparin subkutant hos dldre personer med
diabetes och fotsar minskar risken for amputation, paverkar sarlik-

ningen eller risken f6r dédligheten jimfort med placebo (@OCOO).

Tabell 5.4 Sammanstillning av effekt vid behandling med dalteparin
subkutant for personer med diabetes och sar med grav perifer karlsjukdom
jamfort med placebo.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag

Lakning 85 (1RCT) Ingen effekt @000 En studie
RR 1,52
(0,74;313)

Séryte- 85 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
reduktion RR 1,42
(0,97;2,07)

Dédlighet 85 (1RCT) Ingen effekt @000 En studie
RR 2,93
(0,32; 27,06)

Amputation 85 (1RCT) Minskad risk @000 En studie
RR 0,24
(0,06;1,08)
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Kunskapsluckor

For foljande preventiva dtgirder och behandlingsinterventioner identifie-

rades inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna:

Prevention:

* effekt av utbildning av personal

o effekt av medicinsk fotvard (personer med diabetes)
* effekt av kompressionsbehandling.

Behandling:

* effekt av olika former av antiseptisk behandling

o effekre av tillvaxtfaktorer, stamceller och trombocytkoncentrat
* effekt av tekniska hjilpmedel

* effekt av kirurgisk behandling

* effekt av systemisk antibiotikabehandling

* effekt av olika former av kompressionsbehandling

* effekt av hudtransplantation

e effekt av olika former av siarforband.
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6. Resultat av granskning —
behandling av trycksar

Introduktion

Ett trycksdr dr en lokal skada i hud och/eller underliggande vivnad,
vanligen 6ver benutskott, som ett resultat av mekanisk belastning, eller
mekanisk belastning i kombination med skjuvning. En mingd olika
faktorer bidrar till uppkomst av trycksar; betydelsen av dessa faktorer
aterstar att forklara. Trycksar klassificeras i fyra olika kategorier (Fakta-
ruta 2.1).

Trycksar dr en komplikation som uppstir i samband med sjukdom,
vard och behandling och som far fysiska och psykosociala konsekvenser
for patienterna. Sarbehandlingen medfor stora omvardnadsresurser och
betydande ekonomiska péfrestningar for hilso- och sjukvarden. De
flesta trycksar kan forebyggas genom att patienter i riskzonen identifieras
tidigt samt genom att riktade omvardnads- och medicinska atgéirder
sitts in [41].

Denna systematiska granskning av trycksarsbehandling av édldre visar att
det finns studier, men att flertalet faller bort pga lag studiekvalitet. De
vanligaste problemen ir stort bortfall och bristande precision i beskriv-
ningen av dvriga interventioner sisom typ av underlag, ligesindring,
farmakologisk behandling och lokalbehandling. Studiepopulationerna
ir genomgdende sma. Kategorisering och lokalisation av trycksar ir ofta
bristfilligt dokumenterad.
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Flodesschema ingaende studier — trycksar

Granskade abstrakt Exkluderade abstrakt
726 536
X ) Granskade
Fran referenslistor |y fulltextartiklar
1 191
Exkluderade
— fulltextartiklar
A 163
Inkluderade
fulltextartiklar
28
l Y l
Hog studiekvalitet Medelhog studiekvalitet Lag studiekvalitet
0 9 19

Figur 6.1 Fl6desschema 6ver litteratursokningen — trycksar; behandling.

Totalt inkluderades 28 studier, varav 19 studier bedémdes ha lig studie-
kvalitet (Bilaga 4). De nio aterstdende studierna var genomférda i Italien,
Nederldnderna, Frankrike, Sverige och USA (Tabell 14.3 i Kapitel 14).
Av dessa bedomdes alla vara av medelhog kvalitet [108—116]. For foljande
interventioner identifierades studier:
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Behandling:

I. Forband (5 studier) [108,110,111,113,114]

II. Tillvaxtfaktorer (murine nerve growth factors, mNGF) [116]
II. Laserterapi [112]

IV. Monokromatiske ljus (2 studier) [109,115]

Kalciumalginatforband

Beskrivning av inkluderade studier

Sammanlagt inkluderades 2 randomiserade studier som bedémdes vara
av medelhog kvalitet, bada fran Frankrike (Kapitel 14, Tabell 14.3.1).
Sayag och medarbetare studerade effekten av behandling med kalcium-
alginatforband jimfort med dextronomerpasta [114] (dextronomerpasta
anvinds inte i Sverige lingre), medan Belmin och medarbetare studerade
kalciumalginatférband i kombination med hydrokolloidala férband
jamfort med behandling med enbart hydrokolloidala férband [108].
studierna ingick patienter med trycksir kategori III och IV. Medelaldern
var >80 dr i bada studierna, 71 procent var kvinnor och patienterna var
antingen fran geriatriska vardavdelningar [108] eller fran 20 olika geria-
triska eller dermatologiska centra med en sjukhusvard pa minst 8 veckor
[114]. Sayag och medarbetares studie genomféordes mellan perioden 1993
och 1994.

Bedomning av sammanvagd effekt

Den sammanvigda effekten av studierna visar att en sarytereduktion,
mitt med planimetri, pd minst 40 procent uppnaddes av 71 procent
av patienterna som behandlades med kalciumalginatférband jamfort
med 32 procent i kontrollgruppen (Figur 6.2). Effekten ar statistiskt
sikerstilld. Patienterna som behandlades med kalciumalginatférband
hade signifikant minskning av sdrytan jaimfort med kontrollgruppen
(Figur 6.3). Efter 4 veckor uppnaddes sirytereduktion i kalciumalginat-
gruppen jimfort med efter atta veckor f6r dextronomergruppen [114].
Andelen smirta vid omldggning och forekomst av lukt var statistiske sig-
nifikant mindre fér gruppen som behandlades med kalciumalginatfor-
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band i kombination med hydrokolloidala f6rband, jimfort med enbart
hydrokolloidala forband (smirta: p<0,03, lukt: p<0,001) [108].

Treatment Control Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
Belmin 2002 39 57 12 53 39.0% 3.02(1.78;5.12) ——
Sayag 1996 35 47 19 45 61.0% 1.76(1.21;2.58) S B
Total (95% Cl) 104 98  100% 2.26(1.65; 3.09) ¢
Total events 74 31
Heterogeneity: Chi?=2.78, df =1 (P =0.10); I = 64% 0.05 02 1 5 20
Test for overall effect: Z="5.06 (P =0.00001) Favours Favours
control treatment

Figur 6.2 Andelen sar vars saryta minskat med >40 procent eller mer.

Treatment Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95%Cl IV, Fixed, 95% Cl
Belmin 2002 97 71 57 52 72 53  544% 0.63(0.24;1.01) —
Sayag 1996 239 354 47 027 3.21 45 45.6% 0.62(0.20;1.04) —a—
Total (95% Cl) 104 98 100.0%  0.62(0.34;0.91) <&

T

Heterogeneity: Chi’=0.00, df=1(P=0.99); I’=0% 100 T
Test for overall effect: Z =4.32 (P<0.0001) Favours  Favours
Test for subgroup differences: Not applicable control  treatment

Figur 6.3 Sarytereduktion (cm?). | studien av Sayag och medarbetare [114]
redovisas data som cm?/vecka, medan Belmin och medarbetare redovisar
resultat som saryta (cm?) vecka 8 [108].
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Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att behandling av
trycksar med kalciumalginatférband jimfort med dextranomer eller
hydrokolloidalt' férband paskyndar sarytereduktion och férkortar
lakningstiden hos dldre (@DOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
sekventiell behandling av trycksar med kalciumalginatférband och
ddrefter hydrokolloidalt forband jamfort med enbart hydrokolloidalt
forband minskar forekomst av smirta och lukt hos ildre (@OQO).

Tabell 6.1 Sammanfattning av resultat for behandling av trycksar med
kalciumalginatférband.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag

Lakningstid 202 (2RCT) Paskyndar @e00 Studiekvalitet -1
SMD 0,62 Overférbarhet -1
(0,34;0,91)

Séryte- 202 (2RCT) Paskyndar @200 Studiekvalitet -1

reduktion RR 2,26 Overférbarhet -1
(1,65; 3,09)

Reduktionav 110 (1 RCT) Minskad @000 En studie

smarta, lukt, forekomst

sekretion av smirta:
RR 3,02
(1,78;512)

Lukt: (p<0.001)

I studien med hydrokolloida férband fick interventionsgruppen en kombinerad
behandling av kalciumalginatférband med efterfoljande hydrokolloidalt férband.
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Polyuretanskumfoérband med silikon jamfort
med forband med hydropolymer

Beskrivning av inkluderad studie

En randomiserad studie undersokte andelen likta sar, sirytereduktion
samt sarsekretion och lukt vid anvindning av polyuretanskumférband
med silikon jamf6rt med f6rband med hydropolymer (Kapitel 14, Tabell
14.3.1) [113]. Saren avritades och sirytan mittes. I studien inkluderas
totalt 38 patienter med trycksar kategori II frin tre dldreboenden (eng
nursing home linked to hospital departments) i Frankrike, Belgien och
Italien. Patienter hade en medeldlder pa 83 ar och 84 procent var kvin-
nor. Studien bedémdes ha medelhog kvalitet.

Bedomning av effekt

Det var ingen skillnad mellan andel likta sir vid behandling med polyu-
retanskumférband med silikon jimfort med forband med hydropolymer
(8 respektive 10 patienter, p=0,73). Fd hade problem med lickage (1 res-
pektive 2 patienter, p=0,61) och lukt (0 respektive 3 patienter, p=0,09) i
bada grupperna. Den férdel som noterades med anvindning av polyu-
retanskumférband med silikon jimfért med anvindning av hydropo-
lymertérband var firre forbandsrelaterade hudskador (2 respektive 32
stycken). Hudskador i hydropolymergruppen var hudrodnad, blasbild-

ning och nya sar.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om poly-
uretanskumforband med silikon jimfort med férband med hydropo-
lymer forbattrar sarlikningen av trycksar hos dldre (@OOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
anvindning av polyuretanskumforband med silikon jimfort med
forband med hydropolymer minskar risken for férbandsrelaterade

komplikationer och risk for lickage och lukt (BOOO).
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Tabell 6.2 Sammanfattning av resultat for polyuretanskumférband med
silikon jamfoért med forband med hydropolymer.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag

Lakning 38 (1RCT) Ingen skillnad @000 En studie
RR0,89(0,45;1,75)

Séryte- 38 (1RCT) [:-3,1cm? @000 En studie

reduktion C:-33cm?

Reduktionav 38 (1RCT) Lackage: @000 En studie

smarta, lukt, ingen skillnad

sekretion RR 0,56 (0,05; 5,62)

Lukt: ingen skillnad
RR 0,16 (0,01; 2,86)

Forbands- 38 (1 RCT) I: 2 @000 En studie
relaterade C:32
komplikationer

Kollagent typ 1-férband jamfort med
hydrokolloidala forband

Beskrivning av inkluderad studie

I en amerikansk randomiserad studie av Graumlich och medarbetare
undersoktes andelen helt likta sir inom dtta veckor med kollagent typ
1-forband i jimforelse med hydrokolloidalt forband (Kapitel 14, Tabell
14.3.1) [110]. Studien genomférdes pa elva dldreboenden (eng nursing
homes) i USA och inkluderade 65 patienter med trycksar kategori II och
I1I. Deltagarna hade en medelilder pa 83 ar och 63 procent var kvinnor.
Grupperna var jimforbara avseende dlder, kon, kategori av trycksar och
forekomst av diabetes eller demenssjukdom vid baslinjen. Dock hade
kontrollgruppens patienter storre siryta och lingre sirduration vid bas-
linjen, men den skillnaden var inte statistiskt sikerstilld. Studien

bedémdes ha medelhdg kvalitet.
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I Sverige anvinds andra typer av kollagena forband dn det beskrivna i
studien av Graumlich och medarbetare. Kliniskt anvinds kollagenfor-
band frimst for att minska proteaser medan hydrokolloidala forband
anvinds som standardférband, vilket forsvarar jamforelsen.

Bedomning av effekt

Studien péavisade ingen statistiskt signifikant skillnad i likningsgrad
(p=0,91) eller likningstid (p=1,00) mellan de bida forbanden.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om for-
band med kollagen typ 1 jimfort med hydrokolloidala f6rband vid
behandlingar av trycksér hos dldre paverkar sarlikningen, sarytere-

duktionen eller likningstiden (@OQO).

Tabell 6.3 Sammanfattning av resultat for kollagent forband typ 1 jamfort
med hydrokolloidala férband.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag

Lakning 65 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
RR 1,03
(0,64; 1,66)

Séryte- 65 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie

reduktion MD 0,00
(-8,51; 8,51)

Lakningstid 65 (1RCT) Ingen effekt @000 En studie
p=1
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Tillvixtfaktorer - nervtillvixtfaktor (NGF)

Beskrivning av inkluderad studie

En randomiserad italiensk studie av medelhog kvalitet inkluderades
(Kapitel 14, Tabell 14.3.1) [116]. Studien studerar effekten av behandling
med nervtillvixtfaktor hos 36 patienter med trycksar pa foten avseende
sarytereduktion. Sarytan avritades och mittes. Patienternas medelalder
var 80 ar och 72 procent var kvinnor. Studien genomf6rdes pa ett dldre-
boende (eng teaching nursing home) mellan 2000 och 2002. Patienter
med diabetes eller perifer kirlsjukdom exkluderades liksom patienter

i livets slutskede. I Sverige anvinds for nirvarande inte NGF i klinisk
praxis.

Bedomning av effekt

Resultat fran studien visar pd en sarytereduktion pa 7,38 cm? efter

6 veckors behandling med NGF. Efter justering for skillnader som
ursprunglig siryta, lokalisation och duration, kvarstod effekten som var
statistiskt sikerhetstilld (p=0,003). Fler sar likte i interventionsgruppen
(8 st) jimfort med i kontrollgruppen (1 st) och effekten var statistiskt
sikerstilld (p<0,009).

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling av trycksar med nervtillvixtfaktorer (NGF) jamfért med
placebo péaskyndar likningen och minskar sirytan av trycksar pa fot

hos ildre (OOO).
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Tabell 6.4 Sammanstillning av effekt vid behandling med NGF
jamfort med placebo.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvidgd  Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Likning 36 (1 RCT) RD 8,00 @000 En studie
(111;57,57)
p=0,009
Saryte- 36 (1 RCT) Paskyndar @000 En studie
reduktion MD 2,53
(0,15;4,91)
p=0,034
Laserterapi

Beskrivning av inkluderad studie

En hollindsk randomiserad studie av medelhog kvalitet inkluderades
(Tabell 14) [112] dir man studerade effekten av laserterapi pa likning
och sarytereduktion hos 86 patienter med trycksar kategori III. Sarytan
avbildades genom fotografi, avritades pd ett rutmonstrat diagram och
mittes i mm?. Patienterna rekryterades fran tre dldreboenden (eng
nursing homes) i Nederlinderna under perioden 1999 till 2002. Medelal-
dern bland patienterna var 82 ar och 62,7 procent var kvinnor. Patienter
som hade en siryta 6ver 30 cm?, en sirduration pa mindre 4n ett ar, en
svarinstilld diabetes eller var i livets slutskede exkluderades. Bade inter-
ventions- och kontrollgruppen erholl sedvanlig behandling rekommen-
derad av NPUAP. Interventionsgruppen fick dessutom laserbehandling

som genomfordes fem dagar/vecka via infrarod laserdiod.

Bedomning av effekt

Resultat fran studien visar att laserterapi inte paverkar likningen av
trycksar. I experimentgruppen likte 18 sir (50 %) och i kontrollgruppen
15 sar (35 %), medan sex fall (17 %) 6kade sirytan i experimentgruppen
och tva (5 %) i kontrollgruppen. Medelvirdet f6r absolut minskning av
sarytan var 4,8 cm? i experimentgruppen och 13,8 cm? i kontrollgruppen.
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Den relativa minskningen var 5 procent respektive 34 procent. Inga
resultat visade pa en statistiskt signifikant skillnad.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
laserterapi som tillagg till ordinarie behandling av trycksar hos idldre
paskyndar sarytereduktion och sirlikning (©OOO).

Tabell 6.5 Sammanstillning av effekt vid behandling med laserterapi som
tilligg till ordinarie behandling jamfort med enbart ordinarie behandling.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag
Lakning 79 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
RR 1,43 (0,85; 2,42)
Saryte- 86 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie
reduktion Absolutférandring,
6 veckor,
MD -90,00

(=235,77,55,77)

Monokromatiskt ljus

Beskrivning av inkluderade studier

Tva randomiserade studier av medelhog kvalitet inkluderades (Kapitel 14,
Tabell 14.3.1) [109,115]. Studierna studerade effekten av behandling med
monokromatiskt ljus pa sarytereduktion och likningstid av trycksar
kategori II och III. I studien av Schubert och medarbetare inkludera-
des totalt 72 patienter fran sjukhus i Sverige med en medelalder pa 85
ar och 64 procent var kvinnor [115]. Den andra studien genomférdes
pa atta geriatriska kliniker i Danmark och Sverige [109]. Hir inklude-
rades 198 patienter med en medelalder pa 84 ar och 65,5 procent var
kvinnor. Bada studierna anvinder sarytereduktion for att folja lik-
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ningen. Sarytan registrerades med hjilp av planimetri i bada studierna.
Schubert och medarbetare redovisade sarlikningshastighet per dag och
lakningsgrad efter interventionens avslut (10 veckor) medan Dehlin och
medarbetare redovisade total sirytereduktion efter interventionen (12
veckor eller till likning). Ytterligare en studie av Dehlin och medarbe-
tare hittades, men den exkluderas pga att den delvis inneh6ll samma
studiepopulation som studien av Dehlin och medarbetares studie [117].

Bedomning av sammanvagd effekt

Det sammanvigda resultatet visar pa att behandling med monokroma-
tiskt ljus inte signifikant 6kar andelen patienter med liketa sir (Figur 6.4).
Vid sammanvigning av resultat frin bada studierna ir det troligt att det
inte foreligger en statistiskt signifikant skillnad i sarytereduktionen samt
lakningstiden. Den storre studien av Dehlin och medarbetare, som viger
tyngre i en sammanvigning, pavisar inte en signifikant skillnad till
forman for gruppen som fick behandling med monokromatiskt ljus.

Treatment Control Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95%Cl IV, Random, 95% Cl

Dehlin 2003 34 78 34 86 5.0% 1.10(0.77;1.59)
Schubert 2001 59 59 49 53 95.0% 1.08(0.99;1.18)

Total (95% Cl) 137 139 100%  1.08(1.00;1.17)

Total events 93 83

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi?=0.01, df =1 (P =0.92); = 0% 02051 2 5
Test for overall effect: Z=1.91 (P =0.06) Favours Favours

control treatment

Figur 6.4 Andelen likta sar.

Vi har riknat ut andelen likta sar fran Figur 2 i studien av Schubert och
medarbetare.
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Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling med monokromatiskt ljus jimfort med sedvanlig vard
paskyndar sarytereduktionen och likningstiden for trycksir kategori
IT hos aldre personer (BOOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
behandling med monokromatiskt ljus jimfort med sedvanlig vard
forbattrar likningen av trycksar kategori II och III hos dldre personer

@000).

Tabell 6.6 Sammanstillning av effekt vid behandling med monokromatiskt
ljus jamfort med sedvanlig vard.

Effektmatt  Antal patienter

Sammanvigd Vetenskap-

Kommentarer

(studiedesign) effekt ligt underlag

Andelen 235 (2RCT) Ingen effekt @000 Studiekvalitet -1

lakta sar Precision —1*
Overensstimmelse
]

Saryte- 235 (2RCT) Ingen effekt @000 Studiekvalitet -1

reduktion Precision —1*
Overensstimmelse
]

Lakningstid 163 (1 RCT) Ingen effekt @000 En studie

* Stor spridning (KI)
** Populationsskillnader
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Kunskapsluckor

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras
for att bedoma effekten av foljande interventioner vid behandling av
trycksar hos idldre och skora dldre:

* sirupprensning (sirrengoring, debridering )

* lokal antiseptisbehandling (silver, jod, medicinsk honung, PHMB, etc)

* syrgasbehandling

* lokal undertrycksbehandling (NPWT-negative pressure wound
therapy)

* stamceller och trombocyt koncentrat

* hudtransplantationer (bioengineering of the skin and skin graft)

* tekniska hjilpmedel sisom elektrostimulering, ultraljud,
chockvagsbehandling

* systemisk tilliggsbehandling (reologisk behandling,
antibiotikabehandling).
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/. Resultat av granskning -
utbildning och organisation

Introduktion

Organisationen f6r behandling av patienter med svérlikta sir varierar
regionalt med avseende pa vardniva och virdfléde. Patienter behandlas
inom olika specialiteter (kirurgi, hud, infektion, diabetesmottagningar
(fot) och ortopedi) pga underliggande sjukdomar. Det har blivit alltmer
nodvindigt med fungerande vardkedjor och kommunikation mellan
olika vérdgivare for att uppné optimala behandlingsresultat. Trots
behandling inom flera olika vardinstanser vilar det medicinska ansvaret
pa likaren, medan ansvaret for behandlingar och omvérdnad vilar pa
sjukskoterskan.

Bristen pa kommunikation och dokumentation har tydliggjorts genom
att patienterna ir spridda i virdorganisationen. Ytterligare en svarighet
for dessa patientgrupper ér att de inte tillhor nagon speciell patientforen-
ing och dirmed har svért att gora sin rost hord. Patienterna, som oftast
ar dldre (medianélder 81 4r), 4r en av sjukvirdens “tysta grupper”.

I England har man, med syftet att f6rbéttra behandlingen av bensar,
satsat pa bensarskliniker ledda av sjukskoterskor. Tva av de artiklar
om organisation som vi beddmt, handlar om bensarskliniker ledda av
sjukskoterskor med specialkunskap i sairbehandling, dir syftet varit att
forbittra omhindertagande och likningsresultat.
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Flodesschema ingaende studier — organisation

Granskade abstrakt Exkluderade abstrakt
474 359
Handplockade fran
referenslistor || Bestillda fulltextartiklar
1 116
Exkluderade
’ fulltextartiklar
Y 107
Inkluderade
fulltextartiklar

9

Hog studiekvalitet
0

Medelhog studiekvalitet
4

Lag studiekvalitet
5

Figur 7.1 FI6desschema 6ver litteratursdkningen — organisation.

Totalt inkluderades nio studier; en studie om fotsir vid diabetes
(Kapitel 14, Tabell 14.3.2) [1] och atta studier om bensér. Av de dtta
studierna om bensar bedémdes fem ha lag studiekvalitet, (Bilaga 4)
[2-8 Jmedan tre studier uppfyllde studiekvalitetskraven (Kapitel 14,
Tabell 14 [9-11]. Inga organisatoriska studier for trycksar identifierades.
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Utbildning om fotsar hos personer med diabetes

Beskrivning av inkluderad studie

En brittisk studie inkluderades avseende patienters forhallningssitt och
hilso- och sjukvardpersonalens kunskaper om betydelsen av ritt skor
samt hur behandlingen av patienter med fotsar 4r organiserad (Kapitel 14,
Tabell 14.4) [1]. Studien, som innefattade 1 939 patienter, bedomdes ha
mictlig kvalitet, frimst pga stort bortfall (32 % i interventionsgrupp och
35 % i kontrollgrupp). Det var ocksa signifikanta skillnader i patient-
karakteristika vid baslinjen samt férdelningen av patienter med typ
1-diabetes mellan kontroll- och interventionsgrupperna. Populationen
utgjordes av cirka 54 procent min, med en medeldlder pa 66 ar, och
cirka 20 procent hade typ I-diabetes. Studieperioden pagick i 6 manader.
Interventionsgruppen erhéll ett behandlingspaket innehéllande st6d och
utbildning kring aktuell behandling av personer med diabetes och fotsar,
kriterier for remissforsindelser till specialistmottagning och ansvarsfor-
delningen for olika personalgrupper. Kontrollgruppen fick utbildning

i behandling av svarlikta sir utan speciell anknytning till fotsir hos
personer med diabetes.

Bedomning av effekt

Patienternas attityder till fotvard forbittrades i bida grupperna med en
procentuell fordelning pa 3,9 i interventionsgruppen jamfért med 0,7 i
kontrollgruppen, vilket ger en signifikant skillnad (p=0,01). Patienternas
kunskaper kring vilka problem som finns avseende fotsir hos personer
med diabetes 6kade signifikant i bida grupperna jamf6rt med baslinje-
data, men det var ingen signifikant skillnad mellan grupperna. Hilso-
och sjukvardspersonalens kunskapspoing 6kade i interventionsgruppen
men inte i kontrollgruppen (p=0,001). Man sig en generell 6kning av
remissforfarandet i bada grupperna men ingen skillnad mellan interven-
tions- och kontrollgruppen.
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Bedomning av evidensstyrkan

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedéma om
patientutbildning kring behandling av fotsir hos personer med dia-
betes paverkar personernas attityd till professionell fotvird och egen
fotvérd positivt jimfort med generell utbildning om svarlikea sir

@000).

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedéma om
patientutbildning kring behandling av fotsir hos personer med dia-
betes forandrar personernas kunskap eller attityd till den fotvard som
ges jamfort med generell utbildning om svarlikea sir (@OOO).

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedéma om per-
sonalutbildning kring behandling av fotsar hos personer med diabetes
forbdttrar professionens kunskap om vard avseende fotsar hos perso-
ner med diabetes jimfort med generell utbildning om svarlikta sar

@000).

Tabell 7.1 Sammanfattning av resultat fran studie om patienters och per-
sonals attityder till fotvard samt kriterier for remissforsandelser till specialist-
mottagning och ansvarsférdelning for olika personalgrupper.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign)  effekt underlag
Patientens 1939 (1 RCT) Forbittrad ®O00 En studie
attityd till MD 3,23 (1; 5)*
professionell
fotvard
Patientens 1939 (1 RCT) Forbittrad ®O00 En studie*
attityd till MD 2,66 (0,4; 5)*
egenfotvard
Patientens 1939 (1 RCT) Ingen skillnad ~ @000 En studie
kunskap om MD -0,23
behandling (-1.9;1.7)
av fotsar hos
diabetiker
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Tabell 7.1 fortsattning

Effektmatt  Antal patienter Sammanvdagd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign)  effekt underlag
Patientens 1939 (1 RCT) Ingen skillnad ~ @OO0O En studie
attityd till MD 1,18
behandling (-1.2;3.4)
av fotsar hos
diabetiker
Professionens 150 (1 RCT) Forbattrad @000 En studie
kunskap om MD 13,41
fotvard till (5;19)*
patienter med
diabetes
* Signifikant resultat

Bensarsspecialiserad klinik

Beskrivning av inkluderad studie

En brittisk randomiserad studie studerade kostnadseffektivitet vid en
regional bensérsspecialiserad klinik. P4 kliniken hade man vid sirom-
lagening anvint sig av 4-lagers kompressionsbandagering, en gang/vecka,
och jimfort detta med sedvanlig sairbehandling "usual care”, som skottes
av distriktssjukskoterska i hemmet [11]. Syftet var att studera en organi-
sationsforindring snarare 4n en specifik behandling och om denna ledde
till forbattrad sarlikning och firre sardterfall. Inklusionskriteriet var
venosa sir med en sirduration pd minst tre ménader. Totalt inkluderades
233 patienter med en medeldlder pa cirka 73 ar, varav 120 randomiserades
till interventionsgruppen som behandlades pa specialistkliniken och res-
terande 113 till kontrollgruppen, "usual care”. Primirt effekematt var tid
till komplett sarlikning och sekundirt var tid till saraterfall och sirfri
tid. Man noterade patienternas hilsotillstind och fann ingen skillnad
mellan grupperna. Uppfoljningstiden var 12 méanader. Bortfallet var
likvirdigt i bada grupperna (cirka 20 %).
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Bedomning av effekt

Mediantiden f6r komplett sarlikning var 20 veckor fér interventions-
gruppen jimfoért med 43 veckor for kontrollgruppen, vilket var statis-
tiskt signifikant (p=0,03). Det var ingen signifiaknt skillnad i andelen
likta sir vid 12 veckor; 34 procent i interventionsgruppen jimfort med
24 procent i kontrollgruppen. Forfattarnas kommentar till det férhallan-
devis liga antal likta sir i interventionsgruppen jamfért med andra stu-
dier, dr att sirytan var storre och sdrdurationen var lingre vid baslinjen

i denna studie. Av de 78 sar som likte i interventionsgruppen dterkom
27 (35 %) jamfort med kontrollgruppen dir 14 av 62 likta sir aterkom
(23 %) (Figur 7.2). Det var ingen skillnad i tid till férsta sirets aterkomst
mellan grupperna (p=0,38). Sarfri tid uppmittes till 20,1 veckor i inter-
ventionsgruppen och 14,2 i kontrollgruppen. I medeltal medforde detta
att interventionsgruppen hade 5,9 veckor mer sarfri tid jimfort med
kontrollgruppen.

Treatment Control Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total  Events Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
Morell 1998 27 78 14 62 100% 1.53(0.88;2.66) i B
Total (95% CI) 78 62 100% 1.53(0.88;2.66) <@
Total events 27 14
Heterogeneity: Not applicable 0.05 0.2 1 52
Test for overall effect: Z=1.51 (P=0.13) Favours Favours
control treatment

Figur 7.2 Forekomst av aterfall i interventions- och kontrollgruppen under
uppfoljningstiden.
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Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
tillgang till behandling pd bensarsspecialiserad klinik jimfért med
sedvanlig vird forbattrar andelen likea sar, sarlikning, sarfri tid och

minskar sariterfall (@OQOO).

Tabell 7.2. Sammanfattning av resultat fér bensarsspecialiserad klinik
jamfort med sedvanlig vard.

Effektmatt  Antal patien- Sammanvigd  Vetenskapligt Kommentarer

ter (studiede- effekt underlag
sign)
Sarlakning, tid 233 (1 RCT) Forbattrad/ D®O00 En studie
paskyndad
Median, veckor:
I: 20, C: 43,
p=0,03
Lakta sar 233 (1RCT) Ingen skillnad @000 En studie
I:34%, C: 24%
(95%Kl, -2; 22)
Saraterfall 140 (1 RCT) Ingen skillnad @000 En studie
RD 012
(-0,03;0,27)

Inforande av bensarskliniker

Beskrivning av studien

En brittisk observationsstudie dir effekten av introduktion av bensars-
kliniker ledda av sjukskdterskor inom ett geografiskt omrade jamfordes
med ett omrdde med sedvanlig vard [3]. Studien 4r gjord som en fore-
och efterstudie inom berérda omraden. Data rérande bensar och likning
inhidmtades retrospektivt fran befintliga databasjournaler och fran sjuk-
skoterskeanteckningar. Ett slumpmissigt urval av 200 patienter gjordes
inom varje omride fore och efter introduktionen av sirklinikerna.
Endast en del patienter skottes via sarklinikerna vid andra undersok-
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ningstillfillet medan majoriteten fortfarande fick behandling via kom-
munens sjukskdterskor. En majoritet av siren saknade bakomliggande
diagnos innan introduktion av sirklinikerna. Vidare utvirderades vid
efterundersokningen resultaten for alla de 345 patienterna som behand-
lades vid sarklinikerna.

Bedomning av effekt

Séarklinikerna uppvisade signifikant bittre 12 veckors likning och firre
saraterfall inom 12 manader, men effekten avspeglades inte i signifikant
forbittrade siffror for interventionsomradet som helhet. Likningen
efter 12 veckor 6kade men inte signifikant i interventionsomradet,
fran 12 procent till 22 procent (p=0,05) men var signifikant hogre vid
sarklinikerna (48 %, p<0,001). Sardterfallen minskade inte signifikant

i interventionsomradet efter ett ar (50 % till 41 %), medan klinikerna
visade signifikant ligre andel aterfall (17 %, p<0,001). I kontrollomradet
noterades inga signifikanta skillnader mellan de tvd mitningarna. Det
ar sannolikt att de dldsta och mest skora patienterna inte kunde dra
nytta av sirklinikerna, vilket till del kan forklara de bittre resultaten
vid klinikerna. Studien kan dirfér inte klart visa att inforandet av sir-
kliniker ledde till en signifikant f6rbittring avseende sarlikning eller
aterfall inom interventionsomriadet som helhet.

Bedomning av evidensstyrkan

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om intro-
duktionen av bensarskliniker ledda av sjukskéterskor jimfort med
sedvanlig vird forbdttrar sirlikningen eller minskar andelen sarater-

fall @0O0O0).
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Tabell 7.3 Sammanfattning av resultat for inférandet av bensarskliniker.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag
Lakning Fore: 295 (1 OBS)  Ingenssignifikant @0OQO En studie
Efter: 325 okad andel lakta
Kliniker: 339 sdriinterven-
tionsomradet
totalt men
signifikant hogre
andel ldkta vid
sarklinikerna
p<0,001
Saraterfall Fore: 200 (1 OBS)  Ingenssignifikant @0OQO En studie

Efter: 198
Kliniker: 291

minskning i inter-
ventionsomradet
men signifikant
farre saraterfall
vid sarklinikerna
p<0,001

Vidareutbildning av sjukskoterskor

Beskrivning av studien

I samband med spridning av reviderade nationella behandlingsrekom-
mendationer f6r bensér i Skottland, gjordes en stor randomiserad studie
for att utvirdera effekten av intensivutbildning av sjukskéterskor i kom-
munen avseende bensirsomhindertagande [9]. Studien kom att omfatta
cirka 1 700 kommunala sjukskéterskor varav ungefir hilften erbjods
utbildning och handledning via specialutbildade sjukskéterskor. Olika
geografiska omridden utvaldes slumpvis till vardera grupp. For att fa
baslinjedata avseende likning och amputationer mittes dessa parametrar
vid tre tillfdllen med tre ménaders intervall. Direfter paborjades utbild-
ningsinsatsen och mitningar gjordes med tre méinaders intervall i totalt

21 manader.
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Bedomning av sammanvagd effekt

Andelen likta sir inom varje 3-manadersperiod forblev oférindrat och
utan pavisbar skillnad mellan interventions- och kontrollomradena. Vid
baslinjeregistreringen likte 28 procent av siren inom tre manader och
efter utbildning var siffran i genomsnitt 27 procent, det vill siga ofor-
dndrad. Vid alla mitpunkter var resultatet i omradet for intervention
respektive kontrollomradet visentligen lika. Efter justering for sarstorlek,
sar pa kontralateralt ben och baslinjeskillnader i varje lokalt omrade, var
odds ratio for att lika ett sar inom tre manader 0,95 (95 % KI, 0,82 till
1,10), p=0,50 i interventionsomradena jimfort med kontrollomradena.
Utbildning av sjukvardpersonal pa filtet rickte inte for att forbdttra sir-
lakningen; amputationsfrekvensen var oférindrad, cirka 0,5 procent, vid
alla mitningar under hela studieperioden och lika mellan interventions-
omraden och kontrollomraden.

Bedomning av evidensstyrkan

e Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedoma om
intensivutbildning i omhindertagande av patienter med bensér for
sjukskoterskor i kommun/primirvérd forbattrar sarlikning (@OOO).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedoma om

intensivutbildning i bensarsomhindertagande for sjukskéterskor
i kommun/primirvird paverkar amputationsfrekvens (@OOO).
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Tabell 7.4 Sammanfattning av resultat for intensivbensarsutbildning
for sjukskoterskor.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Likning: 3 949 patienter/ Inte férbattrad ~ @000 En studie
3 manader 4984 ben sarlakning
(1 Kluster RCT)
Amputation 3 949 patienter/ Ingen minskad ~ @000 En studie
4984 ben amputations-

(1 Kluster RCT) frekvens

Kunskapsluckor

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedoma effekten, om f6ljande organisatoriska former kan ha betydelse
for sarlikning och aterkomst av sir vid behandling av svarlikta sar hos
dldre eller skora dldre:

* kompetens — tvirprofessionella team/multidisciplinira team (i 5ppen
eller slutenvard), specialutbildade sjukskoterskor/saransvarig

¢ koordination och kontinuitet

* kommunikation och kontinuitet (informationséverféring,
telemedicin, it-baserad ridgivning)

* kvalitetsregister.
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8. Halsoekonomi

Bakgrund

European Wound Management Association (EWMA), har identifierat
flera olika poster av resursforbrukning av svérlikta sir som borde beaktas
i en hilsoekonomisk analys och ur ett samhilleligt perspektiv [118].
EWMA skiljer pa tre huvudsakliga kategorier: 1) initiala kostnader for
bedémning av siret, 2) behandling av siret, samt 3) vard och behandling
till f6ljd av saret. For alla tre kategorierna uppstar kostnader till foljd av
likar- och sjukskotersketid liksom diagnostiska test och analyser, kost-
nader for forband och likemedel, eventuell speciell utrustning, eventuell
restid for patienten och nirstdende (informell vardgivare), patientavgifter
och eventuellt produktionsbortfall (patient och informell virdgivare).
Frekvensen saromlaggningar styr i hog grad totalkostnaden pga kostnader
for personal- och transporter (alternativt patienten). Kostnaderna stiger
om frekventa insatser krivs med dagliga omlidggningar eller hogtekno-
logisk behandling, kirurgiska ingrepp med kirlrekonstruktioner eller
hudtransplantation. Det idr svart att uppskatta den totala kostnaden kor-
reke for alla kategorier av svarlidkea sar da resursutnyttjandet ofta ar spritt
inom varden och samhillet samt pdgar under ling tid.

Posnett och Franks har beriknat att kostnaden for vard av svarlikta sir i
Storbritannien motsvarar cirka 3 procent av de totala sjukvardskostna-
derna [119]. EWMA skriver att kostnaden for varje bensarsfall ir omkring
60 000 kronor och f6r varje fotsirsepisod cirka 90 000 kronor [118,120].
For diabetesrelaterade fotsar 4r kostnaderna ofta kopplade till diabetes-
sjukdomens svarighetsgrad [120].

Flera kostnadsberikningar har gjorts i Sverige och totalkostnaden for
behandling av alla svérlikta sir nedanf6r kniniva uppskattades i mitten
av 1990-talet till drygt 2 miljarder kronor, vilket motsvarar omkring
2,5 miljarder uppriknat med konsumentprisindex (KPI) till 4r 2013
[97]. I bérjan av 2000-talet uppskattades veckokostnaden for behandling
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av en patient med vendsa bensir till 600—-900 kronor, vilket uppriknat
med KPI till &r 2013 motsvarar en arlig kostnad pa uppemot 55 000
kronor [121]. Kostnaden for enbart trycksar har i Nederlinderna skattats
till cirka 1 procent av hilso- och sjukvéirdsbudgeten [122]. Den storsta
delen av kostnaden for trycksar representeras av sjukskotersketid (cirka
90 %) medan utrustning star f6r 0,6 procent och férband 1 procent [123].

I och med att andelen och antalet ildre 6kar forvintas de totala kost-
naderna for svarlikta sir 6ka. Vetskapen om hur mycket svarlikea sar
kostar svarar dock inte pé frigan om vad som borde goras at det. Det idr
i stillet behandlingar och preventiva insatsers kostnadseffektivitet som
ar relevanta att berakna. For att ndgot ska vara kostnadseffektivt 4r det
nédvindigt att en forindrad kostnad till foljd av en behandling jamfort
med en annan (eller ingen behandling) star i rimlig proportion till den
forindrade effekten. Detta omfattar dven kostnader och effekter av
insatser som syftar till att férhindra sar (prevention).

I hilsoekonomiska analyser stravar man efter att anvinda effektmatt
som fokuserar pé preferenser for hilsa, och som gar att jimfora mellan
olika behandlingar och sjukdomsomraden. Ett sidant matt 4r kvalitets-
justerade levnadsar (QALY) vilket kombinerar livslingd och livskvalitet.
For en presentation av de hilsoekonomiska begrepp och metoder som
anvinds i detta kapitel hinvisas till Faktaruta 8.1 och till SBU:s hand-
bok i utvirdering av medicinska teknologier [92].

128 SVARLAKTA SAR HOS ALDRE - PREVENTION OCH BEHANDLING



Faktaruta 8.1 Hilsoekonomi.

Kostnadseffektivitet

For att avgora vilken av tva metoder som ar kostnadseffektiv behévs uppgifter
om bade kostnader och effekter. Resultatet fran en hélsoekonomisk analys
presenteras ofta som en inkrementell kostnadseffektkvot (incremental cost-
effectiveness ratio, ICER), vilken 4r kvoten mellan tva alternativa metoders
kostnadsskillnad och effektskillnad:

ICER = (Kostnad A — Kostnad B) / (Effekt A — Effekt B)

Kostnad A star for kostnaden som foljer behandling A, Kostnad B star for
kostnaden som foljer behandling B, Effekt A star for effekten av behandling
A och Effekt B star for effekten av behandling B. Alltsa anger ICER kostnaden
for att uppna ytterligare en effektenhet (t ex i form av vunna levnadsar) nar
man byter fran den ena metoden till den andra. En metod anses vara kostnads-
effektiv om det finns en betalningsvilja per effektenhet som dr hégre dn vad
metoden kostar per effektenhet i relation till den alternativa metoden.

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Det rekommenderas ofta att den hilsoekonomiska analysen ska anvianda
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) som effektmatt. QALY miter effekt
pa bade 6verlevnad och livskvalitet inklusive effekter av eventuella bi-
verkningar. Exempelvis innebdr fem ar med en livskvalitetsvikt pa 0,7
(5x0,7) 3,5 QALY. En fordel med QALY é&r att de i princip kan anvdndas
for jamforelser mellan helt olika behandlingsomraden.

Fragor

Hilsoekonomiska utvirderingar dr ett stdd nir beslutsfattare behover
prioritera mellan behandlingar. For att det ska vara relevant att berikna
kostnadseffektivitet krivs att den utvirderade behandlingen har effekt.

I det hir kapitlet anvinds resultaten som framkommit i Kapitel 4—7 for
de olika behandlingarnas effekt, och detta kompletteras med respektive
behandlings kostnad. Om det finns evidens for att tva behandlingar har
lika effekt kan det vara intressant att endast studera behandlingarnas
kostnader. Behandlingar som kriver extra resurser och inte har bevisad
effekt uppfattas inte som kostnadseffektiva. Vid alla analyser av kostnads-
effektivitet ska den utvirderade insatsen jimforas med bista mojliga
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alternativ, vilket gor att en insats kostnadseffektivitet paverkas av den
aktuella beslutssituationen mellan alternativa behandlingar. Exempelvis
kan en insats vara kostnadseffektiv om inget alternativ finns, men inte
om den jimfors med en alternativ behandling.

Givet detta resonemang blir de relevanta fragestillningarna att besvara

i det hir kapitlet:

* Vad ir kostnadseffektiviteten av ortopediska hjilpmedel i kombina-
tion med utbildning jimfért med endast utbildning for att undvika
uppkomst av fotsr hos patienter med diabetes?

* Vad ir kostnadseffektiviteten av hyperbar syrgasbehandling (hyperbar
oxygen therapy, HBOT) jimfort med sedvanlig vard hos patienter
med diabetiska fotsar?

 Vad ir kostnadseffektiviteten av kirurgisk behandling jamf6rt med
enbart kompression hos patienter med vendsa bensar?

* Vad ir kostnaden f6r larvbehandling respektive hydrogelbehandling

hos patienter med vendsa bensar?

I de fall litteratursokningen identifierat hilsoekonomiska studier av
micttlig eller hog kvalitet som inkluderats i rapportens frigestillningar
men inte specifikt i de ovan nimnda frigestillningarna redovisas dessa,
men de ligger inte till grund for nagra slutsatser (Kapitel 14.5).
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Flodesschema ingaende studier — hdlsoekonomi
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Figur 8.1 Fl6desschema 6ver litteratursdkningen —
halsoekonomiska studier.

Totalt inkluderades sju artiklar som kvalitetsgranskades med SBU:s

hilsoekonomiska granskningsmallar f6r studiekvalitet. Fem av artiklarna
bedémdes vara av medelhog studiekvalitet [2,11,101,124—126] och tva av
lag studiekvalitet [110,127].
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Vetenskapligt underlag

Larvbehandling

En RCT-studie av Dumville och medarbetare jamférde larvbehandling
(eng loose larvae, bagged larvae) med sedvanlig vird hos patienter med
bensar [101]. Inga signifikanta resultat avseende vare sig kostnader eller
effekter kunde visas (Kapitel 4). En tendens till hogre kostnad och bittre
livskvalitet (QALY) kunde ses for larvbehandling. Baserat pa dessa ten-
denser beriknades kostnadseffektiviteten till omkring 100 000 kronor
per QALY, men med en mycket stor osikerhet. Om betalningsviljan per
QALY 4r 300 000 kronor ir chansen omkring 60 procent att larvbe-
handling ir kostnadseffektivt. I Sverige accepteras ofta en hogre betal-
ningsvilja 4n si och dirmed 6kar sannolikheten for att larvbehandling
skulle uppfattas som kostnadseffektivt givet studiens analys.

Hyperbar syrgasbehandling (HBOT)

Chuck och medarbetare beriknade kostnadseffektiviteten av HBOT
jamfort med vanlig vird med hjilp av en beslutsmodell i Kanada [124].
Patienter med diabetesfotsir simulerades under 12 ars tid for att berikna
langsiktig kostnadseffektivitet. Kostnaden for behandling med HBOT
antogs vara 3 652 kanadensiska dollar (motsvarar knappt 25 000 kronor),
vilket inkluderade 30 tillfillen, avgift och mindre likarinsats, plus amor-
teringskostnad f6r utrustningen. Diremot inkluderades inte kostnader
for resor och boende for patienterna. HBOT visades leda till sinkta
kostnader och 6kad livskvalitet (QALY), vilket gér att HBOT bedémdes

vara kostnadseffektiv.

Organisation

Tva studier identifierades som beriknade kostnadseffektiviteten av
organisatoriska aspekter for svarlikea sir hos dldre. Vu och medarbetare
studerade anvindningen av multidisciplinira team pa dldreboenden
jamfort med vanlig vard [2]. Studien utférdes i Australien under aren
1999-2000. Interventionen visade sig signifikant sinka kostnaden och
med en tendens till kortare likningstid, vilket gor att den bedoms vara
kostnadseffektiv. Morrell och medarbetare studerade kostnadseffektivi-
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teten av bensarsspecialiserad klinik (med 4-lagersbandage) jamfért med
sedvanlig vérd i Storbritannien [11]. Studien visade inga skillnader avse-
ende kostnader, men interventionen visade sig reducera likningstiden.
I enkel modellering utifrin de kliniska resultaten argumenteras for att
interventionen forvintas leda till battre klinisk effekt samt reducering av
kostnaderna. Vid bedomning av denna studie framkom att det saknas
vetenskapligt underlag for effeke, vilket gor att det inte heller gar att
fastsld kostnadseftektiviteten (Kapitel 7). Bada dessa studier ar férhal-
landevis gamla och utférda i virdorganisationer som kan skilja sig at
fran dagens svenska situation, vilket gor att det 4r svért att bedoma dess
relevans.

Resultat

Endast sex hilsoeckonomiska studier av godkind kvalitet identifierades

i litteraturs6kningen, vilket gor att det saknas vetenskapliga studier for
de flesta av de uppstillda fragestillningarna [2,11,101,124-126]. For
nagra av fragestillningarna ir det emellertid mojligt att diskutera for-
vintade konsekvenser och kostnadseffektivitet, ndgot som gors nedan.
Det dr virt att pdminna ldsaren om att behandlingar som kriver extra
resurser och inte har bevisad effekt inte uppfattas som kostnadseffektiva.
Detta kan emellertid forindras om framtida studier pavisar effekt. Dessa
behandlingar diskuteras dirfor inte.

Ortopediska hjdlpmedel i kombination med utbildning fér att undvika
uppkomst av fotsdr hos patienter med diabetes

Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att ortopediska hjilp-
medel och skyddande skor i kombination med utbildning minskar risken
hos édldre patienter med diabetes for att utveckla fotsar. Hjidlpmedlen
innebir dock okade kostnader. Det dr i dagsldget inte mojligt att skatta
dess kostnadseffektivitet.

HBOT hos patienter med diabetiska fotsar

Endast en studie identifierades som visade att HBOT ledde till sinkta
kostnader pa ling sikt och okad livskvalitet, vilket gjorde att den anségs
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kostnadseffektiv [124]. Studien gjordes utifran kanadensiska férhallanden
och férutsitter att utrustningen finns tillginglig och kan anvindas for
en relativt stor volym av patienter. Det dr dérfor inte givet att resultatet
blir detsamma utifrin svenska forhillanden dir det kan handla om f3
patienter, och dir avstandet till tillginglig behandling kan vara stort.

Kirurgisk behandling hos patienter med vendsa bensar

Kirurgisk behandling har visats minska antal aterkomst av sir, men inte
forbdttra likningen av vendsa bensdr i jimforelse med enbart kompres-
sion. Kostnaden for kirurgisk behandling har i en rapport frin England
och Wales bedomuts till motsvarande 10 000 kronor [128]. Om kirurgisk
behandling ska bli kostnadsbesparande behover virdet av minskade ater-
fall motsvara denna kostnad (10 000 kr). D4 den dominerande posten
for behandling av vendsa bensar dr den personalkrivande omvardnads-
tiden, 4r det rimligt att anta att detta 6verstiger kostnaden for kirurgi.
Dirtill forvintas firre dterfall ha en positiv paverkan pé livskvaliteten,
vilket gor att det dr hog sannolikhet f6r att kirurgisk behandling kan
antas vara en kostnadseffektiv atgird.

Larvbehandling respektive hydrogelbehandling hos patienter med
vendsa bensar

Givet den hir rapportens resultat om lika effekt mellan larvbehandling
och hydrogelbehandling, blir kostnaden for de olika behandlingarna
mest relevant. Men i den studie som gjorts fanns inga signifikanta skill-
nader avseende kostnader, vilket gor att val av behandling inte primirt
ar kopplat till hilsoekonomiska aspekter [101].

Avslutande diskussion

I det hir kapitlet har det konstaterats att svarlikta sir hos dldre medfor
héga kostnader for hilso- och sjukvirden men att det rdder brist pa
studier avseende de olika insatsernas kostnadseffektivitet. Det gar dock
att konstatera att dderbrackskirurgi mot vendsa bensar har hég sannolik-
het att anses vara kostnadseffektivt till f6ljd av relativt lig kostnad for
ingreppet och minskat dterfall av venosa bensir.
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Hilsoekonomiska studier syftar till att ge underlag f6r beslutsfattare och
ar dirmed generellt uppstillda for att besvara relevanta beslutsproblem.
Faktorer som lingt tidsperspektiv, foljsamhet till behandlingen, doku-
mentation av samsjuklighet, potentiell anvindning av registerdata m m,
ar darfor av mycket stor vikt for att bedéma dtgirders konsekvenser i
praktiken. Vid prioriteringar inom hilso- och sjukvirden ir insatsers
kostnadseffektivitet en viktig del att beakta, men detta far inte gi emot
de andra principerna i den etiska plattformen; minniskovirdesprincipen
respektive behovs- och solidaritetsprincipen.

Det ir virt att paminna om att hilsoekonomi inte primirt handlar om
att minska kostnaderna, utan om att analysera hur begrinsade resurser
kan anvindas for att fa ut si mycket hilsa som mojligt. Diarmed kan
insatser som leder till 6kade kostnader indd uppfattas som kostnads-
effektiva givet att de leder till mer hilsa.
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9. Etiska och sociala aspekter

I inledningen till denna rapport understryks att svarlikta sar hos dldre
och skora dldre ir ett stort problem, och ett problem som vixer i takt
med att befolkningen dldras. Patienterna drabbas bland annat av smirta,
upplever psykologiska obehag och deras vardag paverkas. Svarlikea sir
innebir helt enkelt en férsimrad livskvalitet — ibland en kraftigt forsim-
rad livskvalitet. Det understryks ocksa att kostnaderna f6r att behandla
dessa patienter inom hilso- och sjukvarden okar. Hur ska denna situa-
tion hanteras? Hur vi besvarar fragan har i grunden att gora med vilka
virderingar vi har. Detta kapitel kommer att peka pa nigra virdefragor
som behover uppmiarksammas och diskuteras.

Interventioner

Om man har interventioner som studerats ingdende, om det vetenskap-
liga underlaget ir omfattande och om péaverkan pa patienternas hilsa
ar relativt tydlig, blir den etiska analysen av situationen pd manga sitt
enklare att gora. Diskussionen baserar sig da pé ett vetenskapligt fakta-
underlag, inte pa avsaknad av fakta. Nir det giller de interventioner
for svarlikta sir som denna rapport granskar, ir situationen lingt ifrin
optimal.

Den hir rapporten granskar inte en enstaka intervention utan ett flertal
interventioner. De tillstdind som interventionerna syftar till att atgirda
har ocksa olika svarighetsgrad. Nir det giller fotsar ingdr studier som
till exempel undersoker sé olika saker som patientutbildning och ortope-
diska hjilpmedel, utbildning och fysisk aktivitet, behandling med syrgas
och behandling med blodfértunnande likemedel. Nir det géller bensar
undersoker studierna bland annat effekter av kirurgisk behandling samt
larv- och laserterapi. For trycksar handlar det om olika typer av forband
men ocksd om nervtillvixtfaktorer och monokromatiske ljus. Svarlikta
sar 4r den gemensamma nimnaren, men orsaken till siren varierar och
interventionerna ir mdnga.

KAPITEL 9. ETISKA OCH SOCIALA ASPEKTER 137



Det dr dirfor inte mojligt att gora en samlad risk- och/eller nyttaprofil
for dessa interventioner. I vissa fall ar nyttan mitbar, bdde den rent
medicinska effekten och effekten i termer av 6kad livskvalitet, men en
svarighet med att viga samman nytta och risk ar den magra informa-
tionen om interventionernas negativa effekter. Studien rorande effekten
av behandling med nervtillvixtfaktor (NGF) rapporterar att inga biverk-
ningar observerades [116]. Nir det giller likemedelsstudierna (dalteparin)
finns registrerade och kinda biverkningar, till exempel smirta, 6ver-
kinslighet och i nagot fall livshotande blodningar [107]. Men nir det
giller andra interventioner finns inte alltid motsvarande information om
“biverkningssidan”. Avsaknand av sidan information kan givetvis tolkas
som att det inte finns ndgra problem, men det kan ocksd betyda att man
inte riktigt studerat eller mer systematiskt noterat eventuella negativa
konsekvenser av interventionen. Vad man med all sikerhet inte studerat
ar de eventuella langsiktiga negativa effekter som olika behandlingsalter-
nativ kan ha (dven om fokus ir pa dldre och skora dldre kan man ju leva
ganska ménga ar efter det att man fyllt 65).

Nir det giller svérlikta sar verkar det ibland vara sa att inte gora nagon-
ting dr en storre risk dn att anvinda nagon av de hir rapporterade inter-
ventionerna (amputation av en fot eller ett ben 4r definitivt ett o6nskat
utfall som ska vigas in i kalkylen, men att inte gora ndgonting” kan
dven leda till fler aterfall, 6kad saryta och simre sarlikning). Generellt
kan man nog siga att en risk/nytta-analys vittnar om att de flesta inter-
ventioner gor mer nytta dn skadar.

En annan fraga som man i den hir typen av sammanhang vill ha svar pa
ar hur interventionen péaverkar patienternas livslingd och livskvalitet, dvs
hur patientens hilsa paverkas. En utgdngspunkt for denna rapport har
varit att svarlidkea sar hos dldre och skora édldre ér ett stort problem. Fa
studier har verkligen undersokt hur interventionen paverkat patientens
livskvalitet. Mojligen har det antagits, om inget annat angetts sd har det
funnits en hojning av livskvaliteten. Kunskap om hur interventionerna
paverkar patienternas livskvalitet 4r viktigt i prioriteringssammanhang —
tvd interventioner kan ha samma medicinska effekt men paverka livs-
kvaliteten olika.
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Strukturella faktorer

Denna rapport granskar fyra arbeten som tittar pa hur sarvirden bist
organiseras [1,3,9,11]. Vad som framkommer ir att det finns otillrickligt
vetenskapligt underlag for att avgéra om sarkliniker ar béttre dn tradi-
tionell véard och att utbildning inte alltid har den positiva effekt man
kanske forvintar sig. Brist pa kunskap om hur man bist ska organisera
sarvarden och hur man bist utbildar personal kan givetvis fa negativa
konsekvenser och leda till ojimlik och ordttvis vard.

Om utbildning inte har ndgon effekt bor man vara extra vaksam. Forsk-
ning inom helt andra filt visar att det tycks finns tvd huvudskal till att
vi inte tar till oss kunskap — det ena ir att kunskapen ir f6r komplicerad,
det andra dr att var kulturella samhérighet, vara virderingar, blockerar
kunskapsinhdmtningen [129-131]. Om vi i varden inte ser sirvird som
ett prioriterat omrade utan ser sir som “en naturlig del av aldrandet”
snarare dn nagot som kan och ska atgirdas, kommer undervisning inte
att forbattra varden. Av detta skl dr det viktigt ate tydliggora och dis-
kutera vilka virderingar som styr. Detta dr ett moraliskt problem och ett
problem vil virt att studera nirmare. Det kan vara viktigt att utbildning
foregas av en virdediskussion — forst d kan personalen ta till sig den
kunskap de behover f6r att ge den bista virden.

Vi vet att det i dag féorekommer regionala skillnader for behandlingen
av svarlikea sar i Sverige. Skilet till detta ar bl a att olika landsting har
olika, eller saknar, kompetens samt att sjukvardshuvudminnen priori-
terar olika. Detta ir ett vilkint problem och giller inte bara sarvard,
utan illustrerar en tydlig virdekonflikt. Virdet av att kommuner och
landsting ir sjilvstyrande hamnar ibland i konflikt med virdet av jamlik
vard.

Kunskapsluckor

[ en serie dldrerapporter (om bland annat akutvérd av éldre, urininkonti-
nens, underniring och nu svarlikea sar) har SBU gatt igenom den veten-
skapliga litteraturen och granskat olika typer av interventioner. Ofta,
men inte alltid, har denna granskning kommit fram till att vi saknar
eller har bristfilliga kunskaper om vilka forebyggande insatser eller
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behandlingar som fungerar. Det underlag som finns for att rita kunskaps-
kartan har ibland visat sig vara s svagt att kartbilden som framtrader 4r
nistan konturlds (om man bortser frin nigra spridda omraden, vanligt-
vis di omriden som ror likemedel). Nir det giller svarlikta sir ir situa-
tionen pa intet sitt annorlunda. Idealt hade varit om en rapport av detta
slag kunnat leda till mycket tydliga behandlingsrekommendationer, men
detta dr i det nirmaste omojligt eftersom kunskapsluckorna ir for stora.

Visserligen finns det studier pd yngre personer som man kan anvinda
for att ocksa dra slutsatser om ildre (till exempel vad det giller kom-
pression och vendsa bensar — dock finns det alltid risker med ett sddant
forfarande), och det finns enstaka interventioner som provats pa dldre
med goda resultat (dderbrackskirurgi), men detta paverkar inte nimnvirt

helhetsbilden.

Som denna rapport tydligt visar ir de vetenskapligt hallbara studierna
rorande behandling av bensir fa. Det finns studier men de har i huvud-
sak tittat pa vissa typer av bensar. Beprovad erfarenhet siger att arteriella
interventioner avseende sarlikning fungerar. Men beprévad erfarenhet
ar en sak, vetenskapliga studier en annan. Dirmed inte sagt att beprovad
erfarenhet behéver vara délig som bas for handling. Men om den bepro-
vade erfarenhetens stabilitet inte 4r ordentligt utvirderad finns alltid
en risk att den leder till under-, over- eller felbehandlingar, en risk att
resurser anvinds pa fel eller ett icke optimalt sitt. Bristen pa kunskap 4r
hir ett reellt moraliske problem. Det finns inom omradet svarlikta sar
ett tydligt och vixande behov av god vird och omsorg, ett behov som
var ridande kunskapskarta inte riktigt kan hjilpa oss att fatta beslut om
hur vi pa bista sitt ska tillgodose.

De ildre eller skora édldre vars problem inte har en tydlig orsak drabbas
extra illa. Det gar helt enkelt inte att peka pa orsaken, men det finns en
rad faktorer som i samverkan orsakar problemet, faktorer som 6ver tid
kan bli fler eller firre och vars relativa styrka ocksa kan férindras (pa
grund av sjukdom, férindrad f6rméga att rora sig, likemedelsanvind-
ning). Denna patientgrupp, inte sillan de mest sjuka éldre, utesluts rela-
tivt regelmissigt frin randomiserade studier, pa grund av alder eller pa
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grund av att forskarna pd forhand bedémer att etiologin dr for komplex
for att man ska viga ta tag i utmaningen.

Det kan forefalla som om etiologiproblemet och den resulterande proble-
matiken om kunskapsluckor visentligen 4r ett metodologiskt problem.
Detta stimmer, men det 4r en metodologisk friga med lingtgiende
moraliska konsekvenser. Brist pa studier, bristfillig begreppsbildning,
att man i den kliniska forskningen anvinder sig av metoder som bist
lampar sig for likemedelsprévning samt att man inte studerar patienter
pa grund av att de dr dldre eller har ”for” komplexa problem kan inte
annat 4n leda till kunskapsluckor. Vad som behovs idr gedigna studier av
verkliga komplexa problem. Det vill sidga att vi utvecklar och utvirderar
interventioner som har betydelse f6r skora och sjuka dldre.

Den svenska prioriteringsplattformen siger att ingen ska diskrimineras
pa grund av kronologisk dlder [132]. Denna plattform ir ett redskap for
att prioritera i varden. Prioriteringsplattformen ir inte ett redskap for att
prioritera mellan olika typer av forskning. Hir har vi ett problem med
moraliska implikationer. Om vi inte forskar om vissa fragor pd grund av
att de dr for komplexa, for att det dr svért att fa forskningsanslag eller for
att resultaten 4r svira att publicera kan detta paverka vilka prioriteringar
vi gor i virden. Av medicinska och moraliska skil vill vi inte satsa pa
interventioner som inte har en stabil evidensbas. Nu siger prioriterings-
plattformen mycket tydligt att vi inte ska diskriminera nigon pé grund
av alder. Men vi vill ocksa gora det vi vet har effekt, det som gor gott
och som inte skadar. Om vi inte studerar skora och sjuka dldre finns det
med andra ord en risk for diskriminering, inte pd grund av att vi inte
foljer prioriteringsplattformen fullt ut utan pa grund av att diskrimine-
ringen uppstdr i ett tidigare skede av processen, i forskningsledet. Det
enda sittet att undvika problemet 4r mer vilgenomtinkt behandlings-
forskning med ildreinrikening. Svarlikta sir dr ett av manga omriden
som tydligt visar pa detta behov.

KAPITEL 9. ETISKA OCH SOCIALA ASPEKTER 141



Prioriteringsfragor

Genomtinkta och vilmotiverade prioriteringar kriver tva saker — kun-
skap och virderingar. Prioriteringsbeslut underlittas av att vi har stabil
kunskap och tydliga virderingar. Ju mer osiker var kunskap ir och ju
mer otydliga vara virderingar ir, desto svirare kommer det att vara att
ta denna typ av viktiga beslut. Vi har ovan redan tagit upp frigan om
kunskapsosikerhet, men det kan vara en poing att trots detta kort
nimna att den typ av kunskapsbrister som vi ser vad det giller svarlikta
sar gor prioriteringsplattformen svérare att tillimpa.

Det ar vil kint att prioriteringsplattformen har tre etiska principer:
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kost-
nadseffektivitetsprincipen [133]. Kunskapsosikerhet paverkar inte till-
limpningen av minniskovirdesprincipen. Det spelar ingen roll vilken
kunskap vi har — alla minniskor har lika virde och samma ritt, obero-
ende av personliga egenskaper och funktioner i samhillet. En skor dldre
person har, trots att det om denna grupp ibland saknas kunskap inom
den evidensbaserade medicinen, precis samma virde som en 40-aring
som tillhor en grupp det forskas mycket om. Diremot kan tillimpningen
av bade behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprinci-
pen péverkas av brist pd kunskap. Den forra principen siger att den som
har storst hilso- och livskvalitetsrelaterade behov ska komma i forsta
hand. Men for att faststilla vilka hilso- och livskvalitetsrelaterade behov
en person har krivs kunskap. Detsamma giller kostnadseffektivitetsprin-
cipen, som siger att vid val mellan olika verksamheter eller atgirder bor
en rimlig relation mellan kostnader och effeke, mitt i férbéttrad hilsa
och f6rhojd livskvalitet, efterstrivas.

Men hur ska detta val kunna goras om de studier vi har inte ger oss
rimligt klara besked? Faktum ir att effektiviteten hos hilsoekonomins
viktiga verktyg hinger pd vilken grad av kunskapsosikerhet vi har. Nir
kunskapsosikerheten 6kar blir dessa verktyg forst trubbiga, sedan oan-
vindbara. Dirmed inte sagt att vi inte med relativt god precision kan
veta att totalkostnaden f6r behandling av alla svarlikea sir under kniet
for tjugo ar sedan var i storleksordningen tvé miljarder kronor. Men
kostnader och vinster med de enskilda interventionerna blir svirare att
berikna.
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Skora sjuka dldre har behov och ibland sirskilda behov. Men for att
kunna siga hur dessa behov bist ska tillgodoses och hur de ska prio-
riteras i férhallande till andra virdbehov krivs kunskap. Svarlikta sar
paverkar patientens hilso- och livskvalitet. Vi vet att man hos personer
med fotsar kan se en nedsatt fysisk, emotionell och social funktion. Vi
vet att patienter som tvingats till amputation eller som har fotsér ofta dr
deprimerade och att deras livskvalitet kraftigt paverkats av tillstindet.
Vi vet att bensar paverkar patientens liv, man upplever smirta och oroas
over luke och lickage. Men varden rymmer ménga behov och f6r att
man ska kunna prioritera krivs att behov vigs mot varandra. Priorite-
ringsplattformen siger att tillstindets allvar och behandlingens effekt
(patientnytta) ir viktigare 4n kostnaderna i relation till effekt och volym
[132]. Att manga har bensér innebir inte per automatik att denna grupp
av patienter ska prioriteras. Det dr otvetydigt s att ridande priorite-
ringsplattform prioriterar insatser mot till exempel barnleukemi framfor
insatser mot bensar. Allvar och effeket viger alltid tyngre 4dn kostnader
och volym.

Prioriteringsplattformen understryker ocksa att evidensen for ett tillstinds
svarighetsgrad dr en sak, evidensen for interventionernas (behandlingar-
nas och de férebyggande insatsernas) effekt en annan [134]. Denna rap-
port granskar interventioner, men det dr givetvis viktigt att veta vilken
effekt dessa har pa hilsa och livskvalitet. Goda prioriteringar forutsitter
att man ocksd analyserar tillstindets svirighetsgrad, till exempel i termer
av lidande och smirta. En gradering av interventionsstudierna, eller
snarare resultat betriffande effekt som dessa studier visar, 4r ingen
prioritering.

Vi ser nu ett moraliskt problem som skoéra dldre rakar ut for; trycksar
(kanske i kombination med bensar), urininkontinens eller underniring
ar tillstdnd som var for sig inte hogprioriteras — inte om vi strikt f6ljer
prioriteringsplattformen. Behoven finns, men det ir manga som har
dessa behov och det finns andra behov som viger betydligt tyngre. Det
ar ocksa personers behov som ska sta i fokus, inte gruppers — en grupp
kan aldrig ha ett behov utan det 4r personerna som ingér i gruppen som
har behovet. Det paradoxala resultatet kan bli att skora dldre blir korreke
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prioriterade men 4nda stindigt underprioriterade, helt enkelt ddrfor att
vi prioriterar de enskilda tillstinden var for sig och i relation till andra
enskilda tillstind. For att komma forbi detta dilemma maéste vi sitta
fokus pa multisjukligheten och/eller skérheten — vi méste se till den sam-
manlagda livskvaliteten.
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10. Kvalitetsregister —
en mojlighet till uppfoljning

De svenska nationella kvalitetsregistren ir ett system av kvalitetsverktyg
som ger mojligheter att utveckla kvaliteten i virden och utgér en forsk-
ningsbas med stor potential. Alla nationella kvalitetsregister innehaller
personbundna uppgifter om problem, diagnos, behandling och resultat.
Nir ett register dr fullt utbyggt blir det mojligt att f6lja upp vad som
utforts i sjukvéirden for alla patienter i landet pa det omrade som regist-
ret omfattar. Det dr ocksd mojligt att f6lja upp vad enskilda landsting,
sjukhus eller kliniker utfor.

Ar 2013 fanns 78 nationella kvalitetsregister i drift med gemensamt
ekonomiskt stdd fran sjukvirdshuvudminnen, staten och SKL (Sveriges
Kommuner och Landsting). Ytterligare 28 sa kallade registerkandidater
fick ekonomiskt stdd. Kvalitetsregistren mojliggor lirande och stindigt
forbittringsarbete och de 4r en nodvindig ingrediens i ett modernt
hilso- och sjukvardssystem. Registren byggs upp av de professionella
yrkesgrupper som sjilva ska ha nytta av dem i sin yrkesvardag. Drift av
registren skots pd manga olika kliniker runt om i landet.

RiksSar — nationellt kvalitetsregister
for svarldkta sar

Syftet med detta register dr att tillforsikra patienter med svarlikea sar
ritt diagnos och adekvat behandling, att pavisa likningstid i klinisk
praxis, att identifiera riskfaktorer f6r utebliven eller f6rdrojd sarlikning,
att medverka till rationell antibiotikabehandling och adekvat smirtbe-
handling samt att pavisa livsstilsfaktorernas betydelse f6r sirlikningen.
RiksSar utgdr en databas for kvalitetsférbittring och forskning i amnet
sarlikning och anvinds i den dagliga kliniska verksamheten inom pri-
mirvird, hemsjukvard och slutenvird, sarcentra/sirmottagningar och
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privata vardgivare. Registret har varierande nationell tickningsgrad men
har representativa data for vissa geografiska omraden liksom f6r de storre

hudklinikerna.

Resultat fran RiksSar 2009-2012 visar en signifikant minskad liknings-
tid fran 146 dagar ar 2009 nir registret infordes nationellt till 63 dagar
ar 2012 [37]. Under den fyraariga observationstiden inférdes inga nya
behandlingsmetoder och slutsatsen ir att den minskade likningstiden
beror pa att arbetssittet kring svarlidkea sar har strukturerats dd RiksSér
har anvints som en klinisk checklista vilket ger forutsittningar for adek-
vat diagnos med en optimal behandling parallellt med att en sdransvarig
person utses som kan st f6r kontinuiteten. Under samma observations-
tid (2009-2012) noteras ocksi en signifikant minskning av antibiotika-
behandlingen av siren frin cirka 75 procent innan registrering till cirka
25 procent efter registrering till RiksSar. Vi har i registret bl a funnit att
10 procent av patienter med arteriella ben-/ fotsar blev amputerade.

Patienterna i RiksSar har en medianélder pa 81 ar (Figur 10.1), 40 pro-

cent min och 60 procent kvinnor. I dag finns 2 325 (maj 2014) patienter
registrerade, varav 81 procent ir uppféljda.

Aldersfordelning alla i Rikssar
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Figur 10.1 Aldersfordelningen av alla patienter i RiksSar maj 2014 (n=2325).
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Swedvasc - svenskt kvalitetsregister
for karlkirurgi

Bristen pa data avseende sar och sirlikning efter kirlkirurgiska interven-
tioner har orsakats av att sdr/gangrin sillan behandlats som en resultat-
variabel i dessa studier. Sedan maj 2008 har dock séir och sirlikning
funnits med som resultatvariabler efter ingrepp nedom ljumskniva. I ett
registerutdrag frin perioden 2008-05-12 till 2012-10-08 kan man grovt
uppskatta sirforekomst hos dessa patienter (utdrag via Bjérn Kragsterman
ordférande SWEDVASC). Totalt hade cirka 15 000 behandlingar utforts
pa patienter med kronisk ischemi. Fonstertittarsjuka var indikationen
vid cirka 30 procent och resterande hade grav arteriell insufficiens med
vilosmirtor och/eller sar eller gangrin. I den senare gruppen hade mer
an 80 procent av registrerade sir/gangrin och tre fjirdedelar av drabbade
patienter var ildre dn 70 ar.

Senior Alert

Senior Alert 4r ett nationellt kvalitetsregister for personer dver 65 r som
behandlas inom relevanta enheter inom akutsjukvard, hemsjukvérd och
kommunal dldreomsorg. Hir registreras riskbedomning, vidtagna atgirder
och resultat inom omradena fall, underniring, trycksar och munhilsa.
Fran mitten av januari 2014 kommer Senior Alert att erbjuda riskbedém-
ningsmodul f6r blisdysfunktion (inkontinens) [135]. Med hjilp av Senior
alert vill kommuner och landsting utveckla nya forebyggande arbetssitt
som 6kar mojligheten till bista mojliga vard och omsorg. Anslutna till
registret i februari 2014 var vardgivare i 290 kommuner, landets samtliga
landsting och regioner samt 128 privata utforare.

Antal registreringar varierar per landsting och kommun, men lands-
tinget i Jonkoping har flest riskbedomningar registrerade [135]. Punkt
prevalensmitning avseende trycksar och fall har genomférts vid tva
tillfallen under 2013. Vid senaste mitningen deltog 61 kommuner, dir
7 999 ildre bedomdes och av dessa hade 10 procent trycksér [135].
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Anpassning av sing/stol, information till person och nirstaende, anvind-
ning av tryckutjamnade material, daglig hudbedémning och mellanmal
var de frimst anvinda preventiva metoderna inom bade landsting och
kommuner. Den preventiva atgird som 6kat mest f6r personer med risk
for trycksar var daglig hudbedémning. Uppfoljningen av resultatet av
anvindandet av Senior Alert ir osiker dd hindelserapporteringen, dvs
dokumentation av forekomst eller uppkomst av trycksar, sannolike dr

bristfillig [135].

Nationell satsning pa mest sjuka dldre

Fran och med 2014 slas RiksSéar och Senior Alert samman avseende pé
patienter med trycksar for att kunna folja dessa frin prevention genom
behandling till sarlikning eller negativ klinisk hindelse. P4 sa sitt kan
de medicinska samt omvardnads- och hilsockonomiska perspektiven
belysas genom gemensamma utvirderingar av resultat, forbattrings-
arbeten och utbildningsinsatser osv. Denna sammankoppling fokuserar
dven pa att underlitta samarbetet 6ver vardgrinserna (slutenvard/
primirvird/kommuner).

Senior Alert, RiksSar, SweDem (Svenska Demensregistret), palliativa
registret och BPSD (Svenskt register for Beteendemissiga och Psykiska
Symtom vid Demens) ingér i den nationella satsningen "Bittre liv for
sjuka dldre” [76]. Via Kvalitetsportalen.se kan man 6verskadligt se
indikatorer, resultat och jimforelser avseende en sammanhiéllen vard
och omsorg om de mest sjuka édldre [136].
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11. Diskussion

Hos ildre personer med svérlikea sir finns det ménga faktorer som
bidrar till fordréjd eller utebliven likning. I flertalet fall dr saren ett
uttryck for underliggande sjukdom som diabetes, malignitet, multipel
organsvike, grav perifer kirlsjukdom eller annan kronisk sjukdom med
atfoljande férsimrat allmintillstind, funktionsnedsittning och under-
niring som konsekvens [137]. I vissa fall dr siren ocksa ett led i ett
terminalt skede av ett sjukdomsforlopp dir sirlikning inte kan forvintas,
utan mélsiteningen 4r att lindra symtomen. Det dr dirfor viktigt att
beakta samsjuklighet och att optimera behandlingen av detta, for att
underlitta sarlikningsprocessen vid behandling av personer med svar-
likta sir. Den omfattande samsjukligheten dr prognostiska faktorer for
dodlighet speciellt hos dldre med svarlikta trycksar [138].

Hos personer med diabetes och fotsar finns en fordubblad arlig dodlighet
jamfort med hos personer med diabetes utan fotsar (alders- och kons-
matchad svensk population) och en fyrfaldigt okad dodlighet om indivi-
den har genomgitt en amputation av ben eller fotter (oavsett niva) [69].

Nir det giller studier for att utvirdera virdet av olika interventioner
och behandlingsstrategier hos personer med svérlikta sir, bor man alltsa
ta hinsyn till bidragande samsjuklighet och dédlighet. Detta innebar
troligen att man far ett bortfall pa 20-30 procent i en lingre interven-
tionsstudie samt att manga personer av liknande skil har svarigheter att
delta i olika jamf6rande interventionsstudier. Detta paverkar valet av
utfallsparameter.
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Metodfragor
Population

I populationen f6r begreppet svérlikta sir ingar personer med bensar av
arteriella, venosa eller blandade bakomliggande sjukdomsorsaker, fotsar
hos personer med diabetes samt trycksar (kategori II-IV) och personer
65 ar eller dldre med risk for att utveckla dessa typer av sar. I bensérs-
och trycksédrsstudierna med blandad dlderspopulation inkluderades
studier med medeldlder 70 ar eller dldre, respektive 65 ar eller dldre
for studier med diabetesfotsir. Patienter med trycksar dr en heterogen
grupp med en mingd olika bakomliggande orsaker till uppkomst av
trycksar. Hir finns ocksa en betydande omvardnadsaspekt som bor
uppmirksammas. Patientgruppen med fotsar och diabetes 4r vanligtvis
nagot yngre vid sirdebut och dirmed har hinsyn tagits till en ligre
medelilder, 65 ar eller dldre, for inklusion. Incidensen for bensir okar
hos idldre som har en samsjuklighet, forsimrad rorlighet och anvinder
flera mediciner dagligen. Detta gor att en mingd faktorer kan paverka
sarlikningen, vilket méste tas hinsyn till vid vetenskapliga studier. For
att fa en tillforlitlighet i sarstudier krivs vildefinierade och tillrickligt
stora studiegrupper. I denna rapport har vi valt att inkludera RCT och
observationsstudier med kontrollgrupp. I merparten av de vetenskapliga
studierna om bensar ingar i huvudsak personer med mer eller mindre
vildefinierade vendsa sar, vilka utgor cirka hilften av alla bensar. Pro-
blemet 4r dock att andra mindre vanliga sartyper eller blandsar, som
tillsammans 4nda utgdr den andra hilften av populationen med bensérs-
sjukdomar, inte ingdr. Gruppen skora édldre dr en svardefinierad grupp
ddr det saknas klara riktlinjer for vilka som ska inkluderas. I studierna
har endast kronologisk alder angetts och information om graden av
skorhet gar sillan att hitta. D4 det oftast saknats information om popula-
tion, har det inte varit mojligt att kategorisera populationen i dldre eller
skora dldre.

Uppfoljningstid och effektmatt

Det har varit svart att gora jimforelser mellan studier da flera olika
utfallsparametrar samt metoder har anvints f6r att mita sarlikning.
Hel likning, dvs nir huden ir helt dterstilld, ar mest tillforlitlig som
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utfallsparameter. Likningstiden varierar beroende pd patientens under-
liggande cirkulatoriska sjukdom, sirets diagnos, samsjuklighet, tillst6-
tande sarinfektion, smirta och patientens alder [139]. Sarlikningens
olika faser (inflammation, nybildning, epitelialisering och mognad)
kan ocksa variera mellan olika patienter. Sammantaget sker sarlikning
saledes pa varierande tidpunkter. Studierna pa patienter med svérlikta
sar dr oftast tidsbegrinsade fran 6 veckor upp till tre ménader. I manga
fall har ingen hel sarlikning skett d4, utan sirlikningen har bedoms
utifran effektmatt som reducerad siryta eller sirvolym, sarfri tid eller
aterfall och frekvens av amputationer. Detta kan innebira att selektions-
bias inférs da skillnader eller utebliven skillnad i sérlikning kanske skulle
setts vid senare tidpunkt och didrmed gett en mer sann bild av behand-
lingseffekten.

D4 saret 4r en manifestation av andra sjukdomstillstind, utgor ocksd
graden av dessa sjukdomar samt medicineringen av olika sjukdoms-
tillstind en osdkerhetsfaktor f6r bedomning av sarlikning i studierna.
Ytterligare ett problem ir foljsamhet till behandlingen av bade den bak-
omliggande sjukdomen och den lokala sarbehandlingen. Vid exempelvis
bensarsbehandling ar den lokala sirbehandlingen bara en del av behand-
lingen, medan 6dembehandling, som &r svért att kontrollera, kanske
ar den viktigaste faktorn bade for sarlikning och f6r att forhindra sira-
terfall efter likning. Vid trycksar ir tryckavlastning och regelbundna
lagesindringar av avgorande betydelse for sarlikningen, vilken ocksd den
ar svar att kontrollera och standardisera. Vid behandling av fotsar hos
personer med diabetes spelar blodsockerkontrollen en avgérande roll.

Sérets storlek och duration dr ocksd avgérande faktorer for sarliknings-
forloppet, satillvida att stora sir och sir som stitt 6ppna linge liker
signifikant lingsammare dn firska sir.

Sedvanlig vard

[ flera av de inkluderade studierna jimf6rs den studerade interventionen
med sedvanlig vard. Den sedvanliga varden ir inte alltid beskriven i detalj,
vilket medfor svérigheter i jimforelse mellan de olika behandlingsmeto-
derna som undersoks och mellan resultatet av de olika studierna. En
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sedvanlig vird kan innehélla inslag som paverkar bade studie- och kon-

trollgruppens resultat och dr dérfor intressant for tolkning av resultatet.

Utan en beskrivning av vad sedvanlig vird innebér uppstér en tveksam-
het i tolkningen. En uppmaning for framtida forskning ir att noggrant

beskriva vad sedvanlig vard innebir sa att en mer korrekt jimforelse kan
goras.

Nursing homes

I de inkluderade studierna, framfor allt trycksar, var studiepopulationerna
rekryterade frin dldreboenden. I originalartiklarna anvinds begreppet
nursing home och dessa nursing homes finns i USA, Italien, Frankrike,
Belgien och Nederldnderna. De avser med stor sannolikhet olika typer
av boende for personer med ett okat behov av vird och omsorg. I Sverige
har vi inte motsvarande begrepp utan anvinder sirskilt boende som ett
samlingsnamn for olika former av boenden med service och omvardnad
for dldre mianniskor som behéver sirskilt stod. DA det ir svart att utifrin
de inkluderade studierna avgéra graden av stéd som ges i de olika boen-
dena, valde vi att anvinda dldreboende f6ljt av det engelska begreppet
inom parentes. Det dr inte klart om geriatriskt vard ingér i begreppet
nursing home.

Sammanhang och o6verblick

Epidemiologi

Svarlikta sar 4r bade nationellt och globalt ett stort och tilltagande
problem, bide for personen som drabbas, for hilso- och sjukvirden samt
for sambhillet. I den industrialiserade virlden har sirrelaterade kostnader
tidigare uppskattats till 2—4 procent av hilso- och sjukvardsbudgeten.
Denna siffra dr sannolikt i underkant, och senare rapporter har forsokt
att studera det totala resursutnyttjandet vid behandling och omvardnad
av personer med svarlikea sar. Prevalensen svarlikea sar forvintas ocksd
oka i takt med den 6kande andelen ildre i befolkningen samt en 6kad
andel personer med diabetes [140—142].
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I denna rapport definieras svarlikta sir hos dldre som trycksar och
bensir (medeldlder 70) samt fotsir vid diabetes (medeldlder 65 &r). Det
finns inga nyare studier som har tittat pa prevalensdata, och da andelen
dldre nu dr storre kan detta paverka prevalensen, vilket maste beaktas.
Motsvarande problem finns internationellt med en stor variation av rap-
porterad prevalens trycksér frin 8,8-53,2 procent [143—145]. De stora
variationerna kan oftast tillskrivas metodologiska faktorer samt val av
population. Det innebir att relevanta jimforelser mot en svensk popula-
tion skora dldre saknas.

Var femte patient pa akutsjukhus har sir, och majoriteten av dessa ar
svarlikta. [146]. Sammanfattningsvis kan siledes anges att foreliggande
studier patalar forekomst av svarlikea sar, men for svenskt vidkommande
saknas i flertalet fall tillf6rlitliga nationella och regionala registerdata.
Personer med svarlikta sar dr utspridda over hela vardkedjan och det
finns inget gemensamt system for att inhimta tillforlitlig information.
Kvalitetsregistret Rikssar kan i viss man anvindas for en nuligesbeskriv-

ning [135].

Jamforelser med resultat fran andra oversikter

Flera olika systematiska Gversikter har utrett de olika interventionerna
for prevention och behandling av svarlikta sir men inte haft alderskrav,
dvs inte enbart inkluderat studier pa ildre.

Bensar

Det finns inga samlade oversikter 6ver bensarsbehandling pa grund av
det stora etiologiska panoramat. Ett problem som tydliggjorts i denna
rapport ir att allefor ofta hanteras bensir som mer eller mindre en sjuk-
dom nir det i sjilva verket ror sig om ett symtom som kan finnas vid
manga olika sjukdomar. Ett ytterligare problem ar bristande kunskaper
vid diagnostiseringen av svarlikta sar, dvs patienterna behandlas utan
adekvat diagnos. Stort fokus i studier har ocksa legat pa att forsoka
forbattra sarlikningen, medan fa studier har studerat saraterfall. Aterfall
ar vanligt och dr en mycket viktig parameter att studera om man vill
paverka bensérstérekomsten. Fokus har dven legat pa lokalbehandling, i

KAPITEL 11. DISKUSSION 153



stillet for att behandla den bakomliggande sjukdomen som ger upphovet
till saret.

Merparten av artiklarna i denna 6versikt handlade om jimf6relser
av olika lokalbehandlingar av frimst vendsa sir, vilka utgdér omkring
60 procent av alla sir. Studier av behandling av sir med andra huvud-
orsaker saknas i princip. Likasd saknas preventionsstudier angiende
patientutbildning och preventiv kompressionsbehandling da samtliga
granskade bedomdes vara av lig kvalitet.

Det finns ett flertal Cochranerapporter avseende en rad olika behand-
lingsalternativ for frimst vendsa bensér. Nir det giller behandling av
vendsa bensdr har man visat att kompression ér bittre dn ingen kom-
pression och att flerlagersbandagering ar bittre 4an enkellagersbanda-
gering nir det giller sarlikning. Denna systematiska 6versike har visat
att kirurgisk behandling av aderbrack ir av virde som komplement till
traditionell kompressionsbehandling for att minska bensarsaterfall dven
hos dldre personer. Det kan dérfor finnas anledning att oka anstring-
ningarna for att kartligga och diagnostisera vends insufficiens.

Ett flertal lokalbehandlingar har ocksd undersokts i Cochranerapporter,
bade for arteriella och vendsa sir utan sikra uppvisade likningsfordelar.
I var oversikt identifierades endast tre studier avseende lokalbehandling
(zinkbandage samt lokal ultraljudsbehandling), vars effekt har otillrack-
ligt vetenskapligt underlag.

En nyligen publicerad Cochranerapport har sammanstillt 45 studier
avseende antibiotika och antiseptika for systemisk (5 st) och topikal
(40 st) behandling av vendsa bensar [147]. Elva RTC-studier med topikal
cadexomerjod vid behandling av vendsa bensér ingick dér kontroll-
grupperna varierat frin “standard care”, hydrokolloid, vaselinnit, dex-
tranomerer till silverinnehallande férband. Sammanstillningen visade
att fler sar likte med lokalbehandling med cadexomerjod jamf6rt med
standardbehandling (standard care) vilket ssmmanfattningsvis ger visst
stdd for behandling med cadexomerjod. Fler biverkningar rapporterades
med cadexomerjod jamf6rt med kontrollgrupperna. I ovrigt fanns i rap-
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porten inget vetenskapligt stéd for rutinmissig anvindning av honung
eller silverinnehéllande omliggningsmaterial.

En tidigare Cochranerapport dir 42 RTC-studier ingick, undersokte
effekten vid behandling med olika omliggningsmaterial med avseende
pa sarlikning av vendsa bensar [35]. Férband som ingick i rapporten var
hydrokolloid, skum, alginat och hydrogel under kompressionsférband.
Inga sikra slutsatser kunde dras avseende fler likta sir for ndgot av de
ingdende forbandsmaterialen.

Handliggning och lokalbehandling av bensar uppvisar stora variationer
regionalt i Sverige och styrs av utbildning, kompetens, erfarenhet och
lokala traditioner men framfér allt av regionala upphandlingar av
omldggningsmaterial och forbrukningsartiklar. Ekonomiska styrmedel
och regelverk kring tillgang till tekniska hjilpmedel varierar ocksé regio-
nalt. Vetenskapliga tillforlitliga och oberoende studier saknas ofta for
omliggningsmaterial.

Ofta krivs multifaktoriella atgirder i samverkan vid behandling av vendsa
bensér for att fa det optimala resultatet, vilket innebir permanent lik-
ning av saren med minimerat lidande f6r patienten och med minimerad
risk for saraterfall. Nir det giller bensar dr det forst och frimst en friga
om att stilla ritt diagnos for vilket det behovs diagnostiska resurser som
tillgang till handdoppler for att mita ankelblodtryck samt venost ultra-
ljud (venos duplexundersokning) for kartliggning av vends insufficiens.
Hudspecialist kan utesluta mer ovanliga sardiagnoser. For att kunna
erbjuda invasiva kirlbehandlingar krivs ocksa tillgang till kirlkirurgiska
och radiologiska specialister. Allt detta stiller hoga krav pa fungerande
logistik av vardfloden mellan alla involverade vardgivare och discipliner
samt god erfarenhet och kompetens for stillningstagande till rict vard-
niva for korrekt diagnos och behandling. Hir finns inga enkla 16sningar,
men att framgdng gir att uppna pa populationsbasis finns dokumenterat
frin Skaraborg dir punktprevalensen vendsa bensir nistan halverades
mellan 1988 och 2002, troligen frimst genom konsekvent utnyttjande
av aderbrickskirurgi [30,148].
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I grunden krivs ocksa tillgdng till kunnig personal med stor vana att
skota lokalbehandling inklusive korrekt kompressionsbandagering.
Minga faktorer inverkar pa behandlingsresultatet, vilket gor att detta
omrade dr svart att studera enbart genom att basera sig pa randomiserade
studier d& diagnostik, behandling och eftervird méste fungera optimalt.
Det finns farhagor att den politiska strivan att flytta ut det mesta till
kommunal vérd kan férsimra situationen for just bensarspatienter, nigot
som tydligt visat sig i Skottland [91]. Enbart randomiserade studier ricker
ddrfor inte som underlag, utan epidemiologiska studier och dven fallserier
kan tillfora virdefull kunskap nir behandlingsrekommendationer skapas.
Stora omstruktureringar i och med introduktion av det s kallade vard-
valet, som nu infors i flera regioner, kan ocksa interferera och stora
befintliga fungerande vardfloden i sarvardsprocessen — férindringar for
en skor och vardkrivande patientgrupp dir vi dnnu inte kan 6verblicka
eventuella framtida konsekvenser.

For svenska forhallanden ir de regionala skillnaderna stora for organisa-
tionen av sarvard med avseende pa specialiserade sarkliniker, vardniva och
vardfloden. Jimforande nationella uppgifter om prevalens, likningstider
eller dterfall for olika typer av organisatorisk logistik kring bensérbe-
handling 4r bristfilliga. Hir kan uppgifter frin nationella kvalitets-
register ge framtida vigledning kring betydelse av organisation kring
sarbehandling, forutsatt att registret blir mer allméint anvint.

Sammantaget finns det stora kunskapsluckor till uppkomst av utebliven
sarlikning vid benséarsproblematik och effekten av lokalbehandling.

Fotsar

I denna granskning av jimforande studier pa personer med svarlikta sar
hos ildre identifierades enbart ett fatal studier som uppfyllde véra inklu-
sionskrav, varfér nigon genomgripande slutsats avseende olika behand-
lingsmetoder inte kan anges med ndgon storre tillforlitlighet.

I de systematiska Gversikter dir man inte haft nagot alderskrav, har man

oftast fatt ett begrinsat underlag. Detta kan initialt tyckas forvinande
da det t ex mellan 1966 och 2006 publicerades mer an 50 000 arbeten
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om svarlikta sar [118]. I systematiska 6versikter avseende jimforande
studier pa personer med diabetes och fotsar publicerades under dren
1966 till 2006, 2 251 studier [149] och mellan dren 2006 till 2010,

1 322 studier [60], varav 103 holl en sidan kvalitet att de kvalificerade
sig for en detaljerad granskning motsvarande dagens krav.

Detta forklaras till stor av att studier avseende behandling av sér initialt
(fram till &r 1998 och senare) har dominerats av olika typer av férband
— material som klassificerats som hjilpmedel (CE-mirkning) och inte
behovt ur myndighetsperspektiv mer omfattande dokumentation utdver
framstillning och “oskadlighetsprincipen”. Senare drs tekniska utveck-
ling med mer avancerade metoder som aktivt forvintas paverka sarlak-
ningens olika faser samt kravet pa effektivitet har drivit fram behovet
av och kravet pa jimforande studier. Problemet med dessa studier dr att
majoriteten har varit icke konklusiva vanligen av metodologiska skil
(storlek, studiers lingd, utfallsparametrar, begrinsad information om
forvintat utfall etc). Studierna har vanligen genomforts for att uppna
godkinnande av myndighet, varfor den externa validiteten blivit lidande
och flera studier inte kunnat fullfoljas av logistiska skil da patienterna ar
spridda i virdapparaten och behandlingstraditionerna skiljer sig i olika
linder.

Detta har framf6r allt drabbat gruppen svarlikta sir hos dldre personer
eftersom hog dlder och samsjuklighet vanligen anvints som exklusions-
kriterium, varfér medelaldern i jimforande studier vanligen ligger mellan
40 och 55 ar. Syftet med dessa kriterier 4r att minska bortfallet i en studie
pga dodlighet, foljsamhet och forvintad 6verlevnad. Detta ska jamforas
med att medeldldern hos personer med diabetes och fotsar i storre vist-
europiska kohortstudier ofta ar mellan 72 och 77 ar. Behandling och
prevention torde vara detsamma for personer med diabetes vare sig de ir
under eller 6ver 65 dr, med undantag av att diabetessjukdomen genom
dren forvirrar bade angiopati, neuropati och osteoartropati.

Vill man genomfora vilkontrollerade studier pd dldre personer med

svarlikta sir, beh6vs det andra incitament 4n de i dag tillgingliga for att
dessa ska komma till stdnd. Detta avser ocksa behovet av storre prospek-
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tiva kohortstudier for att identifiera naturligt utfall och grupper tillimp-
liga for en viss intervention.

Trycksar

I denna 6versikt av jamforande studier omfattande dldre med trycksar
identifierades ett antal studier. Merparten exkluderades pa grund av
metodologiska brister, otydliga/bristande aldersmissiga definitioner av
populationen och stora patientbortfall. De studier som uppfyllde upp-
stillda evidenskriterier, det vill siga som hade tillricklig metodologisk
stringens, gav inte svar pé relevanta kliniska fragestillningar.

Patienter med trycksar dr en heterogen grupp med olika grundsjukdomar,
olika sdrlokalisation och olika mojligheter att sjilv medverka i prevention
och sarbehandling. Det gor det vanskligt att utifrin det svaga vetenskap-
liga underlaget i denna oversikt lyfta fram nigon lokalbehandling som
signifikant bittre eller simre. De studier som inkluderades undersokte
och/eller jimforde olika lokalbehandlingar och i de flesta fall ingick flera
olika lokalbehandlingar, vilket medfér att jimférelse mellan studierna 4r
nistan omdjlig. Ett undantag finns dock och det giller kalciumalginat-
forband dir tva studier 4r ssammanvigda. Kalciumalginatférband visade
sig paskynda likningen i bada studierna, vilket ger ett nagot starkare
underlag for att kalciumalginatférband fungerar tillfredstillande som
lokalbehandling bade f6r sarlikning och minskning av symtom som
smirta och luke. I en av studierna anvindes behandling med dextrono-
mer, vilket inte lingre anvinds i Sverige.

Det finns ett antal systematiska 6versikter avseende prevention och
behandling av trycksar, bland annat genomférda av Cochranegruppen.
Ingen systematisk 6versikt behandlar specifikt aldersgruppen ildre
(265 ar). Dessa rapporter visar genomgdende svag evidens for att rekom-
mendera en viss behandlingsmetod. Flera av dessa systematiska gransk-
ningar ir ocksé ildre, och tillkomsten av nya behandlingsmetoder gor
tolkning av resultaten vansklig.
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Problematiken med ett stort antal icke konklusiva studier beskrivs i
foregaende avsnitt under rubriken Fotsér. Till den metodologiska prob-
lematiken med att genomfora studier omfattande éldre patienter med
trycksar adderas stora bortfall pa grund av overforing av patienter mellan
olika vardformer, dodlighet och samsjuklighet samt komplext likemedels-
bruk. Aldre personer som fir trycksar har ocksi oftast en omfattande
problematik med nirvaro av en rad likningshimmande faktorer sdsom
ildersrelaterade forandringar av huden, férsimrad hudgenomblodning,
blodbrist, inkontinens eller niringsbrist. Viktiga faktorer ir olika like-
medels paverkan pa hudens genomblédning och patientens rorlighet.
Ofta saknas kunskap och dokumentation.

Sjdlva sarets problematik dr ocksd av central betydelse f6r méjligheterna
att lika. Trycksdr kategori I, kriver helt annan behandling 4n ett djupt
trycksar kategori IV. Bakteriebordan i siret och nirvaro av biofilm
spelar ocksa stor roll for sarlikningen, liksom om underliggande ben ir
infekterat (osteit) eller om siret ir underminerat. Antibiotika eller lokal
antiseptisk behandling ar ocksa viktiga faktorer att viga in vid bedom-
ning av effektiviteten av en behandling. Oftast kan inte bara en typ av
lokalbehandling genomféras under en lingre studieperiod dir sdrets
symtom och utveckling méste styra behandlingsval. Stora brister fore-
ligger i beskrivning av ovanstiende faktorer i de granskade studierna.

Regelbunden ligesindring, positioner och tid for dessa i sing eller sit-
tande samt typ av tryckavlastande underlag ir av betydelse for att bade
forebygga och lika trycksar. Dessa atgirder viljs individuellt utifrin den
enskilda patientens tillstind och specifika trycksarsrisker. Det finns god
evidens for att “standardmadrasser” (som sillan klassificeras) ger simre
effekt pd sarlikningen 4n madrasser av trogskum och luftvixlande mad-
rasser [150]. I majoriteten av de granskade studierna, framgar det inte
vilket underlag patienten vilat pd, hur linge patienten vilat, vilken posi-
tion eller ligesindringsmodell patienten haft vid ligesindringar, vilket
gor behandlingsresultaten svartolkade.
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Det foreligger ocksa organisatoriska problem. Aldre personer med
trycksar vardas inom bide kommunala och landstingsdrivna/ privata
vardformer, och ménga patienter vardas i hemmet. Detta gor att studier
av dldre med trycksér blir svira och kostsamma att genomfora och kriver
betydande intresse och resurser fran forskningsfinansidrer. Det borde,
utifran den demografiska utvecklingen i vart land, finnas starka etiska
och hilsoekonomiska incitamentet for att genomfora metodologiskt
hogkvalitativa studier.

En omfattande internationell litteraturgranskning angiende prevention

och behandling av trycksir pigar och kommer att presenteras i augusti
2014 [93].
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12. Konsekvenser av rapportens
beddomningar

Det dr viktigt att de interventioner dir begrinsat eller otillrickligt
vetenskapligt underlag foreligger, inte automatiskt tolkas som om de
inte ska anvindas inom varden. Diremot ir det viktigt att dessa inter-
ventioner anvinds under kontrollerade former och att resultatet utvir-
deras. Majoriteten av resultaten av fallen i denna systematiska 6versikt
har face otillrickligt vetenskapligt underlag pga att det endast funnits en
studie per intervention. For att fa bittre kunskap om vilka behandlingar
som ir effektiva vid svarlikea sar, behvs mer forskning av god kvalitet.

I Kapitel 13, Kunskapsluckor och framtida forskning, diskuterar vi detta
vidare.

Aterfallsrisken vid vendsa bensar ir hég och man bér dirfor se 6ver den
preventiva behandlingsstrategin for dessa sar [151]. Denna rapport har
inda pavisat nagra tydliga behandlingsresultat hos dldre som kan fa
betydelse for just dterfallsrisken vid vendsa bensar. Kirurgisk behandling
av sar orsakade av aderbrick medfor minskad risk for aterfall jamfort
med enbart kompressionsbehandling. Detta innebir att man bér striva
efter att hitta patienter dir denna behandling kan vara framgangsrik.
En f6rutsdttning 4r att venos duplexundersokning erbjuds patienter med
bensar med misstankt vends sjukdomsorsak. Att kompressionsbehand-
ling dr bittre 4n ingen kompressionsbehandling alls finns vil dokumen-
terat i en mingd studier pd nagot yngre patientmaterial, men dir dven
dldre ingétt till viss del [152]. Det finns dérfor ingen rimlig anledning
att ifrdgasitta kompressionsbehandlingens nytta dven f6r de mest sjuka
dldre. Vi ser dirfor inget behov av att dokumentera detta ytterligare
bland ildre med vendsa bensir.

Generellt kan sidgas att det inte finns nigon anledning att ifragasitta att

effekten av behandlingar skulle skilja sig betydligt mellan yngre res-
pektive dldre patienter i de stora grupperna av sir orsakade av venos eller
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arteriell insufficiens. I gruppen med arteriella bensir dominerar redan
gruppen skora ildre, vilket ocksa giller for fotsar hos diabetiker. Det
finns darfor ingen anledning att tro att eventuella behandlingsresultat
baserat pd en yngre patientpopulation inte skulle kunna vara éverforbara
pa dldre. Detta giller ocksa den stora gruppen med vendsa bensir som
redan nimnts rérande effekten av kompressionsbehandling. Gruppen
multifaktoriella sar ror till storsta delen de mest sjuka dldre, men dir
finns inga behandlingsstudier alls att luta sig mot. D4 gruppen ocksa
forvintas oka finns all anledning att forsoka finna effektiv behandling
genom riktade studier av denna komplexa grupp patienter. Nir det géller
behandlingen av trycksar dr det troligt att ocksa resultat avseende avlast-
ning och lokalbehandling giller oavsett patientens dlder. Diremot kan
lakningsresultat inte vara lika effektivt pga associerade sjukdomar och
undernutrition i gruppen ildre.

Det sammantagna kunskapslaget

Det faktum att endast 8 procent av de ursprungligt granskade artiklarna
inkluderades visar pé att det finns ett stort antal vetenskapliga artiklar
rorande olika aspekter av svarlikta sir men att de flesta artiklar har
vetenskapliga svagheter eller ror yngre patienter (<70 ar for patienter med
bensar eller trycksar och <65 ar for personer med diabetes och fotsar).

Det finns med andra ord fa RCT-studier nir det giller svirlikta sir hos
dldre eller skora édldre, da hog dlder eller samsjuklighet ofta r en exklu-
sionsorsak. Risken ir att resultat frin en RCT dirfor inte innefattar en
majoritet av de dldsta och sjukaste med bensér. Detta kan leda till att en,
till synes, validerad behandling inte far det forvintade resultatet, nir den
anvinds mer allmint utanfér studiepopulationen. Patienter med svar-
likta sdr tillhor ocksé en heterogen population med olika underliggande
sjukdomar, vilket innebir olika behandlingsstrategier.

Forskare har ifragasatt om RCT 4r det bésta sittet att undersdka denna

patientpopulation och menar att resultat frin RCT kanske inte dterspeg-
lar de komplexa fragor som stills i den kliniska verksamheten [153].
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I denna rapport har vi dven gjort nuldgesbeskrivningar utifrin var
samlade erfarenhet som kliniker och forskare, vilket tillsammans med
granskningen utgor ett underlag for att kunna fylla i de kunskapsluckor
som identifierats.

Patienter med svarlikta sir, oavsett diagnos och alder, upplever inte
sillan ett stort lidande, som paverkar deras vardag och sociala liv. Vidare
innebdr prevention och behandling av patienter med svérlikta sir en
betydande kostnad f6r hilso- och sjukvarden. Darfor ir fortsatt forsk-
ning av stort virde kring vilka preventiva atgirder och behandlings-
metoder som effektivast kan ge dessa patienter optimal lindring och

behandling.

Det finns ett tydligt behov av nationella riktlinjer f6r utredning,
behandling, prevention och dokumentation av respektive sartyp samt
for att beakta specifika resurser som kan krivas for patientgruppen skora

idldre.
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13. Kunskapsluckor och framtida
forskningsomraden

Vi har identifierat ett antal kunskapsluckor som beror pd avsaknad av
studier eller att det vetenskapliga underlaget ér bristfilligt. De fatal
studier som finns har metodologiska problem, vilket paverkar kvaliteten
och leder till problem nir det giller tolkning av resultat.

Att genomfora studier dir populationen utgérs av dldre/skora dldre
medf6r metodologiska problem, dels nir det giller att definiera popula-
tionen och dels nir det giller risk for stora bortfall, vilket kan ha flera
orsaker som t ex kort forvintad livslingd och svarigheter att vara kvar i
studien pga en komplex sjukdomsbild. En viktig friga dr ddrfér hur man
ligger upp studier om prevention och behandling av svarlikta sir hos
dldre och skora idldre pé ett metodologiskt robust sitt.

Kunskapsluckor bensar

Det vetenskapliga underlaget f6r denna rapport har framfor alle gille
venosa bensir, vilket omfattar drygt hilften av alla bensar, men dven for
denna sirtyp saknas flera viktiga data, t ex virdet av kompressionsbe-
handling. Vi har dock tillricklig kunskap frin tidigare studier, baserat
pa nigot yngre patientmaterial, att behandling med kompression ir
av virde vid venosa bensar [35]. Det finns ingen rimlig anledning att
ifragasitta att detta dven giller rena venosa sir hos skora dldre. Nir det
giller omlidggningsmaterial och utvirtes behandling aterstar det mesta
att studera dé genomgédngna studier avseende lokalbehandling och f6r-
band har bedomts vara av lag kvalitet.

Att aderbrickskirurgi fungerar som profylax mot saraterfall 4r visat dven
for dldre, men det finns behov av att underséka om mindre invasiva
interventioner som virmebehandling vid dderbrick (laser, radiofrekvens
eller vattenanga) fungerar lika bra som 6ppen kirurgi. Ett annat intres-
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sant och dnnu mindre invasivt alternativ ar behandling av dderbrick
med skleroserande skum, som ir angeldget att forsoka utvirdera sirskilt
pa den skora populationen.

Mer kunskap beh6vs om svérlikta sir med flera bakomliggande orsaker
(multifaktoriella sar). Dessa verkar oka, troligen pa grund av en alltmer
aldrande befolkning, sannolikt en mycket heterogen och dirmed svar-

studerad grupp [30].

Vi behover ocksd mer data for att belysa effekten av arteriella interventio-
ner avseende sarlikning, d4 merparten (>80%) av patienter som behand-
las invasivt f6r grav arteriell ischemi har sir eller kallbrand pa fot eller
underben. Empiriskt vet vi att det i allmdnhet fungerar, men vi saknar
storre, vilgjorda studier for en patientgrupp som ir stor och som f6rvin-

tas oka [154].

Det finns stor anledning att analysera organisationen av virden av
bensarspatienter ytterligare. Det dr inte givet att delat huvudmannaskap
mellan regioner eller landsting och kommuner ir till fordel for denna
patientgrupp; vilka komponenter behovs da for att fa en fungerande
effektiv behandling? Baserat pd denna genomgang tycks det inte ricka
att enbart skapa ett antal bensérskliniker. For organisation och vardfls-
den finns en del befintliga nationella rapporter samt ett nationellt kva-
litetsregister dir virdefull information finns att himta. Den pagéende
regionala omorganisationen av virdfléden med inférande av sé kallat
vérdval (ett fordndrat ansvar for diagnostik och behandling av bensér
med en strivan att utlokalisera sirvirden frin sjukhusbunden hégspecia-
liserad vard till kommunal och primirvard), kriver utvirdering. Denna
bor dels bestd av dokumenterat utgingslige avseende prevalens, diagnos-
panorama och likningstider, nigot som till stora delar oftast saknas.
Detta dr en kunskap som behdvs for att senare kunna genomfora en
konsekvensanalys om effekten av genomforda férindringar ska kunna
utvirderas.
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Kunskapsluckor fotsar

Det saknas kunskap om olika former av antiseptisk behandling, tillvixt-
faktorer, stamceller och trombocytkoncentrat, tekniska hjilpmedel,
kirurgisk behandling, systemisk antibiotikabehandling, olika former
av kompressionsbehandling, hudtransplantation, sirexcision samt olika
former av sarforband. Négra av de resultat vi funnit gir att 6verfora pa
dldre personer, men det 4r viktigt att ha i atanke att sjilva progressen av
diabetesrelaterade komplikationer hos den dldrande befolkningen och
samtidig samsjuklighet, blir alltmer uttalad vid hogre alder. Detta inne-
bir att jimforelser mellan olika grupper blir en stor utmaning med varie-

rande tillforlitlighet.

Kunskapsluckor trycksar

Det dr 6nskvirt att framtida studier f6r lokalbehandling hos édldre
bygger pé redan férekommande studier s att man systematiskt bygger
pa befintlig kunskap och inte som i nuliget da underlaget bygger pa
endast enstaka studier per intervention.

I denna systematiska genomgéng saknades studier om effekten av tryck-
avlastande atgirder pa sarlikning. De studier som handlade om tryck-
avlastande atgirder redogjorde enbart f6r den preventiva effekten av
dtgirden och exkluderades darfor.

Personer som tillhor malgruppen de mest sjuka dldre exkluderas ofta
fran studierna. Fler studier som enbart var inriktade pd de mest sjuka
dldre och personer over 75 ar skulle vara virdefulla. Vidare saknas ett
helhetsperspektiv i studierna dir patienternas hela situation ar belyst.
Kliniska studier 4r i dag kostsamma. Val av lokalbehandling f6r svar-
lakta sir bor givetvis primirt vila pd grundpelare av evidens, men den
kliniska erfarenheten hos skickliga sjukskoterskor/underskoterskor ska
inte underskattas. Patienternas erfarenhet och upplevelse maste ocksa
beaktas.
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Den optimala studien — bensar

Den optimala studien dr dubbelblind och randomiserad samt involverar
flera centra. Patienterna ska vara vildefinierade avseende associerad
sjukdom och livsstilsrelaterade faktorer och saren diagnostiserade

och definierade. Gruppernas storlek ska vara baserade pa en statistisk
“power”-berikning dir intervention och kontrollgrupp ska vara jimfor-
bara avseende dlder och samsjuklighet med definierad bakomliggande
orsak till sirets uppkomst (diagnos). Vid studier f6r lokalbehandlings-
medel/material dr det viktigt att 6vrig behandling, t ex kompression,
debridering etc dr standardiserad. Huvudparametrar bér vara fullstindig
likning samt innefatta dterfallsfrekvens. Uppféljningen bér vara minst
ett ar och for att virdera éterfall helst 3—5 ar. Uppfoljningen bor inne-
halla nagon form av livskvalitetsmitning, bade generisk och helst sjuk-
domsspecifik. Utvirderarna bér vara externa. Nya omliggningsmaterial
introduceras stindigt pd marknaden. De flesta befintliga sirférband
saknar annu hallbara beligg for dokumenterad vetenskaplig effekt avse-
ende sirlikning. Studierna ir ofta initierade av foretag som marknadsfor
medicintekniska produkter. Oberoende vetenskapliga studier 4r avgo-
rande for att garantera att studier dr fria fran jiv.

Den optimala studien — fotsar

Ett genomgaende problem, som har belysts dven i andra systematiska
oversikter, dr gruppernas storlek respektive power-berikning, studie-
tidens lingd samt val av jimforande behandling [60,149]. Dessutom
saknas i majoriteten av randomiserade studier adekvata i forhand
angivna och vil definierade utfallsparametrar [118]. Genomgaende har
det saknats underlag fran storre kohortstudier for att kunna konstruera
en adekvat jamforande studie, inte bara avseende power- och utfallspara-
metrar utan ocksi avseende inklusions-/exklusionskriterier, varfor studi-
erna varken blivit konklusiva eller generaliserbara.

Med detta i dtanke rekommenderas att framtida studier bor utformas
med ett underlag fran tillimpliga kohortstudier f6r att fa hogre extern
validitet och underlag for power-berikningar. Vid interventionsstudier
av personer med fotsir med utfall sarlikning (intakt hud) bor studiernas
lingd inte understiga 6 manader. De primira utfallsparametrarna bor
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vara tillimpliga med utgangspunkt frin vald intervention och i férvig
definierade. D4 surrogatparametrar anvinds, t ex symtomlindring och
livskvalitet, bor dessa bade vara fordefinierade och ange tillimpbarhet
(klinisk relevans). Oavsett val av utfallsparameter bor studien, dven den
som inte ir dubbelblind, ha utfallsparametrar som r utformade sa att
de kan utvirderas av en oberoende part. En avgérande komponent f6r
att utvirdera studiens tillimpbarhet dr beskrivning av samsjuklighet,
samtidig annan behandling samt val av jimférande behandling. Detta dr
viktigt i synnerhet hos personer med fotsir och diabetes da populationen
ar mycket heterogen i ovan nimnda avseenden. Dessa krav bor ocksd
gilla vid virdering och iscensittande av kohortstudier. Behovet av storre
vil genomforda kohortstudier dr betydande for att forbattra forutsitce-
ningar till adekvata jimforande studier och i dess f6rlingning férbacerad
behandling och intervention.

Den optimala studien - trycksar

Den optimala trycksarsstudien dr en registerstudie antingen med data
fran kvalitetsregister som har hog tickningsgrad, eller med data direkt
fran patientjournalen. En sidan studie skulle kunna finga en totalpopu-
lation med all den samsjuklighet och reella situationer som personerna
befinner sig i samt ge en annan kunskap om behandling/sirlikning dn
enbart randomiserade studier. Den optimala studien beskriver ocksd
lakningshimmande faktorer och likningsstimulerande dtgirder.
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14. Tabeller som ligger till grund
for resultat och slutsatser
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Table 14.1 Leg ulcer — Treatment

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Barwelletal  Eligibility Components Components Healing rate (%) Moderate
2000 Consecutive patients with open Superficial venous surgery combined Four-layer bandages 12 weeks: I: 50%, C: 62%
[100] recently healed (6 months) venous  with four-layer bandages changed changed once a week or 24 weeks: 1: 72%, C: 74%, NS NRS
United ulcers caused by isolated superficial once a week or for healed ulcers class for healed ulcers class two
Kingdom venous reflux diagnosed by duplex. two graduated compression stockings graduated compression Recurrence Healing in this study is difficult
The ulcer had to have been active stockings Tyear:1: 14%, C: 28% to assess since 48 patients who
for >4 weeks Duration 2 years: |: 20%, C: 36% had surgery were already
3 years Duration 3years: I: 26%, C: 44%* healed
Not eligible 3 years (p=0.029, Kaplan-Meier,
Ulcerated legs mixed arterio- Follow-up log rank comparison) The 2 and 3 years recurrence
venous ulcers (ABPI <0.85) 1,3, 6 and 9 months Follow-up data should be assessed with
1,2 and 3 years 1.3, 6 and 9 months Multivariate analysis some caution due to few
Sample 1,2 and 3 years ulcer recurrence over patients at risk
n=236 Compliance 3 years.
All' had surgery Compliance HR 0.24 (0.11; 0.55) p<0.001,
Setting No information regarding No information Cox regression analysis
Community based leg ulcer compression
clinics and general hospital Participants Complications
Participants n=105 (no information) Death: 0
Study period n=131 (no information) Median age: 77 (27-97)
July 1995-July 1999 Median age: 70 (29-92) years years
The table continues on the next page
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Table 14.1 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Barwelletal  Eligibility Components Components Healing rate Moderate
2004 Open/recently healed (<6 months)  Surgery plus compression Multilayer compression 24 weeks: I: 102 (65%),
[99] ulceration >4 weeks Multilayer compression and support alone and support stockings  C: 112 (65%), HR 0.84 RCT
United ABPI>0.85; superficial venous stockings. Surgery consisted of following healing (0.77;1.24), p=0.85
Kingdom reflux alone or mixed superficial superficial venous surgery according 3years: 1: 93%, C: 89%, Superficial venous surgery
and deep venous reflux on duplex  to duplex verified incompetence Duration p=0.73 reduced leg ulcer recurrence
Gohel et al imaging Compression bandaging
2007 Duration until healing and thereafter ~ Recurrence of ulcer Intention-to-treat analysis may
[98] Not eligible Compression bandaging until healing support stockings class 12 months: 1: 12%, C: 28%,  have underestimated the true
United Unable to give informed consent, and thereafter support stockings class 2 indefinitely HR -2.76 (-1.78; -4.27), effect of surgery (47 never
Kingdom unfit for surgery, compression 2 indefinitely p<0.0001 received surgery)
treatment not practical Follow-up 4years: 1: 31%, C: 56%,
Follow-up 12 and 48 months p<0.001
Sample 12 and 48 months Patients with isolated
n=500 (72 at 12 months, Compliance superficial reflux
58 at 48 months) Compliance No information regarding 4years: I: 27%, C: 51%,
341/500 open ulcer at inclusion No information regarding adherence adherence to compression p<0.001
to compression Patients, superficial with
Setting Participants segmental deep reflux
General hospital based specialised  Participants n=258 (44 at 12 months, 4years: |: 24%, C: 52,
leg ulcer service with a one stop n=242 (28 at 12 months, 32 patients 48 months) p=0.044
clinic 26 at 48 months) Median age:
Median age: 74 (60-80) years 72 (60-79) years Ulcer free time
Study period Male: 40% Male: 44%, I: 100 weeks, C: 85 weeks,
Recruitment period: 156 had open ulcers 185 had open ulcers p=0.013
January 1999-August 2002 Ulcer (&): 2 (1-5) cm, Ulcer (&): 2 (1-4) cm 1: 78%, C: 71%, p=0.007
Chronicity: 5 months (3-11) Chronicity: 5 months (3-11)
Adverse events
Cellulitis 2:e to ulceration
1:0, C:3(1.2%)
Cutaneous damage due to
compression bandage
1:2(0.83%), C: 6 (2.3%),
RD -0.01 (-0.04; 0.01)
The table continues on the next page
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Table 14.1 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality

Year Results Design

Reference Comments

Country

Dumville etal Eligibility Components Components Healing rate Moderate

2009 >18 year. Venous, mixed venous Larvae therapy debridement with Treatment with hydrogel Time to ulcer healing:

[101] and arterial leg ulcers, ABPI 0.6, bagged or lose sterile Lucilia sericata covered with a knitted p=0.62. RTC

United >25% of wound covered by slough/ larvae. All participants had four-layer viscose dressing and com- Healing rates did not differ

Kingdom necrotic tissue. Non-healing ulcers ~ compressions unless contraindicated. pression unless contraindic-  between the p=0.66). High proportion of dropouts

with an area of <5 cm?

Not eligible

Pregnant, lactating, allergic to
Hydrogel, grossly oedematous legs,
anticoagulants therapy

Sample
n=267 (73)

Setting

18 centers, community nurses led
services leg ulcer clinics, community
nurse caseloads, hospital wards and
hospital outpatient departments.
Urban and rural settings

Study period
July 2004-May 2007

No compression while larvae were
in situ

Duration
3-4 days, could be repeated

Follow-up
6—12 months

Compliance
No information

Participants

Loose larvae: n=94 (39)

Mean age: 74.1+12.9

Men: 38.3%

Median ulcer area: 12.2 cm?

Median duration of ulcer: 9.0 months

Bagged larvae

n=86 (36)

Mean age: 73.5+12.2 years

Men: 33.7%

Median ulcer area: 17.3 cm?
Median duration of ulcer: 6 months

ated

Duration
Not specified

Follow-up
6-12 months

Compliance
No information

Participants

n=87 (34)

Mean age: 74.31£12.8

Men: 50.6%

Median ulcer area: 12.2 cm?
Median duration of ulcer:

8 months

Time to heal median
(95% Cl):

I: 236 days (147; 292)

C: 245 days (166 to upper
limit not estimable).
p=0.331

HR 1.13 (0.76; 1.68),
p=0.54 (adjusted analysis)

Time to debridement
Between 3 groups 25.38,

df=2, log rank test p<0.001.
Median time, days (95% Cl):

Loose larvae: 14 (10; 17)
Bagged larvae: 28 (13; 55)
Hydrogel: 72 (56; 131).

HR 2.31 (1.65; 3.24) p<0.001

(Adjusted analysis)

Pain assessment
More painin I-thanin
C-group, (p<0.001)

in both groups

Compliance not documented.
The treatment is not clarified
in detail
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Table 14.1 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Stacey et al Eligibility Components Components Healing Moderate
1997 Proven venous ulcers, Zinc oxide impregnated paste plus Zink oxide impregnated OR1.67(1.24; 2.24)
[103] non-invasively diagnosed, two Elastocrepe bandages and a stockinette, or calcium RCT
Australia with a diameter 0.5-10 cm Tub grip stockinette. Dressings alginate fibre dressing. Reduction in ulcer size
were generally changed once Bandages as for the (mean 95% CI) No information regarding
Not eligible aweek or 2-3 times of excudation intervention group. Viscopaste: 0.83cm?/week  randomisation procedure

Patients with associated diabetes,
rheumatoid arthritis, arterial disease
or any possible other contributing
factor to the ulcer

Sample
n=133(21)

Setting
Outpatient leg ulcer clinic
at a university hospital

Study period
No information

was excessive

Duration
9 months or until healing

Follow-up
9 months

Compliance
Viscopaste 37/43 (86%)

Participants

n=43 (5)

Median age: 73 years

Male/female: 17/24

Median values:

Ulcer size: 3.6 cm?

No ulcer episodes: 2.0

Duration current ulcer: 6.00 months

Dressings were changed
once a week or 2-3 times if
excudation was excessive

Duration
9 months or until healing

Follow-up
9 months

Compliance
Acoband: 29/44 (66%)
Kaltostat: 27/46 (59%)

Participants
Acoband: n=44 (6)
Median values:
Age: 76 years

Sex (M/F): 16/25
Ulcer size: 2.94 cm?
No ulcer episodes: 2
Duration ulcer: 6
Kaltostat: n=46 (10)
Age: 70.7 years

Sex (M/F): 22/24
Ulcer size: 4 cm?

No ulcer episodes: 3
Duration ulcer: 4

(0.52;:1.14)

Acoband: 0.53 cm?/week,
(0.17; 0.89)

Kaltostat: 0.02 cm?/week
(=0.45; 0.50) (p<0.05)

or blinding
Non-invasive venous diagnosis
was performed by using

photoplethysmography only

No run in period
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Table 14.1 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality

Year Results Design

Reference Comments

Country

Watsonetal  Eligibility Components Components Healing time Moderate

20M >1 venous leg ulcer of >6 months Weekly administration of low dose, Various standard care Log rank test: 0.25, p=0.61

[102] duration or >5 cm? area and high frequency ultrasound therapy Wilcoxon test: 0.33, p=0.56  Multicenter, pragmatic, two

United ABPI >0.8 plus various standard care Duration arms RCT

Kingdom 12 weeks Median time to complete

and Ireland Not eligible Duration healing (95% CI) In both groups the topical
Patient allergic to treatments, 12 weeks Follow-up C: 328 days (235, inestim- treatment was not standardised
active cellulitis, suspected throm- 12 months able), I: 365 days (224 inest- Homogeneous groups, small
bophlebitis, local cancer, metastatic Follow-up imable). dropouts
disease. Poorly controlled diabetes 12 month Compliance Inestimable documentation in

Sample
n=337 (31)

Setting

Community and district nurse led
services community leg ulcer clinics,
and hospital outpatient leg ulcer
clinics

Study period
March 2006—-December 2008

Compliance
No information

Participants

n=168 (14)

Mean age: 68.9+14.8 years
Female: 62%

Ulcer area (median): 12.0 cm?
Oldest ulcer duration: 12 months

No information

Participants

n=169 (17)

Female: 57%

Mean age: 69.9+14.2 years
Ulcer area (median): 12 cm?
Oldest ulcer duration:

11 months

Patient with healed ulcer
3 months: I: 16.7%, C: 17.8%,

p=0.885

6 months: I: 28.6%, C: 30.8%,

p=0.721
12 months: 1: 42.9%,
C:46.2%, p=0.385

Recurrence:

In 124 patients out of 133
with confirmed healing,
31 in total had recurrence
1: 17 (55%), C: 14 (45%),
p=0.68

Ulcer area (4 weeks,
95% CI)

Model estimate: 0.05
(-0.09; 0.19), p=0.50
Compression effect:
0.02(-0.19; 0.24) p=0.84

QoL (SF-12)

Physical I: 36.55+11.32,
C:35.33+11.47,

MD 1.22 (-1.21; 3.65)
Mental: |: 46.72+11.52.47,
C: 11411.29,

MD 0.39 (-2.83; 2.05)

median healing time is unclear

* Significant data
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Tabel 14.2.1 Foot ulcer — Prevention

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

Rizzo et al Eligibility Components Components Incidence of DFU Moderate

2012 Patients >18 years, 22, with duration Received the same education Received an in-depth 1year: : 17 (11.5%),

[104] of DM more than 5 years with on preventive strategies, but in education on how to prevent C: 58 (38.67%), RCT

Italy scores >2 (score: 2= peripheral addition received orthotics and ulceration and were advised RR 0.30(0.18; 0.49)

vascular disease or deformities
associated with sensory neuropathy,
3=previous DFUs or inclusion)

Not eligible

Active or recent (<3 months) ulcers
or active Charcot's foot, local
ischemia), inability of standing

or walking without help, life
expectancy <1 year

Setting
Diabetic Foot Unit of
the University of Pisa

Study period
January—-December 2005

shoes manufactured according
to the indications of the algorithm
published by Dahmen

Follow-up

Quarterly for 12 months and after
3 and 5 years for those remaining
in the follow-up

Compliance
No information

Participants

n=148 (1 year, no information)
Year 3: n=51 (no information)
Mean age: 68.1+14.1 years
Duration of diabetes:
18.1+12.1 years

DM Type (1/2): 21/127

to use comfortable shoes
with non-traumatising
characteristics

Follow-up

Quarterly for 12 months and
after and 5 years for those
remaining in the follow-up

Compliance
No information

Participants

n=150 (no information)

Year 3: n=62 (no information)
Mean age: 66.2+9.4 years
Duration of diabetes:
17.4+10.9 years

DM Type (1/2): 27/123

3years: 1:9(17.6%), Unclear whether assessors
C:38(61%) were blinded. No information
RD 0.29 (0.15; 0.54) of drop-out

5years: |1: 12 (23.5%),

C: 45 (72%)

RR0.32(0.19; 0.54)

Total DFU

1year: |: 17 patients
developed 20 DFUs

C: 58 patients developed
75 DFUs p<0.0001

VPT\Volt, 1 year
1:38.2+10.7, C: 29.149.0
MD 9.10 (6.85; 11.35)
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Tabel 14.2.1 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

Lemaster etal Eligibility Components Components Combined physical Moderate

2008
[105]
USA

Aged >50 years with DM inactive
absent sensation loss of vibratory
sensation as measured by a
biothesiometer

Not eligible

Individuals lacking telephone access
or with medical conditions that
might contraindicate exercise

Setting

Physical therapy offices in
part 1 of the intervention
and the community

Study period
No information

Weight bearing exercise including leg

strengthening and balance exercise;
a graduated self-monitored walking
program (part 1), and motivational

telephone calls every 2 weeks (part 2)

Duration
18 months

Follow-up
3, 6, and 12 months
Mean follow-up: 392+92 days

Compliance
6 months: 18 patients (45%)
12 months: 7 (18%)

Participants

n=41(6)

Mean age: 66.6 years

Female: 47%

Non-smokers: 87%

Years since DM diagnosis: 108+8.3
Cardiovascular disease: 32%

Both groups received
diabetic foot care education,
regular foot care and 8
sessions with physical
therapist

Duration
18 months

Follow-up

3, 6, and 12 months
Mean follow-up:
403+68 days

Compliance
6 months: 13 pat (35%)
12 months: 9 (24%)

Participants

n=38 (3)

Mean age: 64.8

Female :53%

Non-smokers: 95%

Years since DM diagnosis:
11.2+8.5

Cardiovascular disease: 26%

activity increase

6 months: I: 16 (39%), C: 7 RCT

(18%), RD 0.21 (0.01; 0.40)

12 months: 1: 13 (32%), C: 10 Low compliance
(26%), RD 0.05 (-0.15; 0.25)

Number of lesions
All lesions

6 months: I: 22, C: 14,
RR1.52(0.78;2.97)
12 months: 1: 27, C: 21,
RR1.24(0.7; 2.19)

Lesion episodes

6 months: I: 21, C: 14,
RR 1.45 (0.74; 2.85)

12 months: I: 26, C: 19,
RR1.32(0.73; 2.38)

Full-thickness ulcers
6 months: I: 8, C: 4,
RR 1.93 (0.58; 6.42)
12 months: 1: 9, C: 9,
RR 0.96 (0.38; 2.42)

Full-thickness ulcer
episodes

6 months: I: 7, C: 4,
RR1.69 (0.50; 5.78)
12 months: 1: 8, C: 7,
RR 1.1 (0.40; 3.03)

C = Control; DFU = Diabetic foot ulceration; DM = Diabetes mellitus; RD = Risk difference;
RR = Relative risk; VPT= Vibration perception threshold
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Table 14.2.2 Foot ulcer — Treatment

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Londahletal  Eligibility Components Components Ulcer healing Moderate
2010 Diabetes and 21 full-thickness Multi-place hyperbaric chamber Patients from both groups Complete healing (ITT),
[106] wound below the ankle for >3 five days/ week (40 sessions). could be treated in the same 7 year RCT
Sweden months. Oral or local antibiotic An HBOT session: compression session as study gases were  HBOT: 52% (25/48),
treatment did not exclude patients  in air for 5 min, followed by 2.5 administered by masks and  C: 29% (12/42), p=0.03, Missing:
from study participation atmospheres absolute (ATA) for air or 100% oxygen entered  RR 1.82(1.05; 3.16)* Inclusion period
85 min, and then decompression the chamber through Treatment period
Not eligible of 5 min. Study treatment in an separate double-blinded Complete healing, (PP) Setting
Severe obstructive pulmonary adjunct to regular treatment pipes. Treatment five days/  HBOT: 61% (23/38),
disease, malignancy, untreated week and given as an adjunct C: 27% 1 (0/37), p=0.009,
thyrotoxicosis, current drug or Duration to regular treatment RR2.24(1.24; 4.03)*
alcohol misuse, vascular surgery 8-10 weeks (40 sessions)
in the lower limbs <2 months Duration Death
Follow-up 8-10 weeks, I: 2% (1/49), C: 6.67% (3/45),
Setting 1year (max 40 session) RR0.31(0.03; 2.84)
Ambulatory setting, multidiscip-
linary diabetes foot clinic Compliance Follow-up Amputation
38/49 patients completed 1year I: 6.12% (3/49),
Study period >35 sessions C:2.22% (1/45),
No information Compliance RR2.76 (0.30; 25.54)
Participants 37/45 patients completed
n=49 (11) >35 sessions
Mean age: 69 (37-95) years
Females: 22% Participants
Insulin: 90% n=45 (8)
Mean age: 68 (28-86) years
Females: 16%
Insulin: 91%
The table continues on the next page
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Table 14.2.2 continued

Author Population Intervention Control Outcome results Study quality
Year Design
Reference Comments
Country

Kalani et al Eligibility Components Components Healed (intact skin) Moderate
2003 Foot ulcer duration >2 months, treatment with subcutaneous Placebo (0.2 ml physio- 1: 14 (33%), C: 9 (21%).

[107] ulcer stage | and Il according to injection of 5 000 units dalteparin logical saline) RR1.52(0.74;3.13) RCT

Sweden the Wagner classification, toe/arm

blood pressure index >0.6, and

treatment with 75 mg aspirin/daily
for >4 weeks before randomisation

Not eligible
Vascular reconstruction or

angioplasty performed <3 months,

renal insufficiency and treatment
with anticoagulants

Setting
University Hospital

Study period
June 1997-February 2001

Duration
Once daily until ulcer healing or
for a maximum of 6 months

Compliance
No information

Participants

n=44(1)

Mean age: 7348 years
Male/female: 29/17

Type 1/type 2 diabetes: 5/38
Smokers/e-smokers: 5/10
Previous amputation: 10
Ulcer area: 413+820 mm?

Duration

once daily until ulcer
healing or for a maximum
of 6 months

Compliance
No information

Participants

n=43 (1)

Mean age: 72+11 years
Male/female: 31/11

Type 1/type 2 diabetes: 7/35
Smokers/e-smokers: 16/17
Previous amputation: 11
Ulcer area: 535+1 086 mm?

Improved (>50%
reduction in Ulcer area
1:15 (35%), C: 11 (26%),
RR1.33 (0.69; 2.56)

Unchanged (decreased/
increased <50%)
1:7(16%), C: 9 (21%),

RR 1.30(0.52; 3.24)

Impaired (increased
area >50%)
1:5(12%), C: 5 (12%),
RR0.98(0.30;3.13)

Amputation
1:2(5%), C: 8 (19%),
RR 0.24(0.06; 1.08)

Time to heal(weeks)
1: 1748 (8-26),

C: 167 (8-26),

MD 1.00 (-2.19; 4.19)

Death
1:3(6.98%), C:1(2.38%)
RR 2.93(0.32; 27.06)

* Significant result

ATA = Atmospheres of pressure; C = Control; HBOT = Hyperbaric oxygen therapy;

| = Intervention; RR = Relative risk
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Table 14.3 Pressure ulcer — Treatment

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Belmin et al Eligibility Components Components Healed ulcers (%) Moderate
2002 Age >65 with PU stage Ill and Sequential treatment with calcium Hyrocolloid dressing I:3(5.3%), C: 8(15.1%)
[108] IV (Yarkonys classification). alginate dressings for the first (duodermkE) RR0.35(0.10; 1.25) RCT
France Ulcer criteria: location on the 4 weeks followed by hydrocolloid Open labeled multicenter
sacrum, pelvic girdle, heel. Surface  (Algoplaque) dressings for 4 weeks Duration Surface area study
area <50 cm?, granulation tissue area 8 weeks reduction >40%
<50%. No local active infection Duration Number of dressings: 887 4 weeks: I: 39 (68.4%), General treatment was not
8 weeks C:12(22,6%) standardised
Not eligible Number of dressings: 1314 Follow-up 8 weeks: I: 43 (75.4%),
Treated with radiotherapy, 8 weeks C:31(58.5%) Differences between
cytotoxic drugs, corticosteroids, Follow-up p<0.0001, the groups at baseline
need of surgical or palliative care 8 weeks Compliance RR3.02(1.78; 5.12)* concerning diabetes and
No information hypertension
Sample Compliance Surface area
n=110 (33, 19 due to death) No information Participants reduction (cm?)
n=53 (16) Week 4:1: 7+5.7, C: 1.6+4.9
Setting Participants Female: 68% Week 8:1: 9.747.1, C: 5.247.2,
20 geriatrics hospital wards n=57 (17) Ulcer area: 6+8 cm? p<0.001, MD 4.50(1.83; 7.17)*
Mean age: 84.8+7.6 years Totally bedridden: 19%
Study period Female: 74% Poor health status: 26% Surface area reduction (%)
No information Ulcer area: 14.7+10.2 Grade Il PU: 82.7% 4 weeks: I: 47.3+30,
Totally bedridden: 14% C:14.6£39.7*
Poor health status: 25% 8 weeks: I: 69.1+33.9,
Grade Il PU: 71.4% C:42.6+£49.1%, p<0.001,
MD 26.50 (10.62; 42.38)*
Pain during dressing
removal (number of
dressings)
1: 31.3% (n=1314), C: 35.6%,
(n=887), p=0.03
Odur (number of dressings)
Strong: I: 13.2%,C: 20.1%
Mild: I: 29.1%, C: 40.7%
None: I: 57.8%, C: 39.1%
p=0.001
The table continues on the next page
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

Dehlin et al Eligibility Components Components Reduction in ulcer Moderate
2003 Age 265, PU Stage Il and IlI monochromatic phototherapy 5 days Placebo light, same schedule size over time

[109] (shea score), location on week 1, 2 days week 2, 4, 6, 8,10 as intervention group No difference p=0.18 RCT

Sweden and trunk or foot.

Denmark Ulcer age: 2 weeks—6 months,

size: 1-20cm?

Not eligible

Unstable DM, Serious
malignancy,terminal iliness,
treatment with radiotherapy,
cytotoxins, corticosteroid,
Osteomyelitis, antibiotic
treatment <2 weeks,

life expectancy <3 months

Sample
n=198 (34)

Setting
In- and outpatients at
8 geriatric centres

Study period
No information

and 3 days week 3, 5,7,9and 11.
Treatment duration 9 min week 1
and 6 min the remaining sessions

Duration
30 sessions for 11 weeks

Follow-up
Every week up till week 12

Compliance
No information

Participants

n=97 (18)

Female: 65%

Mean Age: 84+7.5 years
Bedridden/wheelchair bound: 54%
Walking with assistance: 39%

Duration
30 sessions for 11 weeks

Follow-up
Every week up till week 12

Compliance
No information

Participants

n=102 (16)

Female: 60%

Mean age: 84+7.7
Bedridden/wheelchair
bound: 53%

Walking with assistance: 37%

Subgroup analysis of PU
stage Il (n=87, 44/43)
Absolute difference:
36% (p=0.06)

Healed ulcers
1: 43.6% (34), C:39.5% (34),
p=0.93, RR1.10(0.77; 1.59)

Almost healed ulcers
Patients with healed PU

+ those who healed >90%
1:56.4% (44), C: 48.8% (42),
p=0.77

Healing time
No difference, p=0.93

Adverse events

Atleast one; |: 141, C: 174
Related to treatment n=5
(not stated if belongs to
intervention och control

group)

Differences between the
groups at baseline in ulcer
duration

Randomisation process
not described

No information if financial
support by Biolight
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

Graumlich Eligibility Components Components Complete healing (n=65) Moderate

etal >1 PU stage Il or lll, Age >18 Treatment daily with Type | collagen Twice-weekly hydrocolloid ~ Week 2:

2003 1:6 (17%), C: 6 (20%) RCT

[110] Not eligible Duration Duration Week 4: Single blind
USA Hypersensitivity to collagen or 8 weeks or shorter if ulcer healed. 8 weeks or shorter if ulcer 1: 14 (40%), C: 9 (30%)

bovine products, osteomyelitis,
cellulitis, malnutrition, ulcers

covered by eschar/necrotic material,

ortopedic casts or devices, burn
ulcers, diabetic foot ulcers distal to
tarsals, life expectancy < 8 weeks,

Sample
n=65 (11)

Most common location:
Sacral-coccyx: 52%

Setting
11 nursing homes

Study period
May 2000-August 2001

Termination if treatment failed

Follow-up
Median 35 days (5 weeks)

Compliance
No information

Participants

n=35 (5)

Median age: 82+9.9 years
Female: 63%

Dementia: 51%

Median ulcer duration: 3 weeks
PU 11/111: 83%/17%

healed. Termination if
treatment failed

Follow-up
Median 35 days (5 weeks)

Compliance
No information

Participants

n=30 (6)

Age: 80.6+12.2
Female: 63%
Dementia: 40%

PU duration: 6.5 weeks
PU II/III: 77%/23%

Week 8:

1: 18 (51%), C: 15 (50%),
p=0.893

RR1.03 (0.64; 1.66)

Area healed/day
(mm?/day)

I: 6+19, C: 6+16, p=0.942
MD 0.00 (-8.51; 8.51)

Healing time, mean (95% ClI)

I: 5 weeks (4; 6)
C: 6 weeks (5; -7)

Linear healing of wound
edge, mm
I:3+5, C: 3+4, p=0.757

Small sample

Differences between groups
at baseline concerning ulcer
duration and area
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Kerihuel Eligibility Components Components Reduction in wound area  Moderate
2010 PU area 5-100cm? Activated charcoal dressing Hydrocolloid dressing (cm?) median (range)
[111] Duration <3months without silver I:-4.3(-31.2;13.8), RCT
France Grade lic or VI (Yarkoni classif) Duration C:-3.1(=241; 46)
Abundant tissue and slough Duration 4 weeks Small samples
(covering >50) 4 weeks Percentage reduction Not blinded treatment
Follow-up I: -26.9 (-82; 97.9),
Not eligible Follow-up 4 weeks or less if ulcer C:-18.5(-100; 260.9)

Severe illness, PU covered with
nerotic tissue/requiring surgical
debridment, infected PU, previous
use of actisorb

Sample

n=59 (14)

PU location: Sacrum:10
Heel: 44 (71.2%)

Other: 7

Ambulatory: 29 (49.2%)
Limited obility: 21 (35.6%)
Bedridden: 9 (15.3%)

Setting
6 hospital

Study period
No information

4 weeks or less if ulcer healed

Compliance
No information

Participants

n=29 (7)

Mean age: 83.2+13.2 years
Male/female: 5/24

Mean ulcer area: 25.3 cm?

healed

Compliance
No information

Participants

n=31(7)

Mean age: 78.5+16.5 years
Male/female: 9/212

Mean ulcer area: 22.6 cm?

Adverse effect
Maceration: 1: 0, C: 2
Wound infection: I: 1, C: 2
Wound aggravation: I: 0, C: 1
Overgranulation: I: 0, C: 1
Eczema: I: 0, C: 1

Pruritus: 1: 1, C: 0

Pain: 1: 0, C: 0

Skinirritation: 1: 0, C: 0

Bleeding at dressing removal:

1:0,C:0
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Landi etal Eligibility Components Components Ulcer area (mm?) Moderate
2003 PU: 1-30 cm? Topical 2.5S murine nerve growth Abalanced salt solutionwas BL1: 10124633,
[116] factor (50 g/ml). Solution was used as a placebo, dropped  C: 10124655, p>0.2 RCT
Italy Not eligible dropped daily on the lesion and on the lesion in manner 6 weeks: I: 274+329,
Lesion 21 months allowed to dry for 2-3 minutes. identical to intervention C: 526+334, p=0.022 Double blind Placebo
Terminal illness, DM, The same preventive skin regimen group MD -52.00 (-468.58; controlled
peripheral vascular diseases was initiated in all patients. All -35.42)*
patients received the same daily Duration and follow-up
Sample local care 6 weeks Reduction in ulcer area
n=38 (mm?)
ADL: 3.3+0.8/1.0 Duration and follow-up Compliance I: 738+393, C: 485+384,
CPS: 1.6+1.2/1.3 6 weeks No Information p=0.034

PU Stage 2: 6 (15.8%)
Stage 3: 22 (57.9%)
Stage 4: 6 (15.8%)
Stage 5: 2 (5.3%)

Setting
Nursing home

Study period
September 2000—May 2002

Compliance
No Information

Participants

n=19 (1)

Mean age: 80.2+3.0 years
Women: 72%

PU location:

Heel: 14

Lateral malleolus: 4
Duration: 134 days

PU area: 10124633 mm?

Participants

n=19 (1)

Mean age: 80.2+4.7 years
Female: 72%

Pur location:

Heel: 15

Lateral malleolus: 3
Duration: 1245 days

PU area: 10124655 mm?

MD 253.00 (14.74; 491.26)*

Complete healing
I: 8 (44%), C: 1 (6%), p=0.009
RR 8.00(1.11; 57.57)*

Side effect
:0,C:0
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Lucas et al Eligibility Components Components Wound size area (mm?) Moderate
2003 Consecutive patients with Low-level laser therapy (LLT) Consensus PU treatment BL: I: 246+264, C: 338+386
[112] stage Ill decubitus ulcers. five times a week as an adjuvant developed by the American 6 weeks: I: 194+444, RCT
Netherland One wound/ patient treatment to standard care National PUAP C:200+384, MD -6.00
(-183.40; 171.40) Unclear whether assessors
Not eligible Duration Duration were blinded or not
PU surface area >30 cm?, 6 weeks Daily over a period of Absolute improve-
PU completely occluded 6 weeks (max) ment (mm?)
by eschar, constant, invariable Follow-up I: 48+394, C: 138+270,
ulcerations for >1 year; 6 weeks Follow-up p=0.23, MD -90.00
DM patients with serious metabolic 6 weeks (-235.77;,55.77)
disorders, and terminally ill patients Compliance
No information Compliance Relative improvement (%)
Sample No information I: 54194, C: 34+204, p=0.42
n=386 (5) Participants
n=39 (3) Participants Complete healing
Setting Mean age: 83.5+8.9 years n=47 (4) I: 50% (18/36),
Three Nursing homes Male/female: 18/29 Mean age: 81.2+9.6 years C:35% (15/43)
Wound surface: 350+378 mm? Male/female: 14/25 RR 1.43 (0.85; 2.42)
Study period PU surface: 317396 mm?
1999-2002 Developing stage IV PU
I: 8% (3/37), C: 11% (5/44)
RR0.71(0.18; 2.79)
The table continues on the next page
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Meaume etal Eligibility Components Components Healed Moderate
2003 Age =65 years, Self-adherent soft silicon dressing, Self-adherent hydropolymer  I: 8 (44.44%), C: 10 (50%),
[113] Stage Il PU (EPUAP), containing silicon, polyurethane foam dressing containing p=0.73,RR0.89(0.45;1.75) RCT
France, Red/yellow wound, and polyacrylate fibers). Dressings polyurethane foam, a non-
Belgium Modified Norton scale score >11 were changed once a week or more woven layer and poly- Wound size, cm? Drop-out unclear
and Italy if needed urethane backing. Dressings (mean range)

Not eligible were changed once aweek  BL:14.9(0.7; 25.3),

Underlying diseases interfering with
treatment. Food/fluid intake score
<2. Allergic to dressings. PU >11*

11 ¢cm, PU with black necrotic
factors or infection

Sample
n=38 (no info)
PU location
Heel: 11

Foot: 4

Leg: 5
Sacrum: 9
Back: 5
Ischiatic: 3
Elbow: 1

Setting
Three NH linked to hospital
departments

Study period
No information

Duration and Follow-up
8 weeks

Compliance
No information

Participants

n=18 (unclear)

Mean age: 83.8 years
Male/female: 2/16
Duration of PU: 8.3 weeks

or more if needed.

Duration and Follow-up
8 weeks

Compliance
No information

Participants

n=20 (unclear)

Mean age: 82.5 years
Male/female: 4/16
Duration of PU: 13 weeks

C:5.5(0.2;26)
Week 8: 1: 1.8 (0; 13.4),
C:2.1(0;12.1)

Tissue damage, general (n)

1:2,C:32

Odor

BL:1:0,C:0

Week 8: 1: 0, C: 3 (15%),
RR0.16 (0.01; 2.86)

Leakage

BL:I: 0, C: 1 (5%)

Week 8:1: 1 (5.56%), C: 2
(10%), RR 0.56, (0.05; 5.62)

Use of devices

BL: 1: 14 (77.8%), C: 16 (80%)

Week 8: 1: 12 (66.7%),
C:15(75%)

Adverse events

AAE: |:3(16.67%),

C: 4 (20%)

Adverse device effects:
I: 1 out of 4 EA,
C:3outof 6 AE
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Sayag et al Eligibility Components Components >40% reduction in PU area Moderate
1996 Age 260, Hospital for 28 weeks with Calcium alginate dressing. In both Local treatment with I: 35 (74%), C: 19 (42%),
[114] PU grade lll or IV (Yarkony’s) groups sterile gauze was applied as dextranomer paste, 3 mm p=0.0002, RD 0.32 (0.13; RCT
France Surface area 5-100cm? secondary dressings. Dressings were layer. Dressings were 0.51)*
checked and changed daily or at least checked and changed daily Large drop-out
Not eligible every four days or at least every four days Surface area reduction cm?
PU covered by >50% granulation (mean)/week
tissue, PU covered by necrotic Duration and Follow-up Duration and Follow-up I: 2.39+3.54, C: 0.27+3.21,
plaque or active infection. Until reduction of 40% in the initial Until reduction of 40% in p=0.0001, MD 2.12 (0.74;
Heel PU combined with arteriopathy ulcer area or for maximum 8 weeks the initial ulcer area or for 3.50)*
of the lower limb. Treated with maximum 8 weeks
radiotherapy or cytotoxic drugs Compliance Local adverse effects
No information Compliance I: 4 (8.5%), C: 10 (22%)
Sample No information Infection (events):
n=92 Participants 1:2,C:2
Location of PU; Pelvis area: 37, n=47 (10) Participants Hypergranulation (events):
Heel: 52, Other: 3 Mean age: 81.9+£8.9 years n=45 (22) :1,C3
Norton score: 620 Male/female: 12/35 Mean age: 80.4+9.1 years Pain (events):
PU grade llI/IV: 33/14 Male/female: 12/33 :0,C:5
Setting Mobility: almost bed-bound/ PU grade llI/IV: 30/15 Skin irritation (events):
20 centres, 17 specializing in the bed-bound: 27/11 Mobility: almost bed-bound/ 1:1, C: 1
care of elderly and 3 in dermatology Health status poor/severely bed-bound: 25/10 Bleeding during dressing
altered: 9/2 Health status poor/severely  change (events):
Study period Nutrional status, bad: 22 altered: 6/1 1:0,C:1
January 1993-March 1994 Duration of PU: 3.5+3.8 months Nutrional status, bad:21
Duration of PU: 3+3.2m
The table continues on the next page
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Table 14.3 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Schubert Eligibility Components Components Complete ulcer healing Moderate
2001 Age =65 years Received both conventional Conventional therapy p<0.05 in favour to
[115] PU Stage Il or llI therapy and a regimen of pulsed treatment group RCT
Sweden monochromatic light. Treatment Duration and Follow-up
Not eligible lasted for 9 minutes/time 10 weeks or until ulcer Normalized PU area Small sample
Steroid use, Insulin healed vs time (%) Ulcer size and duration

dependent diabetes

Sample

n=72

PU debuted: 1-15 days
PU stage II: 86%

Setting
Orthopedic or a geriatric ward

Study period
No information

Duration and Follow-up
10 weeks or until ulcer healed

Compliance
No information

Participants

n=35(7)

Mean age: 85+0.9 years
Female: 60%

No PU/patient: 1-4

Compliance
No information

Participants

n=37(4)

Mean age: 85+0.8 years
Female: 68%

No PU/patient: 1-6

Week 4: 1: 21£5%, C: 43£10% not reported.
Reduction: I: 79%, C: 57% Treatment not blinded
Week 9: I: 1+4, C: 10+£8.3***

Healing rate

Atime average healing

rate was calculated as the
quotient between the total
healed PU area and the
baseline PU area, divided by
the whole time that the PU
was under observation (until
healing or 10 weeks).
1:0.298, C:0.200

Healing rate 49% higher

for I than C, p<0.05

*  Significant data
***Estimated from figure 1, median values

AAE = Any adverse events; E = Adverse events; BL = Baseline; CPS = Cognitive Performance
Scale score; DM = Diabetes mellitus; NH = Nursing homes; PU = Pressure ulcer; PUAP =

Pressure ulcer advisory panel
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Table 14.4.1 Organisation- diabetic foot ulcer

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

Donohoe etal Eligibility Components Components Patient outcomes Moderate
2000 Existence of a diabetes practice Delivery of the integrated care Unrelated educational (mean % change) RCT

(1]

register.Structured approach

model is an organizational framework

intervention

Attitudes towards foot care

United to diabetes care centred on the primary care diabetic I:3.91, C:0.68 p=0.01, High drop-out. But large
Kingdom Defined relationship with annual review. Package of supportive Duration MD 3.23 (1; 5)* patient material
a chiropodist and complementary educational 6 months
initiatives aimed at clarifying Attitudes towards self
Not eligible contemporary management of the Compliance foot care
If their general practitioner was diabetic foot, referral criteria and the No information I: 2.49, C: -0.17, p=0.027,
unable to complete a questionnaire  responsibilities of professionals MD 2.66 (0.4; 5)*
Participants
Setting Duration 5 practices Knowledge of diabetic
Practices from 10 towns in Mid 6 months 958 patients foot care
and East Devon. 75 professionals 1:1.09, C: 1.32, p=0.954
Test localities responsible for the Compliance Mean age: 65 years MD -0.23(-1.9;1.7)
care of 2028 adult diabetic patients  No information Male: 53%
(>18 years). Ten practices were Type | DM: 20.6% Attitude towards provided
matched Participants diabetic foot care
5 practices, 981 patients, Response rate patients I:3,C:1.82, p=0.257,
Study period 75 professionals n=958, ie 35% bortfall MD 118 (-1.2;3.4)
6 months Mean age: 67 years Response rates health
Male: 54% professionals 81% (n=150) Professional outcome
Type | DM: 18.6% (mean % change)
Response rate Patients Knowledge of diabetic
n=68% foot care:
Response rates health professionals 1:13.2, C: -0.21, p=0.008,
80% (n=150) MD 13.41 (5; 19)*
Healthcare referrals
to specialist
Referral to specialist during
6 months before intervention:
1:9/13, C: 8/10
6 months after intervention
I:26/28, C: 10/10
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Table 14.4.2 Organisation- leg ulcers

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design

Reference Comments
Country

Ghaurietal Eligibility Components Components Healing Moderate

2000 Patients with ulcerated limbs, Introduction of specialized No specialist directed 1994: 6 weeks: I: 2%, C: 4%

[3] excluding foot ulceration, with nurse led leg ulcer clinics in East interventions were performed 12 weeks: I: 12%*, C: 12% NRS

United ulcers duration of >4weeks. Gloucestershire 1996, offering duplex in West Gloucestershire that  1996: 6 weeks: I: 8%*, C: 4%

Kingdom investigations and venous and arterial served as control area. Usual 12 weeks: I: 22%*, C: 14%*,  This was atwo-centre

Not eligible
Foot ulceration

Setting

1994: regular community care
1996: specialized leg ulcer clinics
+regular care

Study period
1994 : 1 July-30 September
1996: 1 September-30 November

interventions to selected patients,
including four-layer bandaging and

compression stockings following ulcer

healing

Duration
2 years

Follow-up
12 weeks and 1 year

Compliance
No information

Participants

1994: n=154

1996: n=155

No information regarding
age or sex distribution

care was used

Duration
2 years

Follow-up
12 weeks 1 year

Compliance
No information

Participants
1994
n=141

1996

n=170

No information regarding
age or sex distribution

p=0.05

In the specialised clinics
alone: 6 weeks: 24%,

12 weeks: 48 % (p<0.001)

Recurrence

1994: 6 months: |: 43%,
C:35%,

12 months: I: 50%*, C: 48%
1996: 6 months: |: 39%,
C:40%

12 months: 1: 41%, C: 51% in
the specialised clinics alone.
6 months: 13%*

12 months: 17%* (p<0.001)

countywide, before and after
study with a parallel control
group.

Retrospective analysis of
records
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Table 14.4.2 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country
Morell et al Eligibility Components Components Healing time Moderate
1998 Venous ulcer below the knee to Weekly treatment with four-layer Usual care at home by the Median weeks
(11 the foot >3 months. Ability to travel  bandaging in a leg ulcer clinic. district nursing service. I: 20, C: 43 RCT
United to the clinic. Ankle brachial pressure Clinic coordinators educated in leg Various treatments in Healed at 12 weeks: I: 34%
Kingdom index>0.8 ulcer management. After healing, the control group. Used C: 24%, MD 10%, (2% to Documentation is poorly
prescription class 2 compression compression was not 22%), Kaplan-Meier described
Sample stockings and reviewed every described in detail
n=233 (40) 3 months According to the Cox model

Rheumatoid arthritis: I: 14, C: 18
Osteoarthritis: I: 47, C: 40

Setting
Eight leg ulcer clinics (four urban,
two suburban, two semirural)

Study period
September 1994—-May 1995

Duration/follow-up
Treatment duration 12 weeks
and follow-up 12 months

Compliance
No information

Participants

n=120(17)

Mean age: 73.8+10,9 years

Ulcer area: 16.2+28.9 cm?

Women: 64%;

Occurrence of first ulcer: 14.2 years
Max duration of current ulcer:

27.5 months

Walking with aid: 57

History of deep vein thrombosis: 28
Varicose veins: 77

Diabetes mellitus: 8

Duration
Home care 12 weeks and
follow-up after 12 month

Compliance
No information

Participants

n=113 (23)

Mean age: 73.2+11.6 years
Ulcer area: 16.9+40,8 cm?
Women: 69%

Occurrence of first ulcer:
12.9 years

Max duration of current
ulcer: 29.7 months
Walking with aid: 57
History of deep vein
thrombosis: 25

Varicose veins: 76
Diabetes mellitus: 10

the initial ulcer was 1.45
times more likely to heal in
the clinic group than in the
control group (1.04 to 2.03)

Time to recurrence

No difference between
groups log rank test 0.78,
df=1, p=0.38

Recurrence rate of healed
patients. I: 35%, C: 23%

Ulcer free mean time
(weeks)

1:20.1, C: 14.2

On average, patients in the
clinic group had 5.9 more
ulcer free weeks (1.2t0 10.5)
than control patients

Health status and
satisfaction

SF-36 and EuroQol, no
difference between groups.
SF-MPQ evidence for

pain reduction in clinical
group. High satisfaction in
both groups, no significant
differences
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Table 14.4.2 continued

Author Population Intervention Control Outcome Study quality
Year Results Design
Reference Comments
Country

ScottishLeg  Eligibility Components Components Healing Moderate
Ulcer Trial Patients seeking community care Nurse training in leg ulcer guidelines No special training in In the baseline period the

Participants because of leg ulceration. by special link nurses to community adopting leg ulcer guidelines 3 months” healing rate was ~ Cluster RCT
2002 nurses out in the field was given to community 28% and after training and Nationwide

[9] Not eligible

Scotland Ulceration of the foot

and United

Kingdom Sample
4 984 ulcerated legs in 3 949
patients
Setting

Community care involving
approximately 1 700 community
nurses

Study period
No information

Duration
A 6 months baseline + 21 months with
censuses every third month

Follow-up

Healing and amputation rates were
registered at two times during
baseline and thereafter every third
month

Compliance
Patients lost to follow-up were
registered at each census

Participants
Details regarding the exact number

of patients were not disclosed

Mean age: 77 years

nurses

Duration

A 6 months baseline + 21
months with censuses every
third month

Follow-up

Healing and amputation
rates were registered at two
times during baseline and
thereafter every third month

Compliance

Patients lost to follow-up
were registered at each
census

Participants

Details regarding the exact
number of patients were not
disclosed

Mean age: 76.8 years

guidelines it was 27%. No
difference between the
intervention and the control
group during the study.
Adjusted odds for healing in

3 months 0.95 (95% Cl, 0.82;

1.10), p=0.50 in intervention
areas compared with control
areas. Overall healing rate
first census

3 months: 30%

6 months: 45%

9 months: 55.8%

12 months: 63.3%.

Healing was related to

the duration of the ulcer.
Duration <3 months showed
more than 90% healing after
21 months

Amputations

No difference between
the groups and 0.5%
amputations per 3-months
census

Unique study that seems
well planned and conducted.
Especially interesting due to
its size and the connection
to dissemination of national
guidelines. All details
regarding actual numbers
were not disclosed although
there seems to be no reason
to question the quality

*Significant data

C = Control; CL = Confidence interval; df = Degrees of freedom; | = Intervention; SF = Short
form; SFMPQ = Short form of the McGill Pain Questionnaire
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Tabel 14.5 Health economy

First author Study design Population Intervention Control Results Study quality
Year Setting No at baseline Follow-up time Follow-up time Comments
Ref Male/female
Country Age
Drop-out rate
Chuck et al Modelling 65-year-old cohort with diabetic Adjunctive hyperbaric ~ Standard care alone Total costs: Moderate
2008 foot ulcer oxygen therapy I: 40 CAD, 695
[124] Cost-effectiveness analysis (HBOT) 12 years C: 49 CAD, 786
Canada
12 years QALY:
I:3.64
C:3.01
Incremental cost-
effectiveness ratio:
Dominant
Dumvilleetal RCT Patients with venous or mixed Loose larvae Hydrogel Total mean costs Moderate
2009 venous/arterial ulcers Bagged larvae Follow-up: 12 months ~ (SD): Uncertainty:
[101] Cost-effectiveness analysis Follow-up: 12 months Loose larvae: The point
United 267 patients (Loose larvae: 94, GBP 1833 (1978) estimates of
Kingdom 18 centres, community nursesled ~ Bagged larvae: 86, Hydrogel: 87) Bagged larvae: cost and effect
services leg ulcer clinics, community GBP 1696 (1948) differences
nurse caseloads, hospital wards and  Men: Hydrogel: GBP 1596  were small
hospital outpatient departments. Loose larvae: 38.3% (1861) relative to their
Urban and rural settings Bagged larvae: 33.7% standard error,
Hydrogel: 50.6% Mean QALY indicating that
(adjusted annual): the uncertainty
Age: Larval therapy: 0.551  around the
Loose larvae: 74.1 Hydrogel: 0.540 decision is high.
Bagged larvae: 73.5 At a threshold
Hydrogel: 74.3 Incremental cost- value per
effectiveness ratio QALY at GBP
Drop-out rate: (cost per QALY 30000, there is
Loose larvae: 39 gained): a probability of
Bagged larvae: 36 Larval therapy vs about 60% that
Hydrogel: 34 Hydrogel: GBP 8826 larval therapy
is considered
cost-effective
The table continues on the next page
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Table 14.5 continued

First author Study design Population Intervention Control Results Study quality
Year Setting No at baseline Follow-up time Follow-up time Comments
Ref Male/female
Country Age
Drop-out rate
Morrell et al RCT Patients with venous leg ulcers. Weekly treatment with  Usual care at home Healing time, Moderate
1998 Cost analysis four-layer bandaging in by the district nursing  median weeks
[11] Leg ulcer clinics in four community 233 patients (I: 120, C: 113). aleg ulcer clinic service 1: 20 Difficult to
United trusts in Trent, United Kingdom Female: I: 77%, C: 78% C: 43 transfer results
Kingdom Age:1:73.8,C:73.2 to a current
Drop-outs: 1: 17, C: 23 Mean total NHS Swedish setting
costs per patient
within trial
I: 877.60 GBP
C:863.09 GBP
P=0.90
Modelling scenario
cost per patient
(per year):
I: 630 GBP
C: 681 GBP
O'Brienetal  Cost-effectiveness analysis Patients with a venous leg ulcer Four-layer bandaging  Usual system of care Healing rate (%): RCT
2003 I: 54, C: 34, p<0.001 Moderate
[126] 200 patients Follow-up: 12 weeks Follow-up: 12 weeks
Ireland 1: 100, C: 100 Median cost per
Female: I: 65%, C: 67% leg healed:
Age:1:71.7,C:71.4 I: EUR 210
Drop-outs: 1: 2, C: 0 C:EUR 234
p=0.04
Vuetal Pseudo-randomised pragmatic Patients with complicated leg and Standardised treatment Usual care Healing rate (%): Moderate
2007 cluster trial pressure ulcers from awound care I: 61.7% of wounds
[2] team comprising of Follow-up: 20 weeks C: 52.5% of wound Difficult to
Australia Cost-effectiveness analysis 176 patients trained community p=0.07 transfer results

44 high-care nursing homes in 1:94,C: 82 pharmacists and toacurrent
Melbourne, Australia 342 wounds nurses. Mean treatment Swedish setting
1: 180, C: 162 cost:
Female: |: 60%, C: 64% Follow-up: 20 weeks I: AUD 616.4
Age: |:83.0, C: 83.7 C: AUD 977.9
Drop-outs: I: 3.3% of wounds, p=0.006
C: 3.1% of wounds
HBOT = Hyperbaric oxygen therapy; | = Intervention; C = Control; RCT = Randomised
controlled trial; VenUS | = Venous ulcer; QUALY = Quality-adjusted life years
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16. Ordforklaringar och
forkortningar

Abscess Bold, alternativt avkapslad varhird eller
varansamling
Alginat Ett hégabsorberande férband dir den aktiva

substansen utvinns ur brunalger

Angiopati Kirlsjukdom

Angioplastik Operativ kirlutvidgning

Antihypertensiva Likemedel med blodtryckssinkande effekt
Antimikrobiell Nigot som dodar eller férhindrar f6rokning av

mikroorganismer, t ex bakterier eller svamp.
Antimikrobiella preparat kan vara t ex antibio-
tika, antiseptika eller desinfektionsmedel

Aterosklerotisk Aderfsrkalkande
Autonom Sjilvstindig
Ballongvidgning Metod dir man via en ballongkateter (kateter

med en uppblasbar ballong vid spetsen) gér
in genom huden in i ett blodkirl och vidgar
kirlet
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Biofilm

Biopsi

Confounders
Debridering
Decubitus
Dermatit
Diuretika

Endovaskulirt

Epitelialisering

Exsudation

Fibrin

234

Bildas av bakterier som féster vid sarytan och
bildar smi kolonier. Dessa vixer till och omger
sig med ett segt slem som gor att bakteriehir-
darna inte paverkas av antibiotika eller krop-
pens eget immunforsvar. Bakterierna skyddar
sig pd detta sitt mot temperaturvixlingar och
uttorkning. Forekommer i svéirlikta sir och
kan astadkomma att sirlikningen fordrojs
eller uteblir

Instrumentell borttagning (via nil/skalpell)

och unders6kning av vivnad

Storande skillnader, okinda variabler
Mekanisk eller kemisk upprensning av sar
Trycksar

Hudinflammation

Vitskedrivande likemedel

Nigot som gors inne i blodkirlens

lumen (halrum) via katetertekniker,

(ballongdilatation)

Tickning av ytliga hudceller i

sarlikningsprocessen

Inflammatorisk utsvettning, utsippring av
vitska

Blodkoagulationsimne
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Fotopletysmografi

Gangran

HBOT

Hematom

Hypoxi
Immunosuppressiva
Incision

Intentione-to-treat

Invasiv

Invasivt

Fotopletysmografi (PPG) 4r en non-invasiv
teknik dir ljus absorberas, sprids och dterref-
lekteras i vivnad for att bedéma blodcirkula-

tionen i framfor allt benets vener

Vivnadsdod genom otillricklig blodtillforsel,
kallbrand

Hyperbaric oxygen therapy (hyperbar syrgas-
behandling), en terapi som antas férbittra
kroppens naturliga likningsprocess vid inand-
ning av 100 procent syrgas i en tryckkammare

Blamirke, blodutgjutning

Syrebrist

Begrinsande av immunf6rsvaret

Insnitt i huden

Deltagare i en studie som fortsitter tillhora
det alternativ de forst tillhorde oavsett om de
avbryter behandling eller far annan behand-
ling 4n avsedd

Tringa in. Nagot som sprider sig lokalt eller
vixer utanfdr sin ursprungsvivnad. Aven om
undersékningar som medfér att instrument

sticks in i kroppen.

Intringande
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Invers varians

Ischemi
Kérlocklusioner

Limited joint mobility
syndrome.

Maceration

Mediaskleros
Metatarsal

Minimalinvasiva
katetermetoder

Motilitet

Nekrotisering

Neuropati
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For att berikna den sammantagna effekten
av olika studier, anvinds vid metaanalys ett
effektmitt som vanligtvis uttrycks i enheter av
standardavvikelsen i stickprovet. Vid samman-
vigning av data frin flera studier maste man
ocksd ta hinsyn till stickprovens storlek.
Dirfor maste data ofta viktas. Dessa vikter

kallas invers varians i metaanalys
Lokal syrebrist i vivnad pga dalig blodtillforsel
Kirltillslutning

Symtombild med styvhet, stelhet i leder,
ledkapslar och muskelfisten

Uppmjukning, vivnadsupplésning under
inverkan av vitskor

Kalkinlagring i det mellersta kirlviggslagret
Som hér till mellanfoten

Argiirder for att forbittra blodcirkula-
tionen genom direktpunktion av kirlen

via katetrar och ballonger med hjilp av
rontgengenomlysning

Rérlighet

Genomggtt vivnadsdod

Nervlidande, nervsjukdom som vanligen leder
till kinselférsimring och ibland smirta
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Ortoser

Osteoartropati

Osteomyelit

Patogenitet

Perifer
Perkutan

Perkutan transluminal
angioplastik

Polymikrobiell

Proteaser

Reumatoid artrit

Revaskularisering

Rheologisk behandling

Ortopediska bandage, stodjeforband vid ben-
eller ledskador

Sjukdom som yttrar sig i bide ben och led

Inflammation i benviv och benmirg, inflam-
matorisk benréta

En mikroorganisms férmaga att kunna fram-
kalla sjukdom (hir gillande mikroorganismer)

Ytlig, avligsen/avligset liggande
Genom huden

Ballongvidgning — metod att vidga aderférkal-
kade artirer med kateterburen teknik

Flera olika samtidigt férekommande

mikroorganismer

En grupp enzym som katalyserar nedbryt-
ningen av bindningarna mellan aminosyror i

proteiner

Ledgéngsreumatism

Aterstillande av blodcirkulation

Behandling som paverkar blodets flodesegen-
skaper (viskositet) och i blodet forekommande

substanser och celler, t ex for att himma bild-
ning av blodproppar
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Selections bias,
selektionsbias

Stentbehandling

Stiff hand syndrome

SABO

Transluminal

Vaskulit

Venos
duplexundersokning

Venos insufficiens

Virulens

Odem
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Urvalsfel, ett begrepp inom statistiken. Om en
felkilla som beror pé att datamaterial samlats
in med fel metod eller att urvalet av data infor
den statistiska undersdkningen inte ir repre-
sentativt for det man vill undersoka

Ett stent bestir av ett litet rorformat nit av
metall. Det sitts in i ssmband med si kallad
ballongvidgning av fortringda kranskirl.
Avsikten med stentet dr att forhindra att for-
tringningen dterkommer

Smirta, nedsatt rorlighet och styvhet i leder,
senor, ledkapslar som kan leda till kraftigt
nedsatt handfunktion

Sirskilda boendeformer

Ljusppning. Atkomst via blodkiirl for
behandling i kirlets lumen

Blodkirlsinflammation

En metod dir man med hjilp av ultraljud
kartligger flodet i det djupa vensystemet

Daligt blodfléde genom ven

Ett métt pa graden av sjukdomsorsakande
egenskaper hos mikroorganismen, s k virulens-
faktorer, gor att den kan orsaka skada hos en

vird

Vitskeansamling och svullnad i vivnader
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