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Titel

Pleje af fgdder til voksne med diabetes mellitus type 1 eller type 2, i
lavrisikogruppe 0 og 1, som led i at forebygge diabetiske fodsar.
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Procedure for opdatering af den kliniske retningslinje

Ansvaret for opdateringen af den kliniske retningslinje er placeret hos
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for sarheling samt hos medicinsk afdeling C pa Bispebjerg og Frederiksberg
Hospitaler. Opdateringen af retningslinjen i 2018 vil indebaere fglgende:

= Gentagelse af alle litteratursggningerne.

» /AEndring af baggrundsafsnittet, hvis der er fremkommet nyere viden.

» /Endring i litteraturgennemgangen, hvis der er fremkommet ny evidens.
» /Endring af anbefalingerne, hvis der er fremkommet ny evidens.
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Revisionsdato:

Udlgbsdato

Bedommelse

Den kliniske retningslinje lever op til kvalitetsniveauet for kliniske retningslinjer,
som er beskrevet af Center for Kliniske Retningslinjer. Bedemmelsen er foretaget
bade internt og eksternt samt ved en offentlig hgring. Bedemmelsesprocessen er
beskrevet pa: www.cfkr.dk

Godkendelse

Godkendt af Radet for Center for Kliniske Retningslinjer, efter intern og ekstern
bedgmmelse. Den kliniske retningslinje er kvalitetsvurderet i henhold til
retningslinjer fastlagt af centrets Videnskabelige Rad og vedtaget af Radet for
Center for Kliniske Retningslinjer.

Den kliniske retningslinjes malgrupper
Faglig malgruppe

Sygeplejersker og andre sundhedsprofessionelle i primeer og sekundaer sektor
som plejer og vejleder voksne med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i
risikogruppe O til 1.

Patientmalgruppe

Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1.
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Afklaring af begreber som anvendes i den kliniske retningslinje

| det falgende afsnit bliver der redegjort for de begreber, der anvendes i den
kliniske retningslinje. Afsnittet skal ses som en hjeelp til at forsta den kliniske
retningslinje.

Diabetisk fodsar defineres som 'En huddeffekt pa foden hos en person med
diabetes mellitus’. Med huddeffekt menes f.eks. sar, vabler eller revner (1).
Diabetiske fodsar kan forekomme ved begge former for diabetes, dog hyppigst
hos personer med diabetes type 2 (2).

Risikoklassificeringen for at udvikle diabetiske fodsar sker i denne retningslinje
ved hjeelp af fglgende klassificeringssystem udarbejdet af The International
Working Group on the Diabetic Foot.

Risikogruppe 0 - Ingen neuropati og ingen perifer arteriesygdom

Risikogruppe 1 - Neuropati uden deformiteter og uden perifer
arteriesygdom

Risikogruppe 2a - Neuropati med deformiteter uden perifer arteriesygdom
Risikogruppe 2b - Perifer arteriesygdom
Risikogruppe 3a - Historik med fodsar

Risikogruppe 3b - Historik med amputation af underekstremiteterne (3).

Denne kliniske retningslinje omhandler personer i risikogruppe 0 til 1. Igennem
retningslinjen vil personer i denne risikogruppe blive omtalt som personer i lav
risiko for udvikling af diabetiske fodsar.

Pleje af fodderne betyder i denne retningslinje felgende interventioner:
observation af fodderne, vask af fodderne, anvendelse af fugtighedscreme pa
fodderne, klipning af tdnegle og handtering af hard hud. Denne kliniske
retningslinje bergrer derfor ikke, hvilke forholdsregler der eksempelvis skal gare i
forhold til valg af sko og streamper, som ligeledes antages at vaere en del af plejen
af fedderne hos voksne personer med diabetes.
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Vask af fodderne betyder: Fadderne vaskes i lunkent vand, hvor temperaturen
meerkes efter med albuen (Undga fodbad da det udterrer huden). Der kan
anvendes mild seebe uden parfume og en blad bgrste til at rengare neglene.
Efterfalgende skal fgdderne tgrres grundigt mellem teeerne.

The Summary of Diabetes Self-Care Activities (SDSCA) er et valideret
spargeskema, som anvendes til at vurdere diabetes patienters egenomsorg.
Spergeskemaet bestar af seks komponenter, heriblandt kostvaner, fysisk aktivitet,
monitorering af blodsukker, administrering af medicin, rygning og fodpleje (4).

Xerosis Assessment Scale (XAS) er en 9-points skala (0-8), som vurdere tgrhed
i huden. Man vurderer maengden og stgrrelsen af hudflager samt
sveerhedsgraden af skalering og spraekker i huden. 0 pa skalaen indikerer normal
hud og 8 betyder dybe spraekker i huden (5).

Overall Clinical Cutaneous Score (OCCS) er en 15-point scores, som udregnes
ud fra scoren i XAS og ud fra hudens ruhed og tilstedeveerelsen af hyperkeratosis

().

Dryness Area Serverity Index (DASI) er en 5-point likert skala (0-4), som
anvendes til at evaluere tgrhed i huden. 0 pa skalaen betyder ingen tgrhed i
huden, mens 4 indikerer sveer tarhed i huden (6).

Visual Analogue Score (VAS) er en 10-point skala, som anvendes i studiet af
Federici et al (6), til at vurdere graden af tgrhed i huden. 0 indikerer ekstrem tgr
hud og 10 er den bedste hydrering af huden, som man kan teenke sig (6).
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Baggrund
Praevalens, incidens og populationens prognose

Diabetes er en kompleks metabolisk lidelse, som bl.a. er karakteriseret ved en
agget koncentration af glukose i blodet (7). Overordnet skelner man mellem
hovedtyperne diabetes mellitus type 1 og type 22. Flertallet har diabetes type 2,
herunder omkring 85 %, med debut efter 40 ars-alderen, men diabetes type 2 kan
ogsa ses hos yngre. 5-10 % af de danske diabetespatienter har diabetes type 1
(8). Tal fra 2012 viser, at 320.5453 personer i Danmark er diagnosticeret med
diabetes type 1 eller type 2. Dette er en fordobling af antallet af diabetikere pa 10
ar. Derudover vurderes det, at der i 2025 vil veere op mod 600.000 danskere med
diabetes type 1 eller type 2 (9-11).

Det skgnnes, at ca. 22.000 danskere med diabetes har diabetiske fodsar, og dertil
kommer ca. 3.000 nye personer med diabetiske fodsar hvert ar (1). Yderligere
viser tal, at omkring 15-25 % af personerne med diabetes vil udvikle et eller flere
fodsar i lgbet af deres levetid (12-15). Fodsarsproblemer rammer oftere maend
end kvinder, og derudover rammer det primaert den aldre befolkning (2).

Diabetisk fodsar kan ved for sen, ukorrekt eller manglende behandling fare til
amputation af underekstremiteterne(1). Det estimeres, at omkring 4.000
mennesker i Danmark i dag lever med amputation, som konsekvens af et
diabetisk fodsar (1).

Personer, der tidligere har haft et diabetisk fodsar, er i stor risiko for at udvikle et
nyt diabetisk fodsar (1). Undersagelser viser desuden en 5-ars recidiv incidens pa
70 % for at udvikle et diabetisk fodsar samme sted pa foden (2).

Den kliniske problemstilling

Et systematisk review fra 2012 med 71 studier inkluderet viser, at der findes over
100 forskellige variabler, som spiller en rolle i udviklingen af diabetiske fodsar.
Heriblandt kan naevnes variabler sdasom neuropati, perifer arteriesygdom,

2 Denne retningslinje omhandler bade diabetes type 1 og type 2, hvorfor der igennem resten af den kliniske
retningslinje blot vil blive skrevet diabetes

3 Heraf er 155.480 kvinder og 165.065 maend (11). Fordelingen i forhold til diabetestype er falgende:
Diabetes type 1 udger ca. 10 %, diabetes type 1 ¥ (kaldes ogsa Latent Autoimmune Diabetes of Adulthood)
udger ca. 10 % og diabetes type 2 udger ca. 80 % (9).
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sygdommens varighed, BMI, ukontrollerede blodsukkerveerdier+, rygning,
alkoholindtag, fysisk inaktivitet, historik med fodsar eller amputation, hgj alder,
kan, civil- og socialstatus, uddannelse og grad af compliance (2,16). Diabetiske
fodsar er som oftest et resultat af tilstedevaerelsen af to eller flere variabler (17).

Senkomplikationer, sasom neuropati® og perifer arteriesygdom, som forekommer
pa baggrund af diabetes, kan vaere medvirkende til, at der sker en reekke
forandringer i huden pa fadderne; heriblandt zendringer i hudens fugtighed,
beskadigelse af svedkirtlerne og en gget modtagelighed overfor infektioner. Dette
kan fgre til nogle af fglgende lidelser pa fgdderne: ter hud, revner pa halene,
hard hud pa heelene eller fodsalerne, svampeinfektioner pa taneglene eller
fedderne, fortykkede tanegle, nedsat ledbevaegelse og deformiteter, som alle er
risikofaktorer til udviklingen af diabetiske fodsar (18). Flere studier viser, at
stgrstedelen af personer med diabetes pa et eller andet tidspunkt i deres
sygdomsforlgb vil blive ramt af en af ovenstaende lidelser (19,20).

Farnaevnte lidelser kan ligeledes kompliceres ved manglende eller forkert pleje af
fedderne (21). Elementer sasom forkert klipning af tanegle, uhensigtsmaessig
handtering af hard hud, manglende hygiejne af fadderne samt manglende
anvendelse af creme gger alle risikoen for udviklingen af en raekke lidelser pa
fedderne, som sa igen gger risikoen for diabetiske fodsar (22-25).

Forebyggelse af diabetiske fodsar

Da arsagerne til udviklingen af diabetiske fodsar er komplekse og mangfoldige,
bestar den forebyggende indsats mod diabetiske fodsar ligeledes af mange
forskellige interventioner. Basiselementerne i forebyggelsen inkluderer blandt
andet risikoscreening, arlig kontrol hos laege eller fodterapeut, maling af
blodsukker, regelmaessig fodpleje og anvendelse af terapeutiske sko samt saler
(26,27). | denne retningslinje vil der veere fokus pa forebyggelse af diabetiske
fodsar ved hjeelp af daglig og regelmaessig pleje af fedderne, som bade
sundhedsprofessionelle og voksne med diabetes selv kan udfare.

4 Ukontrollerede blodsukkerveaerdier kan gennem lzengere tid medfare forandringer i kar og nerver, hvilket
betyder, at en person med diabetes er i saerlig risiko for at udvikle fodsar (1).

> Senkomplikationen neuropati er en af de sterste arsager til udviklingen af diabetiske fodsar og omkring 50
% af personerne med diabetes har neuropati (18).
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En greesk spargeskemaundersggelse fra 2014 har undersggt, hvilken fodpleje
personer med diabetes type 2 selv udfgrer (28). Undersggelsen beror pa
besvarelser fra 177 personer og viser at:

Spergsmal om observation af fgdderne:

42.4 % observerede aldrig deres fadder.

27.1 % observerede der fgdder 1-3 gange om ugen.
11.3 % observerede deres fodder 4-6 gange om ugen.
19.2 % af patienter observerede deres fedder dagligt.

Spgrgsmal om vask af fgdderne:

12.4 % vaskede aldrig deres fgdder.

27.1 % vaskede deres fgdder 1-3 gange om ugen.
24.3 % vaskede deres fgdder 4-6 gange om ugen.
36,2 % vaskede deres fgdder dagligt.

Spergsmal om tgrring mellem taeerne efter vask af fgdderne:

26.6 % tarrede aldrig mellem taeerne.

13.0 % tagrrede mellem teeerne 1-3 gange om ugen.
30.5 % tgrrede mellem teeerne 4-6 gange om ugen.
29.9 % torrede mellem teeerne dagligt (28)

Viden om forebyggelse af diabetiske fodsar

En brugerundersggelse fra 2006 med besvarelser fra 503 personer med diabetes
type 2 foretaget af Diabetesforeningen viser, at kun 45 % af disse havde viden
om, at der kunne opsta komplikationer med deres fegdder grundet sygdommen
(29).

Et engelsk kvalitativt studie fra 2008 baseret pa semistruktureret interview af 18
personer med diabetes mellitus type 2 viser ligeledes, at disse generelt manglede
viden om diabetiske fodsar. Starstedelen af deltagerne vidste ikke, hvad et fodsar
var, og at heling af et diabetisk fodsar er vanskeligt. Deltagerne i studiet var
vidende om, at amputationer af fadderne/benene er hyppige, blandt personer med
diabetes mellitus. De fleste troede dog, at dette skyldtes darlig blodcirkulation og
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satte ikke amputationer i forbindelse med fodsar, hvilket er den hyppigste arsag til
amputationer hos denne gruppe (30).

Litteraturen viser desuden, at isaer personer, der er i lav risiko for at udvikle
diabetiske fodsar, modtager sparsom eller maske ingen vejledning om, at der kan
opsta komplikationer med deres fgdder, samt hvordan de muligvis kan
forebygges. Vejledning om pleje af fadderne modtager de som oftest farst, nar de
allerede har faet konstateret et fodsar (21). Pa et eller andet tidspunkt har alle
personer med diabetes veeret i lav risiko, hvorfor information om fodpleje ligeledes
ber tilretteloegges denne gruppe som forebyggende tiltag. Derudover har en
engelsk spgrgeskemaundersggelse fra 2004, omhandlende diabetes patienters
viden om fodpleje, vist, at kvinder har signifikant mere viden om fodpleje
sammenlignet med maend (31).

Nuveaerende anbefalinger om forebyggelse af diabetiske fodsar ved hjalp af
pleje af fodder.

| den nationale kliniske retningslinje fra Sundhedsstyrelsen (SST) om udredning
og behandling af diabetiske fodsar og i den internationale retningslinje fra National
Institute for Clinical Excellence (NICE) omhandlende diabetes og forebyggelse af
senkomplikationer, ekspliciteres det, at pleje af fadderne kan medvirke til at
forebygge forekomsten af diabetiske fodsar og amputationer. Der er dog ingen af
disse som uddyber, hvad der specifikt menes med pleje af fedderne (1,7). |
retningslinjer fra American Diabetes Association (ADA) naevnes det kort, at der
skal undervises i pleje af fadderne, men det ekspliciteres heller ikke her, hvilke
elementer undervisningen om fodpleje skal indeholde (32).

| s@gen efter at klarlaegge, hvilke elementer der bar indgar i den forebyggende
pleje af fgdder er adskillige ikke-evidensbaserede vejledninger, leerebgger,
patientpjecer og oversigtsartikler blevet gennemgaet. Falgende fem omrader er
identificeret som gennemgaende, og derfor udvalgt som dem, vi vil undersage
evidensen for:

Observation af fedder

Vask af fgdder

Anvendelse af creme pa fgdder

Klipning af tanegle

Handtering af hard hud pa fadder.
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Af litteraturen fremgik der ogsa andre omrader i forhold til at forebygge
forekomsten af diabetiske fodsar, sdsom forholdsregler vedrgrende sko og
stramper, bevaegelse af teeer, stabilisering af blodsukkeret og rygestop, hvilket
ligeledes spiller en stor rolle i at forebygge diabetiske fodsar. Denne retningslinje
vil dog kun beskaeftige sig med de fem ovenstaende omrader omhandlende plejen
af fedderne (33-43).

Argumentation for de fem udvalgte omrader om pleje af fadder

Daglig observation af fgdder

Daglig observation betegnes som en af de vigtigste interventioner, som personer
med diabetes selv kan gare for at opdage et diabetisk fodsar sa tidligt som muligt
(44). Observation af fedderne er vigtig for at kunne identificere aendringer i huden,
sasom rgdme, tgr hud og hard hud. Alle faktorer, der gger risikoen for at udvikle
et diabetisk fodsar (21).

Daglig vask af fedder

En tveersnitsundersggelse har vist, at der er en sammenhaeng mellem vask af
fedderne og forekomst af neglesvamp hos patienter med diabetes (4).
Neglesvamp rammer personer med diabetes 3-5 gange hyppigere, end det
rammer personer uden diabetes (19). Neglesvamp kan gge risikoen for at udvikle
cellulitis (akut inflammation i huden), hvilket er en risikofaktor i forhold til
udviklingen af fodsar. Derudover kan neglesvamp give fortykkede negle, som ved
tryk fra sko med forkert pasform kan forarsage sar under neglen (4). Neglesvamp
forekommer hyppigst pa den distale del af neglen, og der vil oftest forekomme
farveforandringer og/eller hvide skyer pa det ramte omrade (4).

Anvendelse af creme pa fgdder

Ter hud er kendetegnet ved terhed, afskalning samt klge, hvilket kan udvikle sig
til revner i huden (45). Disse revner kan give fri adgang til svampe og bakterier,
som kan fare til udviklingen af et diabetisk fodsar (46). Ter hud kan vaere
forarsaget af en nedsat evne til at fugte huden og et nedsat fedtniveau i det
yderste lag af epidermis (47). Et studie, som undersgger hvilke praediktorer, der
er i forhold til sardannelse hos personer med diabetes fandt, at 82,1 % af
deltagerne i studiet havde ter hud, revner eller spreekker pa fedderne (45).
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Der findes adskillige former for cremer pa markedet, som kan forbedre hydrering
af cellerne og genoprette hudens bladhed og elasticitet, og dermed anvendes til
at forebygge og behandle tgr hud (5). Litteratur om valg af en hensigtsmaessig
fugtighedscreme til patienter med diabetes er begraenset og ikke evidensbaseret.
Starstedel af anbefalingerne om valg af creme til personer med diabetes er
baseret pa praksis erfaringer og konsensus beslutninger (46). Nyere litteratur
tyder dog pa, at iseer indholdsstoffet urea (carbamid)e er effektiv til behandlingen
af tar hud hos personer med diabetes (48). Carbamid har en keratolytic effekt
ved, at det holder vand inde i epidermis. Carbamid kan desuden reducere hard
hud pa fedderne uden at skade den vandtilbageholdende kapacitet af epidermis
(46).

Klipning af tanegle

En engelsk spgrgeskemaundersggelse fra 2004 har vist, at en del af personerne
med diabetes ikke vidste, hvordan de skulle klippe deres tanegle. 65.9 % af
deltagerne i lav risiko for udvikling af diabetiske fodsar angav, at de klippede
deres tanegle "lige over”, hvilket betyder, at naesten 35 % af deltagerne ikke
vidste, hvordan de skulle klippe deres tanegle (31). Ukorrekte metoder til
negleklipning sasom for kort klipning og for rund klipning af neglen kan medfare,
at neglen vokser nedad og ind i huden saledes, at der udvikles nedgroede negle.
Denne tilstand kan dels give ubehag i form af smerter, og dernaest kan det fare til
infektion omkring neglen, hvilket pa sigt kan udvikle sig til et sar (23,49).

Handtering af hard hud pa fgdder.

Hard hud er heerdet epitel, der ikke er slidt af. Det er ugnsket af alle, og kan for
nogle personer forarsage smerter (50). Hard hud opsta ofte pga. fejistillig og/eller
tryk pa det pageeldende sted pa foden, og kan give gget risiko for sardannelse.
Dette kan skyldes et uhensigtsmaessigt tryk pa fodsalerne. Der kan bade udvikle
sig sar under den harde hud, og den fortykkede hud kan pa sigt revne og blive til
et sar (51). Da der kan gemme sig et diabetisk fodsar under den harde hud, er
spergsmalet derfor, om personer med diabetes overhovedet selv ma fierne den
harde hud, eller om dette bar varetages af en specialist sasom en fodterapeut?

6 Urea ogsa kaldet carbamid er et af kroppens egne naturlige stoffer. Carbamid styrker hudens
barrierefunktion og nedseetter vandfordampningen, sa hudens fugtighed og smidighed besvares. Derudover
har carbamid en langvarende effekt (5).

Side 12

m Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi, ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg b s



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 13

Patientperspektiv

Tilstedeveerelsen af diabetiske fodsar har store konsekvenser for personer med
diabetes. Fgrst og fremmest kan det veere behaeftet med betydelig sygelighed,
ofte meget langvarige sygdomsforlgb og i veerste fald invaliditet som fglge af en
amputation. Fodsaret kan desuden medfare fysiske problemer sasom smerter,
lugtgener og gangproblemer. Alt sammen noget, som kan ga ud over den
enkeltes mobilitet og medfagre social isolation (1,15). Personer med diabetiske
fodsar lider oftere af depression, nedsat livskvalitet og darligt selvveerd (13).
Yderligere viser litteraturen, at tilstedevaerelsen af et diabetisk fodsar ikke kun
pavirker personen med dette, men ogsa dennes pargrende. Det kan blandt andet
lede til konflikter, vrede og frustrationer i familien (2).

Personer med diabetes har en tendens til at tro, at komplikationer med fgdderne
skyldes et darligt blodomlgb frem for en nerveskade. De mener desuden, at sa
lzenge deres fgdder er varme og fremstar uden naevneveerdige symptomer, sa er
der er ingen risiko for, at der kan opsta komplikationer (21). Der er behov for, at
personer med diabetes inddrages i forebyggelsen af diabetiske fodsar, hvilket
kreever, at de modtager en ensrette vejledning om, hvordan de ved hjeelp af
fodpleje kan forebygge forekomsten af diabetiske fodsar (10).

Samfundsokonomisk perspektiv

Fodkomplikationer er blandt de mest alvorlige og omkostningsfulde
folgevirkninger til diabetes (16,17). Et fodsar er desuden den mest hyppige arsag
til hospitalsindlaeggelser hos personer med diabetes (14).

Som skan for omkostningerne pr. person med diabetisk fodsar anvendes en MTV
rapport” fra 2011 udarbejdet af Sundhedsstyrelsen. Omkostningerne ved
behandlingen af en person med fodsar, der heler skgnnes til 152.800-252.8008
kr., mens omkostningerne ved behandling af personer med fodsar, som far
foretaget amputation skannes til 407.900-597.300° kr. Omkostningerne omfatter
kun de farste tre ar efter, at fodsaret er identificeret. Omkostninger ved deres
produktionstab grundet deres hele eller delvise tab af arbejdsevne er ikke
medregnet. De samlede omkostningerne til behandling af diabetiske fodsar i

7 MTV rapporten beror pa et svensk studie (2).
8 152.800 kr. er for et fodsar uden iskaemi, og 252.800 kr. er for et fodsar med iskaemi (2).
9407.900 kr. er for et fodsar med mindre amputation, og 597.300 kr. er for fodsar med stgrre amputation (2).

m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi (((
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab

kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg BN MARK



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Danmark i 2006 er beregnet til 793 mio. kr., hvoraf 44 % gar til hjemmehjeelp, 36
% til indlaeggelse og 20 % til ambulant behandling (2).

Formal

Formalet med denne retningslinje er at undersage, hvorvidt der er evidens for at
udvalgte omrader i forhold til pleje af fedderne hos voksne med diabetes type 1
eller type 2 i risikogruppe 0 til 1, kan medvirke til at forebygge forekomsten af
diabetiske fodsar.

Anbefalinger om pleje af fadderne er henvendt til de sundhedsprofessionelle eller
patienten/borgeren saledes at de kan medvirke til, at vejledning og pleje pa dette
omrade bliver ensrettet og baseret pa den bedst tilgaengelige viden.

Metode

Til at undersgge evidensen for de forskellige omrader omhandlende pleje af
fedderne som led i at forebygge forekomsten af diabetiske fodsar, er der opstillet i
alt seks fokuserede spgrgsmal.

Fokuserede spgrgsmal

Observation af fgdderne

1. Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type
1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1 skal observere deres fodder dagligt,
som led i at forebygge diabetiske fodsar?

Vask af fgdderne

2. Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 &r) med diabetes mellitus type
1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1 skal vaske deres fodder dagligt som led
i at forebygge neglesvamp, der kan fore til udviklingen af diabetiske
fodsar?
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Anvendelse af creme pa fedderne

3. Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type
1 eller type 2 i risikogruppe 0-1 skal anvende creme dagligt pa deres
fodder, som led i at forebygge tor hud, der kan fore til uaviklingen af
diabetiske fodsar?

4. Hvilken evidens er der for, at et specifikt indholdsstof i creme er effektivt
mod tor hud pa fodderne hos voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus
type 1 eller type 2 i risikogruppe 0-1 og dermed kan forebygge, at den
torre hud forer til udviklingen af diabetiske fodsar?

Klipning af tanegle

5. Er der evidens for hvordan voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1
eller type 2 i risikogruppe 0 til 1 skal klippe deres negle pa taeerne, for at
forebygge nedgroede negle, som led i at forebygge diabetiske fodsar?

Handtering af hard hud pa fedderne

6. Er der evidens for, at fiernelse af hard hud hos voksne(= 18 ar) med
diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0-1 skal varetages af
specialister, sasom fodterapeuter, eller af patienten/borgeren selv for at
forebygge forekomsten af diabetiske fodséar?

Sogestrategi for den systematiske litteratursogning

Hovedforfatteren (FK) har udfart systematiske litteratursggninger for hver af de
fem omrader omhandlende fodpleje; Observation af fodderne, vask af fodderne,
anvendelse af creme, klipning af tanegle, handtering af hard hud.
Litteratursggningerne er senest foretaget i februar og marts 2015 for at sikre, at
den kliniske retningslinje er baseret pa den nyeste viden.
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Sogeord

Sageordene er afgraensede og udvalgt i forhold til de fokuserede spargsmal.
Sageordene er praeciseret i fem sggeprotokoller, der er vedlagt som bilag (bilag
3).

Sogeteknik

Sggeordene anvendes i litteratursggningen i forskellige kombinationer med de
boolske sggeoperatorer AND og OR. Der er i de indledende sggninger sggt med
databasernes indekserede emneord (MESH). Dette resulterede i sparsomme
resultater, hvorfor de endelige s@ggninger er foretaget som fritekstsagninger for at
sikre identificering af alle relevante artikler.

| litteratursagningen er databasernes funktion "relaterede artikler” anvendt, og
referencelisterne i relevant litteratur er gennemgaet.

Databaser, internationale kliniske retningslinjer, internetsider og tidsskrifter

Indledningsvis er der sggt efter eksisterende nationale og internationale kliniske
retningslinjer med identiske eller lignende fokuserede spgrgsmal fglgende steder:

Sundhedsstyrelsen (SST)

Center for Kliniske Retningslinjer

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
National Guideline Clearinghouse

Guideline International Network (G-I-N)

Ved denne s@gning blev der ikke identificeret nogle kliniske retningslinjer, der
kunne anvendes til at besvare nogle af de fokuserede spargsmal, som stilles i
denne kliniske retningslinje.

Herefter fortsatte den systematiske litteratursagning efter primeer litteratur i
fglgende databaser:

Pubmed
EMBASE
CINAHL
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Scopus
The Cochrane Library

De endelige sggehistorier med kombinationer af sggeord og preecise fund fra
ovenstaende sagninger er vedlagt som bilag (bilag 4).

Qvriq litteratur

Derudover er der sggt efter litteratur nedenstaende steder:

American Diabetes Association (ADA)

The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)
Diabetesforeningen

Danske Fodterapeuter

Steno Diabetes Center

The Nationale Diabetes Education Program (NDEP)
Sygeplejersken

Yderligere er der foretaget handsggning i felgende tidsskrifter:

The Diabetic Foot journal.
Journal of diabetic foot complications.
Behandlerbladet som bliver publiceret af diabetesforeningen.

Inklusions- og eksklusionskriterier
Generelt:

Der sages efter litteratur, der rangerer hgjest i Oxfords evidenshierarki
(evidensstyrke A-B). Ved manglende identificering af studier med hgj
evidensstyrke inddrages der litteratur med lavere rangering i evidenshierarkiet
(evidensstyrke C-D) til besvarelsen af de fokuserede spgrgsmal. Der er ikke sat
nogen tidsbegraensning i litteratursggningerne.

Inklusionskriterier

Population:

Personer = 18 ar.
Personer med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe O til 1.
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Sprog:

Studier pa dansk, svensk, norsk og engelsk.

Litteraturtyper:

Metaanalyser

Systematiske oversigtsartikler

RCT

Kontrollerede, ikke randomiserede studier
Kohortestudier

Evidensbaserede kliniske retningslinjer

Ved manglende identificering af ovenstaende litteraturtyper inkluderes der: case-
kontrol undersogelser, diagnostiske test, beslutningsanalyser, deskriptive
undersogelser, oversigtsartikler, ekspertvurderinger og ledende artikler.

Eksklusionskriterier

Population:

Personer < 18 ar.
Personer med diabetes type 1 eller type 2 i risikogruppe 2a til 3b

Generelle kriterier:

Artikler omhandlende fodpleje til personer, som ikke har diabetes
Artikler omhandlende personer som aktuelt har et diabetisk fodsar.
Artikler omhandlende personer med deformiteter; sasom charcot-fod og
hammerta.

Artikler, som ikke uddyber, hvad fodpleje indebaerer.

Artikler omhandlende uddannelse i fodpleje, som forlgber over leengere tid
f.eks. maneder.

Artikler omhandlende fodpleje som telemedicin

Artikler omhandlende andre metoder end fodpleje til forebyggelse af
diabetiske fodsar.

Artikler, hvor fodplejen indgar i et uddannelsesprogram med andre
forebyggende indsatser; sasom kost og motion.
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Side 19

Artikler, hvor patientgruppen eller interventionen ikke er direkte overfgrbar
til en dansk kontekst.

Specifikke kriterier for inkludering og ekskludering af studier for de enkelte
sggninger er desuden beskrevet i sggeprotokollerne (bilag 4).

Frasorteringsprocessen

Sorteringen af fundene fra de systematiske litteratursggninger er foretaget af (FK)
ud fra inklusions- og eksklusionskriterierne. Frasorteringen er fgrst foretaget ud
fra titel. Hvis der har veeret tvivl om inkludering, er studiets abstract gennemleest,
og ved forsat tvivl er artiklen identificeret i fuldt format og er blevet gennemlzaest.

Frasorteringen fra de fem systematiske litteratursggninger er ekspliciteret i et
flowchart for hvert af de fem omrader om fodpleje, der er vedlagt som bilag (bilag
5).

Der er en overlapning af artiklerne i litteraturgennemgangen, idet en del af de
inkluderede artikler kan anvendes til at besvare flere af omraderne om fodpleje.
For eksempel bliver der anvendt artikler fra sggningen omkring observation af
fgdderne til at besvare spargsmalet om negleklipning. Dette skitseres i et samlet
skema over alle sggninger (bilag 6)

Kritisk vurdering af de inkluderede artikler og graduering af evidens

De identificerede artikler er blevet kvalitetsvurderet ved hjzelp af tjeklister fra
Center for Kliniske Retningslinjer og fra Joanna Briggs Institute efter aftale med
centeret. Denne proces blev foretaget af (FK) og (AP), som besidder metodiske
kompetencer til dette. Kvalitetsvurderingen er farst foretaget uafhaengigt af
hinanden, og derefter er vurderingerne sammenlignet. Ved uenighed og forskelle i
vurderingerne blev disse diskuteret, og der er opnaet enighed. Det har ikke vaeret
ngdvendigt at inddrage konsulenterne i denne proces.

De udfyldte tjeklister til de artikler, der indgar i litteraturgennemgangen er vedlagt
som bilag (bilag 7). Derudover er resultaterne fra den primaere litteratur resumeret
i evidenstabeller, der ligeledes er vedlagt som bilag (bilag 8)
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Artiklernes evidensniveau og evidensstyrke er vurderet ud fra Oxford
evidenshierarkiet, og safremt artiklerne havde metodiske svagheder, blev de
nedgradueret i evidensstyrke og er markeret med en ”*” (52).

Det er artiklerne af hgjest evidensstyrke, som er baerende for anbefalingerne. Den
gvrige litteratur til de enkelte fokuserede spargsmal anvendes i
litteraturgennemgangen til at understgtte den steerkere evidens.

Formulering af anbefalingerne er sket ved uformel konsensus blandt
arbejdsgruppens medlemmer ud fra den identificerede litteratur.

Litteraturgennemgang

| litteraturgennemgangen inddrages alle de studier, der kan medvirke til at
besvare de enkelte fokuserede spgrgsmal. Dette betyder, at der er en del af
studierne, som gar igen og anvendes til at besvare flere af de fokuserede
spargsmal. Dette skitseres desuden i en samlet oversigt over alle inkluderede
artikler (bilag 6). Det er studierne med den hgjeste evidensstyrke, som anvendes
til formuleringen af anbefalingen. De gvrige studier anvendes i
litteraturgennemgangen til at understette fundene fra de studier, der har en hgjere
evidensstyrke. Til besvarelsen af en del af de fokuserede spgrgsmal er der
udelukkende fundet ekspertvurderinger og en konsensus rapport, som rangerer
nederst i evidenshierarkiet, men det ma konkluderes, at dette er den bedste
evidens, der eksisterer pa omradet i gjeblikket.

Alle de inkluderede ekspertvurderinger og konsensus rapporten er vurderet ved
hjeelp af en tjekliste fra Joanne Briggs Institute. Fzelles for dem alle er, at
forfatterne af disse anses som nogle af de fgarende eksperter pa omradet,
derudover er patienten i fokus i alle artiklerne, og forfatterne argumenterer for den
fremfarte ekspertviden. Sluttelig har alle ekspertvurderingerne og konsensus
rapporten gennemgaet peer-review inden publicering i de videnskabelige
tidsskrifter. De er derfor vurderet egnet til at indga i den kliniske retningslinje indtil
evidens, som rangerer hgjere i evidenshierarkiet bliver publiceret.
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Side 21

Fokuserede spgrgsmal om observation af fodder.

Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe O til 1 skal observere deres fodder dagligt, som led i at
forebygge diabetiske fodsar?

Til besvarelsen af det fgrste fokuserede spgrgsmal er der identificeret fem
ekspertvurderinger og en konsensus rapport.

Gennemaqgangq af ekspertvurderingerne oq konsensus rapporten (21-25,49) (IV).

Alle fem ekspertvurderinger og konsensus rapporten er enige om, at patienter
med diabetes type 1 og type 2 i lav risiko for udvikling af diabetiske fodsar med
fordel kan observere deres fadder daglig, som et led i forebyggelse af diabetiske
fodsar (21-25,49) (IV). Derudover beskrives det i to af ekspertvurderingerne og i
konsensus rapporten, at patienterne ved observation af fedderne skal kigge efter
redme, misfarvninger, revner eller andre gdelaeggelser af huden, haevelse,
forandringer i hudens temperatur, smerte og gmhed (21,22,25) (IV). Ved tilfeelde
af nogle af ovenstaende tilstande skal patienten kontakte en
sundhedsprofessionel (22,25) (IV). Hvis patienterne har vanskeligt ved at se hele
foden, kan han eller hun med fordel anvende et spejl eller et forstarrelsesglas
(24,25,49) (IV). Er patienten derimod svagtseende kan denne med fordel sgge
hjeelp hos eksempelvis en pargrende, som kan hjeelpe med at tilse fadderne (49)
(V).

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsmal om observation af fedder.

Der er ikke fundet steerk evidens til besvarelsen af det fagrste fokuserede
spgrgsmal. Alle fem inkluderede ekspertvurderinger og konsensus rapporten er
dog enige om, at patienterne i lav risiko for udvikling af diabetiske fodsar med
fordel kan observere deres fadder dagligt som led i forebyggelsen af diabetiske
fodsar. Indtil der bliver udfart forskning pa dette omradet, er ovenstaende den
bedst tilgeengelig viden pa omradet, som er identificeret ud fra den systematiske
litteratursagning.
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Fokuserede spgrgsmal om vask af fodder.

Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe O til 1 skal vaske deres fodder dagligt som led i at forebygge
neglesvamp, der kan fore til udviklingen af diabetiske fodsar?

Til besvarelse af det andet fokuserede spgrgsmal omhandlende vask af fgdderne
er der identificeret et tvaersnitsstudie, fire ekspertvurderinger og en konsensus
rapport.

Gennemagang af tvaersnitsstudiet af Takehara (4) ().

Det japanske tveersnitsstudie fra 2011 har til formal at undersgge
sammenhangen mellem fodpleje, herunder daglig vask af fedderne og
forekomsten af neglesvamp. Studiet har inkluderet i alt 113 patienter med
diabetes type 1 eller type 2. Heraf er 58 af patienterne diagnosticeret med
neglesvamp og har en gennemsnitsalder pa 68,5 + 8,1 ar. De gvrige 55 af
patienterne ar en gennemsnitsalder pa 65,0 + 13.1 ar og har ikke neglesvamp.
Det validerede spagrgeskema The Summary of Diabetes Self-Care Activities
(SDSCA)'9 bliver anvendt til at undersage forskellige faktorers association med
tilstedeveerelsen af neglesvamp. Spagrgeskemaet indeholder blandt andet
spegrgsmal om patientens egen pleje af fedderne, herunder vask af fedderne.

Studiets resultater bliver preesenteret dels uden justering og med justering for
alder og kgn. Uden justering viser undersggelsen, at der er en signifikant
sammenhang mellem tilstedeveerelsen af neglesvamp og daglig vask af fgdderne
(OR: 3,45, CI 95 %: 1,24-9,65, p = 0,018). Med justering viser undersggelsen
ingen signifikant sammenhaeng (OR: 2.37, CI 95 %: 0,76-7,33, p = 0,136).
Resultaterne kan medvirke til at illustrere, at viden om og udfersel af fodpleje kan
variere ud fra parametre sasom patientens kan og alder. Dette kan med fordel
medindteenkes i mgdet med patienten

Ved den kritiske vurdering af studiet er der identificeret nogle metodiske
svagheder. Der er blandt andet et stort frafald i studiet, som ikke forklares.
Frafaldet kan muligvis skyldes, at patienterne ikke har udfyldt spergeskemaet
korrekt og/eller tilbageleveret dette efter udfyldelse. Derudover mangler der en

10 Spgrgeskemaet er oversat til japansk i forbindelse med dette studie. Det har gennemgéet en
valideringsproces og anses derfor stadig for at veere valid.
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beskrivelse af, hvordan patienterne blev rekrutteret til studiet. Vi vurderer dog, at
disse begraensninger ikke har nogen betydning for de endelige resultater, men
studiet er alligevel nedgradueret fra evidensstyrke C til D* (4) (II).

Gennemaqgang af ekspertvurderingerne og konsensus rapporten (21-25) (1V).

Udover tveersnitsstudiet er der identificeret fire ekspertvurderinger og en
konsensus rapport, som alle angiver, at patienter med diabetes type 1 eller type 2
i lav risiko for udviklingen af diabetiske fodsar skal vaske deres fadder dagligt (21-
25) (IV). | en af artiklerne beskrives det desuden, at patienterne kan anvende en
blad berste til at rengare rundt om neglene og dermed forebygge neglesvamp
(23) (IV). Derudover skal patienterne ifglge alle fire ekspertvurderinger og
konsensus rapporten sgrge for at terre fadderne grundigt efter vask. Isaer skal
tarringen ske mellem taeerne for at forbygge udviklingen af fx fodsvamp, som
ligeledes kan veere en risikofaktor i forhold til at udvikle et diabetisk fodsar (21-25)
(V).

| to af ekspertvurderingerne beskrives det ogsa, at patienterne skal undga at tage
fodbad, da dette kan udtgrre dem (24,25) (1V). Yderligere angives det i to
ekspertvurderinger, at fedderne med fordel kan vaskes i lunkent vand med mild
saebe (23,25) (IV). Det er ikke beskrevet, hvad der i artiklerne menes med mild
saebe.

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsmal om vask af fgdder.

Ud fra det inkluderede tvaersnitsstudie tyder det pa, at der kan vaere en
sammenhang mellem daglig vask af fedderne og forekomsten af neglesvamp,
som er en risikofaktor til udviklingen af diabetiske fodsar. Undersggelsen tyder
ligeledes pa, at viden og udfgrsel af fodpleje kan variere ud fra ken og alder,
hvilket med fordel kan medindteenkes i mgdet med patienten. Vigtigheden af at
vaske fgdderne dagligt, nar man har diabetes, som led i at forebygge diabetiske
fodsar, understottes ligeledes af de fire inkluderede ekspertvurderinger og
konsensus rapporten.
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Fokuserede sporgsmal om anvendelse af creme pa fodder.

Hvilken evidens er der for, at voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe 0-1 skal anvende creme dagligt pa deres fodder, som led i at
forebygge tor hud, der kan fore til udviklingen af diabetiske fodsar?

Til besvarelsen af det tredje fokuserede spgrgsmal er der identificeret fire
ekspertvurderinger og en konsensusrapport.

Gennemagang af ekspertvurderingerne og konsensus rapporten (21-25) (1V).

Fundene fra de fire ekspertvurderinger og konsensus rapporten er
forskelligartede, hvilket beskrives i det fglgende afsnit. Alle fire inkluderede
ekspertvurderinger og konsensus rapporten angiver, at patienter med diabetes
type 1 eller type 2 med fordel kan fugte deres fgdder med creme (21-25) (IV). Tre
af ekspertvurderingerne og konsensusrapporten er desuden enige om, at
patienterne ikke skal pafare cremen mellem taeerne, da dette blandt andet kan
fare til infektion, som kan gge risikoen for at udvikle diabetiske fodsar
(21,22,24,25) (IV). Derudover beskriver to af ekspertvurderingerne, at den
lotion/creme patienterne anvender med fordel kan indeholde lanolin'' (23,24) (IV).
Dette beror dog ikke pa videnskabelige studier, men blot ekspertviden og erfaring
indenfor omradet. Det angives ikke i de gvrige ekspertvurderinger, hvilken slags
creme de anbefaler mod ter hud til denne patientgruppe. | det fijerde fokuserede
spergsmal vil det blive undersagt, om der er evidens for, at den creme patienterne
bar anvende skal indeholde et specifikt indholdsstof.

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsmal om anvendelse af creme pa
fedder.

Der er ikke fundet steerk evidens til besvarelsen af det tredje fokuserede
spergsmal. De identificerede ekspertvurderinger og konsensus rapporten tyder
dog pa, at patienter med diabetes type 1 eller type 2 i lav risiko for udviklingen af
diabetiske fodsar med fordel kan anvende creme pa fedderne efter vask, som led
i at forebygge tgr hud pa fadderne, som kan fare til diabetiske fodsar. Indtil at der
bliver udfart forskning inden for dette omradet er ovenstaende den bedst

11 Man skal i den forbindelse veere opmaerksom pa at nogle mennesker kan veere allergiske overfor Lanolin
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tilgeengelig viden pa omradet, som er identificeret ud fra den systematiske
litteratursagning.

Fokuserede sporgsmal om evidensen for anvendelse af en creme med et
specifikt indholdsstof.

Hvilken evidens er der for, at et specifikt indholdsstof i creme er effektivt mod tor
hud pa fedderne hos voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i
risikogruppe 0-1 og dermed kan forebygge, at den torre hud forer til udviklingen af
diabetiske fodsér?

Til trods for en bred litteratursggning er der kun identificeret studier, som
omhandler anvendelsen af cremer med carbamid, som det virksomme
indholdsstof. Det betyder ikke, at andre cremer ikke ogsa kan anvendes. Vi har
dog kun fundet evidens for, at carbamid som baerende indholdsstof, kan veere
med til at forebygge og behandle tgr hud.

Til besvarelsen af det fijerde fokuserede spgrgsmal er der identificeret tre
randomiserede kontrollerede forsag og et ikke-randomiseret kontrolleret forsag.
Alle fire studier vil blive gennemgaet i de fglgende afsnit, men det er kun de tre
RCT’er, som bliver anvendt i anbefalingen, da disse har den hgjeste
evidensstyrke.

Gennemaqgang af RCT af Garrigue et al (5) (Ib).

Dette studie inkluderer 54 patienter med diabetes type 1 eller type 2 med en
gennemsnitsalder pa 68 ar + 12,7. Studiet er udfgrt i Frankrig og har til formal at
undersgge effekten og sikkerheden ved at anvende en creme med indhold af 5 %
carbamid'? til behandling af moderat til svaer tgr hud. Patienten fungerer som sin
egen kontrol, idet interventionscremen med carbamid bliver pafart den ene fod og
kontrolcremen pafgrt den anden fod. Patienterne er blindet, og ved ikke, hvilken
creme de pafarer pa henholdsvis hgjre og venstre fod. Kontrolcremen minder
desuden om interventionscremen i forhold til konsistens og farve. Kontrolcremen
indeholder ikke carbamid, det bliver dog ikke uddybet, hvad kontrolcremen praecis
bestar af. Deltagerne bliver oplaert i korrekt pafaring af cremen og informeret om

12 Carbamid beskrives pa side 11.
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vigtigheden af, at cremerne ikke bliver blandet sammen. Outcome bliver malt ved
baseline, efter 14 dage og ved studiet afslutning efter 28 dage ved hjeelp af blandt
andet Xerosis Assessment Scale (XAS) og Overall Clinical Cutaneous Score
(OCCS).

| forhold til XAS er der efter 14 dage en signifikant effekt i interventionsgruppen
sammenlignet med kontrolgruppen (2,6 versus 3,4; p < 0,00001). Samme
signifikante effekt mellem grupperne bliver ligeledes fundet ved studiets afslutning
efter 28 dage (1, 7 versus 2,8; p < 0,00001). Resultaterne malt med OCCS viser
samme tendens. Der bliver ligeledes malt en signifikant effekt i graden af tgrhed
pa fgdderne efter 14 dage i interventionsgruppen sammenlignet med
kontrolgruppen (3,7 versus 4,7; p < 0,00001). Efter 28 dage har
interventionsgruppen ligeledes en signifikant bedre effekt end kontrolgruppen (2,2
versus 3,8; p < 0,00001)

Studiet er behaeftet med nogle metodiske begraensninger. Farst og fremmest er
der ikke foretaget nogen powerberegning, og det er en forholdsvis lille
studiepopulation, som er inkluderet i studiet. Derudover er der risiko for
sponsorbias, idet firmaet, der producerer cremen, lgnnede forskerne, som deltog i
studiet. Ydermere er det kun patienterne som er blindet, ikke forskerne. Det kan
give risiko for informationsbias ved udlevering af cremerne. Det vurderes alligevel,
at farnaevnte metodiske svagheder i studiet ikke har indflydelse pa resultaterne’s.
Studiet er i stedet for blevet nedgradueret i evidensstyrke fra A til B* (5) (Ib).

Gennemagang af RCT af Federici et al (6) (Ib).

Dette studie har 40 patienter med diabetes type 2 inkluderet. Studiet er udfgrt i
Italien og har til formal at undersage effekten af en creme med et indhold af 5 %
carbamid til at behandle moderat til sveer tgr hud. Patienterne er inddelt i en
interventionsgruppe (n=20), som har en gennemsnitsalder pa 66 ar + 7.
Interventionsgruppen pafgrer en creme med 5 % carbamid x 2 dagligt i 28 dage.
Kontrolgruppe (n=20), som har en gennemsnitsalder pa 58 ar + 8 og pafaerer en
creme uden carbamid, men med glycerol og vaseline, som kan virke blgdggrende
og fugtbevarende. Begge grupper er forud for studiet blevet opleert i at pafere
cremen korrekt pa begge fgdder. Outcome bliver malt hver uge indtil studiets

13 Yderligere metodiske begraensninger beskrives i evidenstabellen (bilag 8).
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afslutning efter 4 uger, ved hjeelp af blandt andet Dryness Area Serverity Index
(DASI) og Visual Analogue Score (VAS).

| forhold til DASI er scoren i interventionsgruppen reduceret signifikant fra
baseline til studiets afslutning (fra 1,7 til 0,2; p = 0,001). Dette er en procentvis
reducering pa 89 %. Kontrolgruppen har en procentvis reducering pa 47 % fra
baseline til studiets afslutning (fra 1,9 til 1,0). Derudover er der ved studiets
afslutning en signifikant forskel mellem interventions- og kontrolgruppen (0,2
versus 1,0; p = 0,048), hvilket indikerer en effekt af interventionen. Pa VAS er der
ved studiets afslutning en signifikant hgjere score i interventionsgruppen
sammenlignet med kontrolgruppen (9,8 versus 8,2; p = 0,05), hvilket ligeledes
betyder, at der er en positiv effekt pa tarhed pa fadderne i interventionsgruppen.

Studiet er behaeftet med nogle metodiske begraensninger. Farst og fremmest er
det en forholdsvis lille studiepopulation, hvilket kan betyde, at resultaterne ikke
kan generaliseres til en stgrre population. Derudover er der risiko for sponsorbias,
idet firmaet, der producerer cremerne, lgnnede forskerne af studiet. Det er ikke
angivet, om patienterne var blindet, hvilket ager risikoen for informationsbias. Det
skal dog neevnes, at forskeren som indhentede outcome hver uge var blindet og
ikke vidste, hvilken creme patienten havde anvendt. Det vurderes, at fernsevnte
metodiske begraensninger samt de svagheder, der beskrives i den vedlagte
evidenstabel (bilag 8) ikke har indflydelse pa resultaterne i studiet. Studiet er
derimod blevet nedgradueret i evidensstyrke fra A til B* (6) (Ib).

Gennemagang af RCT af Baker et al (53) (Ib).

Dette RCT er et pilotstudie, som har 26 patienter med diabetes type 1 eller type 2
mellem 40 -74 &r med en gennemsnitsalder pa 60 ar inkluderet. Studiet er udfert i
England og har til formal at evaluere effekten af en creme med 10 % carbamid til
behandling af ter og hard hud. Patienten fungerer som sin egen kontrol, idet
interventionscremen pafgres den ene fod og kontrolcremen pafgres den anden
fod to gange dagligt i 14 dage. Patienten er ikke blindet og ved derfor godt,
hvilken creme der bliver pafert henholdsvis hgjre og venstre fod. Forskeren, som
evaluerer fadderne ved baseline og ved studiets afslutning efter 14 dage, ved
derimod ikke, hvilken creme den enkelte patient har anvendt. Fglgende tre
outcome blev malt pa en 5 point skala: Tgrhed i huden, hudens fleksibilitet og
tilstedeveerelsen af hard hud.
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| forhold til terhed i huden var der efter 14 dage en signifikant bedring pa den fod,
der havde faet interventionscremen pafart, sammenlignet med den fod, hvorpa
kontrolcremen var blevet pafert (p = 0,0001). Samme effekt blev set i forhold til
hudens fleksibilitet, hvor interventionscremen var signifikant bedre til at bevare
hudens fleksibilitet sammenlignet med kontrolcremen (p = 0,0001). Ved
anvendelse af interventionscremen, sa man desuden en lille reducering af hard
hud sammenlignet med kontrolcremen, men forskellen var ikke signifikant (p =
0,09).

Studiet er behaeftet med nogle metodiske begreensninger. Farst og fremmest er
det et pilotstudie, og studiepopulationen er derfor lille. Derudover er alle outcome
malt pa en 5 points skala, hvilket giver dem en subjektiv karakter og kan medfere
informationsbias. Det er ogsa uvist, om det er den samme forsker, som har
vurderet fgdderne ved baseline og efter 14 dage, hvilket ligeledes giver risiko for
informationsbias. Det vurderes, at farnaevnte metodiske begraensninger samt de
svagheder, der beskrives i den vedlagte evidenstabel (bilag 7) ikke har indflydelse
pa resultaterne i studiet. Studiet er i stedet for blevet nedgradueret i evidensstyrke
fra A til B* (53) (Ib).

Gennemaqangq af det ikke-randomiseret kontrolleret forsoqg af Baird et al (54) (lla).

Dette ikke-randomiseret kontrolleret forsgg fra Skotland har 30 patienter med type
1 eller type 2 diabetes med diagnosticeret anhydrosis' inkluderet. Studiet har til
formal at sammenligne effekten af en creme med 10 % carbamid, med en creme
der har et indhold pa 25 % carbamid. Patienten fungerer som sin egen kontrol,
idet cremen med 10 % carbamid pafares den ene fod og cremen med 25 %
carbamid pafgres den anden fod en gang dagligt i seks uger. Patienterne er
blindet og ved derfor ikke, hvilken creme der pafgres henholdsvis hgjre og venstre
fod. Til at male eendringer i indholdet af hudens fugtighed bliver der anvendt et
corneometer, som er designet til at male den elektriske kapacitans i huden.
Outcome bliver malt ved baseline og ved studiets afslutning efter 6 uger.

Resultatet af studiet viser, at der er en signifikant effekt bade pa foden der blev
smurt med en creme med 10 % carbamid (p < 0,001) og pa foden der blev smurt

14 Beskadigelse af svedkirtlerne pa fedderne. Sved indeholder naturligt carbamid, som holder huden fugtig og
smidig. Ved beskadigelse af svedkirtlerne kan patienterne fa ter hud, som kan give revner og spraekker, der
pa sigt kan udvikle sig til et diabetisk fodsar (58).
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med cremen med 25 % carbamid (p < 0,001). Derudover viser resultatet at
fedderne der er smurt med 25 % carbamid har en signifikant hgjere fugtighed
sammenlignet med fedderne, der er smurt med 10 % carbamid (p < 0,005).

Studiet er behaeftet med nogle metodiske begraensninger. Heriblandt bar naevnes,
at der mangler viden om patienternes alder. Derudover er studiepopulationen lille,
og der er ikke foretaget en powerberegning inden opstart af studiet. Derudover er
det ikke oplyst, om nogle af de 30 deltagere er udgaet af studiet inden dettes
afslutning’®. Studiet er nedgradueret fra B til C* (54) (lla). Dette studie anvendes
udelukkende til at understette fundene fra de tre gvrige RCT’er, som er
gennemgaet.

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsméal om anvendelse af en creme med
et specifikt indholdsstof.

Der er fundet evidens for, at patienter med diabetes type 1 eller type 2 i lav risiko
for at udvikle diabetiske fodsar kan anvende creme med carbamid. | to af
studierne, som anvendes til formulering af anbefalingen, er der fundet evidens for,
at indholdet af carbamid skal vaere pa 5 % og det tredje studie har fundet evidens
for, at indholdet af carbamid med fordel kan vaere pa 10 %. Dette understattes af
det ikke-randomiseret kontrolleret fors@g, som ligeledes har fundet effekt ved at
anvende en creme med 10 % carbamid. Dette studie har ligeledes fundet evidens
for, at et indhold af carbamid pa 25 % ogsa er effektivt mod ter hud. Studiet er det
eneste, som undersgager effekten af en creme med 25 % carbamid. Derudover er
det af lavere evidensstyrke end de tre @vrige gennemgaet studier, som har fundet
evidens for at anvende creme med et lavere indhold af carbamid og indgar derfor
ikke i selve anbefalingen. Det skal dog ikke udelukkes, at creme med 25 %
carbamid kan anvendes til at behandle tar hud hos patienter med diabetes.

| de tre inkluderede RCT’er, som danner baggrund for anbefalingen, er der ligesa
fundet effekt ved at anvende kontrolcremerne, som ikke indeholder carbamid. Alt i
alt kan det konkluderes, at anvendelse af creme med eller uden carbamid pa
fedderne til diabetes patienter med tar hud er effektivt. Ud fra ovenstaende
studier, hvori effekten mellem cremer med carbamid og cremer uden carbamid
undersgges tyder noget dog pa, at creme med et indhold af carbamid er seerlig
effektivt til patienter med diabetes, som har tgr hud pa fadderne.

5 Yderligere metodiske begraensninger beskrives i evidenstabellen (bilag 8)

m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi (((
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab

kontakt@cfkr.dk  DK-9220 Aalborg DENMARK



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Fokuserede sporgsmal om klipning af tanegle.

Er der evidens for hvordan, voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe 0 til 1 skal klippe deres negle pa taeerne for at forebygge
nedgroede negle, som led at forebygge diabetiske fodsar?

Til besvarelsen af det femte fokuserede spargsmal er der identificeret fem
ekspertvurderinger.

Gennemaqgang af ekspertvurderingerne (22-25,49) (1V).

| alle fem ekspertvurderinger beskrives det, at taneglene skal klippes pa tveers,
altsa "lige over” og ikke rundt langs neglen (22-25,49) (1V). Klipningen kan med
fordel foretages efter vask af fedderne, idet neglen i den forbindelse ofte er
bladere og derved nemmere at klippe (22) (IV). Derudover kan det veere en fordel
at ggre kanterne pa taneglene blade efter klipningen, fx ved hjeelp af en fil lavet af
pap'e. Dette medferer, at neglen ikke haenger fast i noget efterfglgende (24,25)
(V).

Yderligere er det beskrevet i to af artiklerne, at hvis neglene er fortykkede, bar
patienten sgge hjeelp hos sundhedsprofessionelle. Er neglene derimod af
almindelig tykkelse kan patienten selv varetage negleklipningen (23,25) (1V).

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsmalet om negleklipning

Det tyder pa, at patienter med diabetes med fordel kan klippe deres tanegle ’lige
over’ frem for rundt, og derudover kan kanterne af neglene efterfelgende gores
blade med en papfil. Indtil at der bliver udfgrt forskning pa dette omradet er
ovenstaende den bedst tilgaengelig viden pa omradet, som er identificeret ud fra
den systematiske litteratursaggning.

Fokuserede spargsmal om handtering af hard hud pa fodder.

Er der evidens for at fjernelse af hard hud hos voksne(= 18 ar) med diabetes
mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0-1 skal varetages af specialister, sasom

16 Minder om en almindelig neglefil, men er af pap fremfor metal.

Side 30

m Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi, ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Donsk Sygepleje Selskab
kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg b s



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 31

fodterapeuter, eller af patienten/borgeren selv for at forebygge forekomsten af
diabetiske fodsar?

Til trods for en omfattende litteratursggning er der til besvarelsen af det sjette
fokuserede spargsmal kun identificeret tre ekspertvurderinger.

Gennemaqgang af ekspertvurderingerne (22,24.25) (IV).

| alle tre ekspertvurderinger beskrives det, at fiernelse af hard hud pa fedderne er
en opgave, der kraever seerlig ekspertise (22,24,25) (IV). | artiklen af de la Cruz
angives det, at patienterne aldrig selv ma fjerne hard hud pa fadderne. Hjeelp til
dette bgr komme fra en sundhedsprofessionel eller af en fodterapeut (24) (V).
Det samme er ligeledes angivet i de to gvrige ekspertvurderinger (22,25) (1V).
Heri er det desuden naevnt, at patienterne eventuelt kan opleeres i let anvendelse
af en pimpsten, til brug efter bad for at holde den harde hud under kontrol (22,25)
(V).

Sammenfatning af fund vedrgrende spgrgsméal om handtering af hard hud pa
fodder.

Evidensen pa dette omrade er meget sparsom. | de tre inkluderede
ekspertvurderinger er der enighed om, at patienterne aldrig selv ma fijerne hard
hud pa fadderne og at dette er en ekspertopgave, som bgr varetages af en
specialist, sasom en fodterapeut. Indtil at der bliver udfgrt forskning pa dette
omradet er ovenstaende den bedst tilgeengelig viden pa omradet, som er
identificeret ud fra den systematiske litteratursggning.

Anbefalinger

Som tidligere beskrevet er det kun artiklerne med hgjeste evidensstyrke fra
litteraturgennemgangen, som anvendes til formuleringen af anbefalingerne. De
gvrige artikler af lavere evidensstyrke, som beskrives i litteraturgennemgangen,
kan inddrages i udarbejdelsen af en pjece til brug for patienter med diabetes eller
til at udarbejde en lokal vejledning til anvendelse pa den enkelte afdeling.
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Observation af fodder:
Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe O til1
kan observere deres fadder dagligt, som et led at forebygge diabetiske fodsar
(21-25,49) D.

Vask af fodder:
Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til1
kan vaske deres fgdder dagligt for at forebygge neglesvamp, som et led i at
forebygge diabetiske fodsar (4) D*.

Anvendelse af creme pa fodder:
Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe O til 1
kan dagligt anvende creme til at fugte deres fadder med for at forebygge ter hud
pa fedderne, som led i at forebygge diabetiske fodsar (21,22,22-25) D.

Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1
kan dagligt anvende creme med et indhold carbamid pa 5-10 % til at pleje tar
hud pa fedderne, som led i at forebygge diabetiske fodsar (5,6,53) B*.

Kllpnlng af taneglene:
Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til1
kan klippe deres tanegle 'lige over’, hvis deres negle er af almindelig tykkelse,
som led at forebygge diabetiske fodsér (22-25,55) D.

Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til1
kan fa klippet deres tanegle ’lige over’, af en fodspecialist hvis deres negle er
fortykkede, som led at forebygge diabetiske fodsar (22-25,55) D

Handtering af hard hud pa fedder:
Voksne (= 18 ar) med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til1
kan lade specialister, sdsom fodterapeuter, behandle hard hud pa deres fadder,
som led i at forebygge diabetiske fodsar (22,24,25) D.
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Risici ved at folge anbefalingerne om pleje af fodder

| det falgende afsnit vil det blive belyst, om der er nogen risici forbundet ved at
folge de enkelte anbefalinger. Afsnittet beror dels pa arbejdsgruppens vurderinger
og de studier, der er inkluderet i litteraturgennemgangen. Anvendelsen af
anbefalingerne bgr dog altid bero pa en individuel vurdering af den enkelte
patient.

| forhold til anbefalingen om observation af fadderne vurderes det af
arbejdsgruppen, at der ikke er nogen kendt fare ved at kigge pa sine fadder
dagligt. Daglig vask af fgdderne kan give en gget risiko for udtarringen af huden,
hvorfor det netop er vigtig at fglge anbefalingen om daglig anvendelse af creme
pa fgdderne (24,25). | forbindelse med anbefalingen om at anvende
fugtighedscreme er der altid en risiko for, at patienten er overfalsom overfor den
anvendte creme. Carbamid er kendt for at kunne medfgre irritation af huden. Isaer
ved pafering af i forvejen beskadiget hud, kan carbamid medfgre svien og redme
(56). | de fire inkluderede studier, som undersgger effekten af carbamid, har de
inkluderede patienterne dog ikke oplevet nogen bivirkninger ved carbamid
(5,6,53,54). | forhold til anbefalingen om, at patienterne skal klippe deres tanegle
"lige over” er der en risiko for, at neglene klippes for langt ned, og derved giver
nedgroede negle (23,49). Til sidst vurderes det, at der ikke er nogen kendte risici
ved at folge den sidste anbefaling, nemlig at patienter med hard hud med fordel
kan ops@ge en specialist til at hjaelpe med fjernelsen af denne. Der er dog en
gkonomisk udgift forbundet med at fglge denne anbefaling, set fra patienterne
perspektiv.

Implementering af den kliniske retningslinje

Dette afsnit indeholder arbejdsgruppens forslag til konkrete aktiviteter, som kan
iveerkseaettes for at understgtte implementeringen af den kliniske retningslinje.
Inspiration til dette afsnit stammer blandt andet fra Implementeringshandbogen
udarbejdet af Sundhedsstyrelsen (57).

For at kunne understgtte retningslinjens anvendelse lokalt kreeves det, at den
integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede
anvendes pa omradet.
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| implementeringsprocessen kan afdelingen/primeer sektor med fordel starte med
at se pa organiseringen af implementeringsarbejdet og fx etablere en
projektgruppe med ansvar for dette. Derneest skal der fastsaettes mal i forhold til
implementeringen. Malet kunne veere, at alle personer med diabetes type 1 eller
type 2 i risikogruppe 0-1 vejledes om forebyggende pleje af fadderne.
Vejledningen kunne forega mundtlig, skriftligt og eller visuelt f.eks. ved hjeelp af en
video, hvori fodplejen demonstreres. Denne vejledning gentages lgbende for at
mindske risikoen for sardannelse. Arbejdsgruppen har pa baggrund af
litteraturgennemgangen udarbejdet et forslag til en pjece. Denne pjece har
overskriften "Fokus pa fadderne” og er vedlagt som bilag (bilag 9). Ved vejledning
om pleje af fadderne er det vigtigt at medindteenke de sociogkonomiske,
kulturelle, psykosociale og lignende aspekter af en persons liv, som kan vaere en
barriere (43).

Ved implementering ses der ligeledes barrierer i forhold til de
sundhedsprofessionelle. Det kan derfor veere relevant at udfere en
barriereanalyse med henblik pa at identificere, hvilke barrierer i forhold til
implementeringen, der eksisterer pa den enkelte afdeling. Barriereanalysen kunne
eksempelvis medvirke til at afslagre et eventuelt behov for undervisning af de
sundhedsprofessionelle om diabetes og pleje af fedderne. Der kan i denne
forbindelse veaere enkelte gkonomiske omkostninger forbundet med
implementeringen af anbefalinger. Overordnet vil dette dog kunne opvejes af, at
pleje af fgdderne sandsynligvis kan veere medvirkende til at forebygge
komplikationer, som kan fare til hospitalsindlzeggelser.

Sluttelig kan det vaere relevant at udarbejde en tidsplan over forlgbet og Igbende
evaluere denne plan.
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Monitorering

Nedenstaende er arbejdsgruppens forslag til monitorering béde ved baseline og
ved opfelgning efter fx et halvt ar:

Primaere maleparametre:

Andel af sundhedsprofessionelle i primeer eller sekundaer sektor som dagligt
observerer fgdderne pa voksne patienter/borgere med diabetes mellitus type 1
eller type 2 i risikogruppe O til 1.

Andel af voksne med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe O til 1,
som er vejledt om forebyggende pleje af fadder.

Sekundeere maleparametre:

Andel af sundhedsprofessionelle i primeer eller sekundaer sektor som dagligt
vasker fadderne pa voksne patienter/borgere med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe O til 1.

Andel af sundhedsprofessionelle i primeer eller sekundaer sektor, som dagligt
pafgrer creme pa fgdderne, pa voksne patienter/borgere med diabetes mellitus
type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1.

Andel af sundhedsprofessionelle i primaer eller sekundaer sektor som dagligt
pafarer creme, med eller uden carbamid (5-10 %), pa fedderne, pa voksne
patienter/borgere med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe 0 til 1.

Andel af sundhedsprofessionelle i primeer eller sekundaer sektor som klipper
tanegle “lige over” pa voksne patienter/borgere med diabetes mellitus type 1 eller
type 2 i risikogruppe O til 1.

Andel af sundhedsprofessionelle i primaer eller sekundaer sektor som anviser den
voksne patient/borger med diabetes mellitus type 1 eller type 2 i risikogruppe O til
1, til at kontakte en fodterapeut ved tilstedevaerelse af hard hud.

Monitoreringen kunne indhentes i patientjournalen ved baseline samt ved
opfolgning efter f.eks. et halvt ar.
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Redaktionel uafhaengighed

Den kliniske retningslinje er udviklet uden ekstern stagtte, og den bidragydende
organisations synspunkter eller interesser har ikke haft indflydelse pa de endelige
anbefalinger.

Interessekonflikt

Ingen af gruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede
kliniske retningslinje.

Bilag

Bilag 1: Medforfattererkleering

Bilag 2: Resume

Bilag 3: Sagehistorier

Bilag 4: Sageprotokoller

Bilag 5: Flowcharts

Bilag 6: Samlet oversigt over inkluderet artikler

Bilag 7: Udfyldte tjeklister
Bilag 8: Evidenstabel for inkluderede studier

Bilag 9: Arbejdsgruppens forslag til en vejledning til voksne med diabetes type 1
eller type 2.
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