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Ansvarsfraskrivelse

Denne NKR skal betragtes som vejledende og fritager ikke sundhedspersoner for individuelt ansvar for at traeffe korrekte beslutninger
vedrarende den individuelle patient, i samarbejde med og under hensyntagen til denne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk
bindende, og det vil altid vaere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afgarende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalingerne. | visse
tilfeelde vil anden behandling end den anbefalede vaere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.
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Centrale budskaber

1. Laesevejledning
2. Indledning
3. PICO 1. Intensiv multimodal rehabilitering

Svag anbefaling

Bar borgere, der har faet foretaget stgrre benamputationer, tilbydes intensiv multimodal rehabilitering umiddelbart efter
det perioperative forlgb?

Overvej at tilbyde intensiv multimodal rehabilitering umiddelbart efter det perioperative forlgb, med det formal at borger
opnar bedst mulig fysisk, psykisk og social funktionsevne.

Remark:

Intensiv multimodal rehabilitering defineres som tveaerfaglige (fysio- og ergoterapeut, leege, sygeplejerske, bandagist, psykolog og socialrddgiver)
koordinerede indsatser, tilbudt i en specialiseret rehabiliteringsfacilitet (indlagt eller ambulant) af kortere varighed (gns. 2 uger). Det er med til
at sikre, at alle arbejder ud fra samme fastsatte mdl. At relevante hjaelpemidler er klar, ndr borger udskrives til hiemmet, og at hjzeelpemidlerne
er tilpasset den benamputerede. Det giver mulighed for psykosociale indsatser sdvel som uddannelse af patient og pdrgrende, hvilket kan veere
med til at lette overgangen til hjemmet og til livet som benamputeret. Det giver mulighed for taet overvdgning postoperativt, hvilket kan
forbedre chancen for sdrheling, ligesom der kan holdes @je med andre kroniske tilstande, sdsom diabetes.

Der vil veere borgere, for hvem et intensivt multimodalt rehabiliteringstilbud ikke vil vaere relevant. Her teenkes pd dem, der kognitivt eller
fysisk er for svage til at kunne indga i treeningsaktiviteter. Men det er arbejdsgruppens opfattelse, at et tilbud af denne type rehabilitering ogsd
ber omfatte borgere, som ikke umiddelbart vil kunne proteseforsynes. Dette for at borger fdr det bedst mulige udgangspunkt for at laere
sikkerhed i forflytninger og andre ADL funktioner, som grundlag for et sd selvstaendigt liv som muligt og for at blive protesekandidater, hvis de
onsker dette.

4. PICO 2. Proteseforsyning med objektive mal

Svag anbefaling
Bar beslutninger om proteseforsyning, som mal for borgeren, understgttes af objektive mal?

Overvej at anvende objektive mal til at understgtte vurdering af proteseegnethed, for at opna ensartede og
gennemskuelige protesevurderingsprocesser.

Remark:

De objektive mdl bar ikke std alene og vil ofte veere dynamiske (kan andre sig over tid), samt veere et paedagogisk afsat til samtaler om
hvorvidt proteseforsyning er det rigtige mdl for rehabiliteringen for den enkelte. Det kan @ge inddragelse og gare beslutningsprocessen omkring
proteseegnethed mere gennemskuelig, hvilket patienterne pdpeger vigtigheden af.

5. PICO 3. Mikroprocessorkontrollerede komponenter
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Steerk anbefaling
Bar borgere tilbydes Mikroprocesserkontrollerede komponenter i deres proteser?

Anvend mikroprocessorkontrollerede knae (MPK) komponenter i proteser til borgere med udsigt til at opna
funktionsniveau svarende til K2 - K4.

Remark:

Pd baggrund af den gennemgdede litteratur er det arbejdsgruppens vurdering, at brug af mikroprocessorkontrollerede fodder (MPF) pd
nuveerende tidspunkt ikke kan understattes af evidens, men er pd et eksperimentelt niveau og denne anbefaling omhandler derfor
udelukkende MPK.

Det er en opgave for bandagisten og det multidiciplinzere rehabiliteringsteam, at vurdere hvilke komponenter der underbygger borgeres
funktionsniveau bedst muligt. Samtidig er det arbejdsgruppens vurdering, at det er vigtigt at borger understottes med specialiseret traening i
forbindelse med ibrugtagning og service af nye MPK komponenter, for at fd det fulde udbytte af denne teknologi.

6. PICO 4. Lgbende screeninger for psykosociale behov

Svag anbefaling

Bar borgere, efter starre benamputation, tilbydes lgbende screeninger for psykosociale behov, de fgrste tre ar efter starre
benamputation?

Overvej at tilbyde screening for psykosociale behov som minimum fgr udskrivning fra hospital og i forbindelse med opstart
og afslutning pa rehabilitering hos borgere der har faet foretaget stgrre benamputationer.

Remark:
Vurdering af behov for psykosocial stgtte omfatter fglgende omrader:

e opsporing af angst og depression ved brug af Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), WHOS5 suppleret med MDI2 og
ASS, eller andre validerede screeningsredskaber.

e alle patienter screenes minimum ved pabegyndelse af rehabilitering og ved afslutning

e ved klinisk relevante symptomer pa angst eller depression (Depression: HADS-D 28 eller WHO5 <50 samt positiv MDI2, Angst:
HADS-A 28 eller ASS) laegges en plan for indsatsen herunder mulighed for henvisning til relevant fagperson (egen laege/
psykolog/psykiater)

o identifikation af evt. misbrugsproblem vedr. alkohol, medicin, narkotika

e identifikation af andre psykiske problemer, seksuelle problemer, sgvnbesveer etc.

e identifikation af evt. sociale problemer relateret til fx arbejde, sygemelding, forsikring, skonomi, medicinudgifter, herunder
kontakt til socialradgiver i hjemkommune, evt. vurdering af behov for leegeerklaering og skitsering af evt. skanehensyn

e afdaekning af forhold vedrgrende kgrekort og behov for restriktioner

7. PICO 5. Non-farmakologiske behandlinger mod fantomsmerter

Svag anbefaling
Bgr borgere med fantomsmerter tilbydes non-farmakologiske behandlinger?

Overvej at tilbyde nonfarmakologiske behandlinger til patienter med fantomsmerter efter stgrre benamputation.

Remark:

Den inkluderede litteratur kan ikke frembyde signifikant dokumentation for effekten af nonfarmakologiske behandlinger, men
beskriver dog hos flere, positiv effekt af en given behandling i kortere eller laengere tid efter behandling. Patienternes praeferencer fra
fokusgruppeinterviewet vaegter derfor hgjt, nar der her gives en svag anbefaling for non-farmakologisk behandling af fantomsmerter.
Den benamputerede ved aldrig hvornar fantomsmerterne kommer. Fantomsmerterne kan vaere psykisk og fysisk invaliderende, ikke
bare for den enkelte benamputerede, men ogsa for netveerket omkring dem, og derfor kan non-farmakologisk behandling forsgges.
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8. Bilag 1: Beskrivelse af anvendt metode
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10. Bilag 3: Sggebeskrivelse
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1. Laesevejledning
Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

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

Staerk anbefaling imod (Gren + Rad)

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

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

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

Svag/betinget anbefaling imod (Gul + Rad)

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

God praksis (Gra)

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

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information
2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen
Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.
Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

Hagi: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

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

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede
effekt

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

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

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle sarlige patientovervejelser.
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Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle sendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ intriduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
introduction. Journal of Evidence-Based Medicine 6 (2013) 50-54. Se ogsa: http:/www.gradeworkinggroup.org.

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

Formal

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

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

Formalet med denne nationale klinisk retningslinje er at sikre ensartet beslutningsgrundlag for udvalgte omrader af rehabilitering og
proteseforsyning til patienter som far foretaget stgrre benamputationer i Danmark.

Afgraensning af patientgruppe

Denne kliniske retningslinje omhandler rehabilitering og proteseforsyning til voksne patienter (>18ar), der har faet foretaget starre
benamputation, dvs. over ankel niveau.

Malgruppe/brugere

Denne kliniske retningslinje retter sig imod det sundhedspersonale som er involveret i rehabilitering i forbindelse med ben amputationer
og omfatter: fysioterapeuter, ergoterapeuter, bandagister, laeger, sygeplejersker og andet plejepersonale, socialradgivere, visitatorer,
sagsbehandlere og psykologer i kommuner og pa sygehuse.

Borgere med benamputationer og pargrende kan ligeledes orientere sig i retningslinjen.

Emneafgraensning

Der udfgres arligt ca. 1800 stgrre benamputationer (over ankel niveau) i Danmark [14]. Denne nationale kliniske retningslinje indeholder
handlingsanvisninger for udvalgte og velafgreensede kliniske problemstillinger (‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger
er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen. Denne retningslinje omfatter
saledes rehabilitering efter det perioperative forlgb. Anbefalinger til rehabilitering i det perioperative forlgb (frem til 21. postoperative
dag) er beskrevet i "National klinisk retningslinje for perioperativ behandling, pleje samt tidlig rehabilitering til patienter som far
foretaget starre benamputationer” som blev publiceret maj 2020[17].

Patientperspektivet

| denne retningslinje er patientperspektivet repraesenteret ved, at der er udfart et fokusgruppeinterview med en gruppe benamputerede
borgere juni 2020, som undersggte brugerperspektivet pa de udvalgte fokusomrader. Formalet med fokusgruppeinterviewet var saledes
at belyse brugerperspektivet i forhold til rehabilitering og proteseforsyning efter benamputation. Der deltog i alt seks borgere (fire
kvinder og to maend) i fokusgruppeinterviewet, alle rekrutteret fra Amputationsforeningen. Borgerne var amputeret af forskellige grunde
(sygdom og ulykker) og pa forskelligt niveau (underben, knze, lar og hofte) for 3-47 ar siden. Alle deltagere havde erfaringer med
proteser og flere var daglige brugere af kgrestol. Det er vigtigt at naevne at fokusgruppeinterviewet ikke kan std som repraesentativt for
alle benamputerede borgeres perspektiv, men samtidig fremhaeve, at deltagerne gennem deres engagement i amputationsforeningen
har kontakt med mange andre benamputerede og ogsa taler pa deres vegne. Et resume af fokusgruppeinterviewet findes i bilag 5.

Herudover er den kliniske retningslinje sendt i hgring hos de to patientorganisationer, Amputationsforeningen og Amputationskredsen.
Her har de haft mulighed for kommentere pa det feerdige arbejde. Endelig er der i projektet inddraget relevante kvalitative studier, som
belyser patientperspektivet, herunder flere danske.
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3. PICO 1. Intensiv multimodal rehabilitering

Langt de fleste stgrre benamputationer foretages pa grund af komplikationer til sveer systemisk sygdom som kritisk iskaemi eller
diabetes [12][14]. Med en gennemsnitsalder pa over 70 ar er mange af borgerne aldre og har ofte flere kroniske sygdomme udover den
akutte tilstand med infektion eller obstruktion af kar [14]. Mange af disse borgere har, som fglge af sér og smerter, veeret immobiliseret i
en laengere periode op til amputationen [13], hvilket, ssmmen med risikoen for medicinske komplikationer, stiller krav til den
genoptraening, de tilbydes efterfglgende, hvis risikoen for vaesentligt nedsat funktionsevne skal undgas [11]. Men der er ogsa en mindre
gruppe, hvor amputationen foretages som fglge af f.eks. en ulykke. At fa et ben amputeret betyder en stor livsomveeltning fysisk, men
ogsa mentalt og socialt, uanset alder eller arsag [16]. Der kan saledes vaere behov for bade fysiske og psykosociale
rehabiliteringsindsatser [18]. Det er vist, at korte intensive rehabiliteringsindsatser (fa uger i specialiserede rehabiliteringsfaciliteter) kan
forbedre funktionsevne, malt som selvstaendighed i ADL, vaesentligt [7]. At genvinde selvsteendighed i basale funktioner er beskrevet
som det fgrste vigtige mal for borgere, der starter rehabilitering efter benamputation [20], og netop selvstaendighed i ADL funktion pa
dette tidlige tidspunkt er associeret med bedre overlevelse efter seks maneder [21], hgjere grad af protesebrug [5] og bedre
gangfunktion [37]. Der er studier, der indikerer, at borgere, der rehabiliteres i specialiserede enheder, hurtigere opnar

hgjere funktionsniveau og oplever mindre mental belastning [8][9][10][15][23], samt oplever faerre komplikationer i forbindelse med
proteser (f.eks. smerter) og opnar hgjere tilfredshed med protesen [24].

En kortleegning af regionale og kommunale tilbud om rehabilitering til personer, der far amputeret ben i Danmark, som udkom i juni
2021, konkluderer, at der er betydelige regionale og kommunale forskelle i alle faser af forlgbene, i de offentlige tilbud om rehabilitering
til patienter [19]. De store forskelle i rehabiliteringsbehov, der er i gruppen af benamputerede, understreger behovet for individuel
malsaetning og tilpasning af indsatser, der matcher disse. Fra specialiseret intensiv traening frem mod avanceret protesebrug, i den ene
yderlighed, til der hvor palliative indsatser skal understgtte en veaerdig dad, i den anden yderlighed. Herimellem er alle grader af behov
for rehabilitering sidelgbende med palliative indsatser. At identificere og differentiere mellem disse behov er en kompleks opgave, som
det nationalt og internationalt anbefales lgftet, af et tvaerfagligt team med indsigt i amputationsrehabilitering [17][33]. Kortlaegningen
viser, at det med nuvaerende decentrale organisering, kun fa steder i Danmark er muligt, at leve op til bade krav om forekomst,
kompetencer og kompetenceudvikling pa specialist niveau hos de faggrupper, der varetager rehabiliteringen i
proteseforsyningsforlgbet [19], som det er forudsat i Vejledning om genoptraning og vedligeholdelsestraening i kommuner og

regioner [29]. Der er behov for evidensbhaserede anbefalinger, som kan understgtte og ensrette praksis.

Intensiv multimodal rehabilitering defineres her som: interventioner der tilbydes i forlzengelse af det perioperative forlgb, i en
specialiseret rehabiliteringsfacilitet (indlagt eller ambulant) og som f.eks. kan omfatte: daglig treening, ADL traening, psykosociale
indsatser, afdaekning af hjemlige forhold, afdaekning af behov for hjaelpemidler herunder protese samt ernzeringsoptimering.

Bgar borgere, der har faet foretaget starre benamputationer, tilbydes intensiv multimodal rehabilitering
umiddelbart efter det perioperative forlgb?

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde intensiv multimodal rehabilitering umiddelbart efter det perioperative forlab, med det formal at borger opnar
bedst mulig fysisk, psykisk og social funktionsevne.

Intensiv multimodal rehabilitering defineres som tveerfaglige (fysio- og ergoterapeut, lage, sygeplejerske, bandagist, psykolog og
socialrddgiver) koordinerede indsatser, tilbudt i en specialiseret rehabiliteringsfacilitet (indlagt eller ambulant) af kortere varighed (gns. 2
uger). Det er med til at sikre, at alle arbejder ud fra samme fastsatte mdl. At relevante hjzelpemidler er klar, ndr borger udskrives til hiemmet,
og at hjaelpemidlerne er tilpasset den benamputerede. Det giver mulighed for psykosociale indsatser sdvel som uddannelse af patient og
pdrarende, hvilket kan veere med til at lette overgangen til hiemmet og til livet som benamputeret. Det giver mulighed for tet overvdgning
postoperativt, hvilket kan forbedre chancen for sdrheling, ligesom der kan holdes gje med andre kroniske tilstande, sdsom diabetes.

Der vil vaere borgere, for hvem et intensivt multimodalt rehabiliteringstilbud ikke vil veere relevant. Her taenkes pd dem, der kognitivt eller
fysisk er for svage til at kunne indga i treeningsaktiviteter. Men det er arbejdsgruppens opfattelse, at et tilbud af denne type rehabilitering
0gsd bar omfatte borgere, som ikke umiddelbart vil kunne proteseforsynes. Dette for at borger fdr det bedst mulige udgangspunkt for at laere
sikkerhed i forflytninger og andre ADL funktioner, som grundlag for et sd selvstaendigt liv som muligt og for at blive protesekandidater, hvis
de gnsker dette.

Praktiske Oplysninger

Der vil veere borgere, for hvem et intensivt multimodalt rehabiliteringstilbud ikke vil vaere relevant. Her taenkes pa dem, der kognitivt
eller fysisk er for svage til at kunne indga i traeningsaktiviteter. Men det er arbejdsgruppens opfattelse, at et tilbud af denne type
rehabilitering ogsa bgr omfatte borgere, som ikke umiddelbart vil kunne proteseforsynes. Dette for at borger far det bedst mulige
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udgangspunkt for at laere sikkerhed i forflytninger og andre ADL funktioner, som grundlag for et sa selvstaendigt liv som muligt og
for at blive protesekandidater, hvis de gnsker dette.

Det er vigtigt, at en del af treeningen foregar i vante omgivelser, hvor borger far mulighed for at fa gjort det til det "nye” normale, at
gad pa sin protese og klare meningsfulde aktiviteter, fx sta i kakkenet og lave mad, ga ud og tsmme postkassen eller tage ud og
handle. Dette afprgves med stgtte fra fagpersoner med indsigt i amputationsrehabilitering, hvilket giver en tryg overgang til eget
hjem, hvor der sjaeldent er sa god plads og sa fa dgrtrin, som er tilfaeldet pa hospitaler og andre handicapvenlige steder.

Adgang til det tvaerfaglige rehabiliteringsteam kan med fordel veaere tilgaengeligt for borger hele livet ved behov, f.eks. i forbindelse
med at borger far ny protese eller funktionsniveau af andre grunde aendres vaesentligt, som det ogsa er i beskrevet i udenlandske
retningslinjer [32][33].

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Intensiv multimodal rehabilitering medfarer sandsynligvis bedre outcomes hos de benamputerede, bade fysisk, psykisk og
socialt, hvilket anbefales internationalt og efterspgrges af de benamputerede. Der anses ikke at vaere skadelige virkninger.

Kvaliteten af evidensen Lav

Den samlede vurdering af den foreliggende evidens er lav, og anbefalingen bygger i hgj grad pa patientpraeferencer.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Deltagerne i fokusgruppeinterviewet gnsker hgjt specialiseret rehabilitering, mere traening, mindre ventetid, kvalificeret
psykosocial hjaelp og hjzlp til pargrende. De kan se, at dette vil veere tilgaengeligt i et intensivt multimodal rehabiliteringsforlgb
umiddelbart efter det perioperative forlgb. Deltagerne peger pa, at der ogsa senere i forlgbet kan veere behov for adgang til
specialiserede kompetencer og mulighed for intensiv traening. For nogen vil et ophold pa et rehabiliteringssted veere at
foretraekke, seerligt for dem, der bor alene, og eller har lang transporttid. For andre vil det vaegte hgjere at bo hjemme og
transportere sig til rehabiliteringen (bilag 5).

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Rationale

Deltagerne i fokusgruppeinterviewet sa store fordele ved at blive tilbudt intensiv multimodal rehabilitering (bilag 5). Dels
muligheden for at traene mere intensivt end den ene time to gange om ugen ambulant, som er det mest almindelige tilbud i dag [19].
Dels at det ville give mulighed for at opna specialiserede kompetencer hos de involverede fagprofessionelle, hvilket ville give stgrre
mulighed for at tilpasse rehabiliteringen til den enkeltes szerlige behov. De papegede vigtigheden af, at der er kvalificeret psykosocial
statte til radighed, bade til dem selv men ogsa til deres pargrende og ansa, at dette i hgj grad ville kunne tilbydes i et sadant
specialiseret tilbud. Ligeledes papegede de vigtigheden af samvaer med andre benamputerede.

| tidligere omtalte kortlaegning af regionale og kommunale tilbud om rehabilitering til personer, der far amputeret ben i Danmark,
peger klinikere involveret i rehabilitering efter benamputation pa behov for mere specialiserede intensive tilbud i forleengelse af
hospitalsindlzeggelsen, samt bedre tveerfagligt samarbejde [19].

Den amerikanske kliniske retningslinje anbefaler, nar det kan lade sig gare, at rehabilitering efter den akutte indleeggelse tilbydes pa
en specialiseret genoptraeningsenhed [32]. De bygger denne anbefaling pa dels et prospektivt multicenter kohortestudie fra 2014
med 297 deltagere, der har vist, at der er flere fordele ved at tilbyde intensiv multimodale rehabiliteringsophold sammenlignet med
ambulant genoptrzening. Dels opnar borgerne hgjere grad af selvsteendighed i ADL funktioner. De far hgjere livskvalitet malt med
SF36 funktionelle komponenter. Tiden til proteseforsyning forkortes, og de opnar hgjere grad af tilfredshed med udseende, gang og
komfort [24][25]. Disse fund understgttes af anden forskning, som har vist, at borgere amputeret pa grund af vaskuleer sygdom og
diabetes, der pa et tidspunkt i deres forlgb har modtaget intensiv specialiseret rehabilitering, har stgrre chance for at opna
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gangfunktion [6]. Forfatterne til dette studie understreger, at sammensatningen af tveerfaglige indsatser har starre betydning for
effekten end antallet af treeninger. Derudover papeges det, at en tvaerfaglig rehabiliteringsafdeling giver koordineret planlaegning
mellem flere faggrupper (f.eks. fysio- og ergoterapeut, laege, sygeplejerske, bandagist, psykolog og socialradgiver) [25][32]. Det er
med til at sikre, at alle arbejder ud fra samme fastsatte mal. At relevante hjaelpemidler er klar, nar borger udskrives til hjemmet, og at
hjeelpemidlerne er tilpasset den benamputerede [25]. Der er mulighed for uddannelse af patient og pargrende, hvilket kan veere med
til at lette overgangen til hjemmet. Der er taet overvagning postoperativt, ligesom der kan holdes gje med andre kroniske tilstande
sasom diabetes [25]. Der peges ogsa pa, at intensiv multimodal rehabilitering har indflydelse pa, at borger bruger proteser i hgjere
grad, samt oplever faerre bivirkninger som f.eks. smerter ved brug, uden at dette dog er dokumenteret [24].

P& denne baggrund har arbejdsgruppen valgt at komme med en svag anbefaling for, at overveje at tilbyde intensiv multimodal
rehabilitering umiddelbart efter det perioperative forlgb til borgere, der har faet foretaget stgrre benamputationer.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne borgere (> 18ar)
Intervention: Intensiv multimodal rehabilitering
Sammenligning: Standard ambulant genoptraening

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spargsmal er tre observationelle primaerstudier [6][24][25], hvoraf to er
identificeret gennem en international klinisk retningslinje [32]. Den internationale kliniske retningslinje har en svag
anbefaling for at tilbyde specialiseret rehabiliteringsophold i forleengelse af den akutte indlaeggelse [32] fremfor udskrivelse
til hjem eller aflastning pa plejehjem, som baseres pa disse tre studier samt patientpraeferencer.

Alle tre primaerstudier er prospektive kohorte studier. To af studierne rapporterede resultater af samme kohorte, som i et
multicenter setup (2002-2006) inkluderede 297 voksne patienter efter starre benamputation pa grund af komplikationer til
vaskulaer sygdom, med 6 maneders follow-up [24][25]. Studierne sammenligner outcomes for patienter, der udskrives til
specialiserede rehabiliteringsenheder (inpatient rehabilitation facility) i gennemsnitlig 2 uger[24], imod udskrivelse til eget
hjem eller aflastning (skilled nursing facility). Det tredje studie inkluderede 199 voksne patienter, amputeret pa grund af
perifer arteriel sygdom eller diabetes med 12 maneders follow-up [é]. Studiet sammenlignede outcomes hos patienter, der
pa et tidspunkt de farste 12 maneder havde haft ophold pa en intensiv specialiseret rehabiliteringsenhed (comprehensive
inpatient rehabilitation unit) med dem, der havde haft hele deres rehabilitering ambulant. Studiet fandt, at patienter, der pa
et eller andet tidspunkt havde indgaet i en sadan intensiv specialiseret rehabilitering, 12 maneder efter amputationen havde
stgrre sandsynlighed for at have samme eller bedre gangfunktion, sammenlignet med deres gangfunktion lige far de
udviklede den tilstand, der medfgrte amputationen. Gangfunktion blev malt med LCI-5 [38]. Disse resultater er ikke indsat i
evidensprofilen, da de ikke direkte svarer pa nogen af de opstillede outcomes.

Der blev fundet effekt pa det kritiske outcome funktionsevne, min. 2 uger, i studiet malt som selvsteendighed i ADL funktion
efter 6 maneder (24% mindre risiko for darligere funktion i 3 eller flere ADL funktioner), men denne var ikke statistisk
signifikant [25]. Der blev fundet klinisk relevant effekt p4 HRQOL funktionelle komponenter efter 6 maneder [24]. Der blev
vist kortere tid til proteseforsyning og hgjere patienttilfredshed med udseende, gang og komfort blandt dem, der deltog i
intensiv multimodal rehabilitering end dem, der blev rehabiliteret ambulant [24]. Der var faerre protesebrugere blandt
borgere i intensiv multimodal rehabilitering end dem, der treenede ambulant hjemme, men det er ikke signifikant [24]. Vi
fandt ingen studier, der opgjorde effekt af intensiv multimodal rehabilitering opgjort pa overlevelse, HRQOL- psykosociale
komponenter, HRQOL funktionelle komponenter efter 12 maneder, funktionsevne efter minimum 12 maneder eller tid til

recovery [24].
Tiltro til
Comparator Intervention estimaterne
Outcome Resultater oz malinger Standard Intensiv (at de afspejler &
Tidsramme s & ambulant multimodal den sande g
genoptraening rehabilitering effekt i
populationen)
Relative risiko 551 483 Lav Intensiv multimodal
. rehabilitering pavirker
Andel Baseret pa data fra 297 per 1.000 per 1.000 I;E:e?'\a/;ii:)rr?;tt muligvisgaﬁdel
protesebrugere patienter i 1 studier. ! tudie 2 protesebrugere i
(Observationelle studier) Forskel: 68 feerre per 1.000 studie betydelig grad
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Outcome
Tidsramme

4 Vigtig

Funktionsevne
min 2 uger

7 Kritisk

Overlevelses
rate

4 Vigtig

Helbredsrelatere
t livskvalitet,
psykosociale
komponenter
(min 2 uger)

4 Vigtig

Helbredsrelatere
t livskvalitet,
psykosociale
komponenter

(min 12
maneder)

7 Kritisk

Helbredsrelatere
t livskvalitet,
funktionelle
komponenter
(min 2 uger)

4 Vigtig

Helbredsrelatere
t livskvalitet,
funktionelle
komponenter

(min 12
maneder)

Resultater og malinger

Opfalgningstid: 6
maneder.

Relative risiko

Baseret pa data fra 297

patienter i 1 studier. 2
(Observationelle studier)
Opfelgningstid: 6
maneder.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Malt med: SF-36
Skala: 0 — 100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 297
patienter i 1 studier. ®
(Observationelle studier)
Opfglgningstid: 6 mdr.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Comparator Intervention
Standard Intensiv
ambulant multimodal

genoptraening rehabilitering

Cl 95% O faerre —

174 132

per 1.000 per 1.000
Forskel: 42 feerre per 1.000
Cl 95%
Cl 95%
Cl 95%

32

(gennemsnit)

34.3

(gennemsnit)

Forskel: MD 2.3 hgjere

Cl 95%

Cl 95%
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie ¢

Sammendrag

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en vaesentlig
forbedring af
funktionsevne efter min 2
uger

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde overlevelses
rate

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde
helbredsrelateret
livskvalitet, psykosociale
komponenter (min 2 uger)

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde
helbredsrelateret
livskvalitet, psykosociale
komponenter (min 12
maneder)

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en vaesentlig
forbedring af
helbredsrelateret
livskvalitet, funktionelle
komponenter (min 2 uger)

Vi fandt ingen studier der
opgjorde
helbredsrelateret
livskvalitet, funktionelle
komponenter efter min.
12 maneder
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Outcome
Tidsramme

4 Vigtig

Funktionsevne
(min 12
maneder)

4 Vigtig

Tid til
proteseforsyning

4 Vigtig

Tid til recovery

4 Vigtig

Patienttilfredshe

d, Udseende
6 maneder

4 Vigtig

Patienttilfredshe
d med gang

4 Vigtig

Patienttilfredshe
d med komfort

4 Vigtig

Resultater og malinger

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Malt med: Tid til
proteseforsyning
Skala: 0 — 52 Lavere
bedre
Baseret pa data fra: 297
patienter i 1 studier.
(Observationelle studier)
Opfglgningstid: 6
maneder.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Malt med: Gauthier-
Gagnon and Grise's
Prosthetic Profiles of the
Amputee
Skala: 1 — 100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 297
patienter i 1 studier. ?
(Observationelle studier)
Opfalgningstid: 6
maneder.

Malt med: Gauthier-
Gagnon and Grise's
Prosthetic Profiles of the
Amputee
Skala: 1 — 100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 297
patienter i 1 studier. 11
(Observationelle studier)
Opfalgningstid: 6
maneder.

Malt med: Gauthier-
Gagnon and Grise’s
Prosthetic Profiles of the
Amputee
Skala: 1 — 100 Hgjere

Comparator
Standard
ambulant

genoptraening

6.5

Uger (gennemsnit)

Forskel:

64.6

Tilfredshed med
udseende
(gennemsnit)

59.7

Tilfredshed med

gang (gennemsnit)

61.2

Tilfredshed med
komfort
(gennemsnit)

Intervention
Intensiv
multimodal
rehabilitering

Cl 95%

4.9

Uger (gennemsnit)

MD 1.6 lavere
Cl 95%

Cl 95%

71.5

Tilfredshed med
udseende
(gennemsnit)

Cl 95%

76.1

Tilfredshed med

gang (gennemsnit)

Cl 95%

66

Tilfredshed med
komfort
(gennemsnit)
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie 8

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie 1°

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie 12

Lav
Kun data fra ét
observationelt
studie 14

Sammendrag

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde funktionsevne
efter minimum 12
maneder

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en veesentlig
forbedring af tid til
proteseforsyning

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde tid til recovery

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en vaesentlig
forbedring af
patienttilfredshed,
udseende

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en vaesentlig
forbedring af
patienttilfredshed med
gang

Intensiv multimodal
rehabilitering medfarer
muligvis en vaesentlig
forbedring af
patienttilfredshed med
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Outcome
Tidsramme

Resultater og malinger

bedre
Baseret pa data fra: 297
patienter i 1 studier. 13
(Observationelle studier)
Opfolgningstid: 6
maneder.

Comparator
Standard
ambulant

genoptraening

Tiltro til
Intervention estimaterne
Intensiv (at de afspejler
multimodal den sande
rehabilitering effekt i

populationen)

Cl 95%

1. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Primzrstudie. Understgttende referencer: [24],
2. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun
data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
3. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Primarstudie. Understgttende referencer: [25],
4. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun
data fra ét studie, og ingen oplysninger om p veaerdi. Publikationsbias: ingen betydelig.

5. Primarstudie. Baselinerisiko/komparator: Primarstudie. Understgttende referencer: [24],
6. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun
data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
7. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Primarstudie. Understattende referencer: [24],
8. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun
data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
9. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Primaerstudie. Understattende referencer: [24],
10. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
11. Systematisk oversigtsartikel. Baselinerisiko/komparator: Primzaerstudie. Understgttende referencer: [24],

12. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
13. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Primzrstudie. Understgttende referencer: [24],
14. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
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4. PICO 2. Proteseforsyning med objektive mal

Det er livsomvaeltende for det enkelte menneske at blive benamputeret. Forlgbet er forbundet med skyld, sorg, skam, zendring af
fremtidsdrgmme, pavirket sociale og skonomiske forhold samt problemer med at vaenne sig til et nyt liv med nye livsbetingelser [18].

At blive proteseforsynet er ikke ngdvendigvis den bedste Igsning for alle patienter, men det er de fleste patienters gnske og det kan
diskuteres, hvorvidt nogle patienters potentielle gavn af en protese og dermed proteseegnethed, mistolkes [18]. | et dansk studie blev
det vist, at 21 dage efter amputationen havde 78 % af patienterne en plan om at fa en protese, men kun 39% af dem var blevet vurderet
proteseegnet (5). Pa trods af den manglende positive vurdering af deres proteseegnethed fra start, lykkedes det for i alt 74% af
patienterne at blive proteseforsynet indenfor 12 maneder efter amputationen, men med store forsinkelser, og dertil falgende
frustrationer, til fglge [18]. En ikke uvigtig detalje er, at der i gnsket om at fa en protese, sarligt i den tidlige fase efter amputationen, er
knyttet et staerk eksistentielt hab [44][45], som for nogen er motivationen til at komme igennem en sveer tid.

Sansam et al. har undersggt, hvilke faktorer klinikere laegger vaegt pa, nar de vurderer patienters proteseegnethed [43]. De fandt, at
udover at vurdere patientens evne til at lzere at bruge en protese og muligheder for at opna gangfunktion, sa blev der i vurderingen lagt
stor vaegt pa, hvordan den amputeredes motivation, beslutsomhed og mestringsevne blev vurderet, uden brug af objektive
maleredskaber. | Danmark er der ingen opggrelse af, hvor mange patienter der opnar at blive proteseforsynet efter benamputation, men
det skgnnes at det drejer sig om cirka en tredjedel [18].

| Danmark ses der forskellig praksis for, om proteseegnethedsvurdering foretages pa sygehus eller i kommunen. Der er ogsa forskel p3,
hvilke fagprofessionelle der er involveret, hvornar i forlgbet patienten vurderes og hvilke redskaber der bruges som grundlag for
vurderingen [19].

Det fremgar at fokusgruppe interviewet (bilag 5), samt af hgringssvar fra patientforeningen (bilag 10), at vurderingen af den enkeltes
egnethed i forhold til proteseforsyning, kan opleves som uigennemskuelig og at patienternes praeferencer kun i mindre grad inkluderes i
processen.

Det forventes at brug af objektive redskaber i protesevurderingsprocessen vil kunne understgtte beslutningsprocessen og ggre denne
mere transparent for borgeren.

Bar beslutninger om proteseforsyning, som mal for borgeren, understgttes af objektive mal?

Svag anbefaling

Overvej at anvende objektive mal til at understgtte vurdering af proteseegnethed, for at opna ensartede og gennemskuelige
protesevurderingsprocesser.

De objektive mdl bar ikke std alene og vil ofte vaere dynamiske (kan aendre sig over tid), samt vaere et paedagogisk afsaet til samtaler om
hvorvidt proteseforsyning er det rigtige mdl for rehabiliteringen for den enkelte. Det kan ege inddragelse og gare beslutningsprocessen
omkring proteseegnethed mere gennemskuelig, hvilket patienterne pdpeger vigtigheden df.

Praktiske Oplysninger

| den identificerede litteratur fremkom isaer to redskaber, som brugbare i forbindelse med vurdering af proteseegnethed;
BLARt [39] og Amp(No)pro [41].

BLARt er brugbart til at forudsige, hvilke amputerede, der ikke kan opna et funktionelt udbytte af proteseforsyning, det vil sige
opnar en SIGAM score A eller B eller K- niveau 0-1. Det er dog arbejdsgruppens opfattelse at en crusamputeret borger med en
SIGAM score B, ofte vil kunne drage fordel af en protese, da den vil gge sikkerhed og selvhjulpenhed i forflytninger samt sikre en
stabil siddestilling

Amp(No)Pro er et testbatteri, der anvendes ifm. Rehabilitering med og uden protese. Det udmaerker sig ved, at de fysiske
faerdigheder, der males p3, kan forbedres ved traening, og kan derfor motivere den amputerede under rehabiliteringsforlgbet. Det
kraever specifik fagkompetence som fysioterapeut og en vis gvelse at gennemfgre.

Ingen af disse er pa nuveerende tidspunkt oversat og valideret pa dansk, og det er arbejdsgruppens opfattelse, at evidensgrundlaget

for at pege pa specifikke maleredskaber, pa nuvaerende tidspunkt er for spinkelt.
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| forbindelse med hgring af denne kliniske retningslinje, peges der pa livsstilsproblematikker og nedsat sundhedskompetence, som
faktorer der i hgj grad kan pavirke succesfuld proteseforsyning. Disse faktorer er ikke fundet naevnt i den identificerede litteratur og
er derfor ikke beskrevet i rationalet for denne anbefaling.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Gavnlige virkninger:

Brug af objektive mal i proteseegnethedsvurderinger, kan vaere med til mere ensartede vurderinger af proteseegnethed. De
objektive mal bar ikke sta alene og vil ofte veere dynamiske (kan aendre sig over tid). De kan veere et paedagogisk afsaet til
snakken om hvorvidt proteseforsyning er det rigtige mal for den enkelte, hvor ogsa patientens gnsker, i forhold til fremtidig
funktionsevne inkluderes. Det kan dermed gge patientens inddragelse og gare beslutningsprocessen omkring proteseegnethed
mere gennemskuelig, hvilket patienterne papeger vigtigheden af. Brug af objektive mal kan veere med til at sikre en mere
ensartet kommunikation pa tveers af primaer og sekundaer sektor.

Skadelige virkninger:

Der er risiko for underestimering af en borgers proteseegnethed og mulighed for senere proteseforsyning, hvis borgeren ikke
vurderes lgbende i sit treeningsforlgb og der kun anvendes scoresystemer, hvor forbedringer efter et rehabiliteringsforlgb ikke
indgar - som tilfaeldet er med BLARt score. Under traeningsforlgbet bgr bade fysiske og kognitive feerdigheder samt
stumpforhold Igbende vurderes, sammen med borgers praeferencer [32].

Kvaliteten af evidensen Lav

Den samlede evidens er vurderet af lav kvalitet, szerligt pa grund af, at de fa studier der har undersggt emnet, fortrinsvis var
observationelle.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Ved fokusgruppeinterviewet gav borgerne udtryk for, at de gerne vil involveres i beslutningsprocessen vedrgrende
proteseegnethed. De gnsker at vide, hvad der skal til for at opna et succesfuldt proteseforlgb samt vide, hvornar de bliver
vurderet og testet, og af hvem og hvorfor (bilag 5). Kort sagt de vil gerne involveres mest muligt.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Det multidisciplinzere team bgr altid anvende validerede og troveerdige test med funktionelle outcomes og de kan omfatte, men
ikke begraense sig til AMPnoPRO og BLARt.

Rationale

Deltagerne i fokusgruppeinterviewet fglte sig ofte ikke inddraget tilstraekkeligt i processen i forbindelse med vurdering af
proteseegnethed. Flere havde oplevet ikke at blive orienteret om, at de var i gang med en proteseegnethedsvurdering (Bilag 5). Der
ses ogsa behov for en uddybende samtale om, hvad borgeren kunne inden sit sygdomsforlgb/ traume, som ledte til amputation.
Dette har stor betydning for, hvilken protese der bgr tilbydes, da borgerne pa sigt, ofte gnsker et funktionsniveau sa tilnaermelsesvis
teet pa tidligere funktionsniveau som muligt.

Pa baggrund af den gennemgaede litteratur er det arbejdsgruppens opfattelse, at brug af objektive redskaber i testning gger
gennemskueligheden for den benamputerede i forhold til vurdering af proteseegnethed. Faktorer der forudsiger protesebrug, samt
gangfunktion med protese, omfatter amputationsniveau, alder, kgn, kontrakturer, mobilitet far amputation, aktuelt funktionsniveau,
komorbiditet og kognitiv funktion[37][39][41][46]. Objektive mal kan ikke st alene, men skal ses i sammenhaeng med den
amputeredes gnsker, mal, praeoperative funktionsniveau [47], sociale liv, muligheder for statte, boligsituation og de omgivelser, hvor
den amputerede bor [49] samt specifikke fysiske parametre, som ligger til grund for at vurdere om, proteseforsyning er teknisk
muligt. Her taenkes iseer pa: Range Of Motion (ROM) over hofte og knae [46], muskuleer styrke, fantomsmerter, stumpforhold og
sarheling [47].
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Dette pico spargsmal omhandler OM objektive mal bgr understgtte proteseegnethedsvurderinger, ikke HVILKE redskaber der kan
bruges som objektive mal. | den identificerede litteratur fremkom isaer to redskaber, som brugbare i forbindelse med vurdering af
proteseegnethed; BLARt [39] og Amp(No)pro [41]. Ingen af disse er oversat og valideret pa dansk, og det er arbejdsgruppens
opfattelse, at evidensgrundlaget for at pege pa specifikke maleredskaber, pa nuvaerende tidspunkt er for spinkelt.

Den kliniske retningslinje, Veterans Affairs (VA) and Department of Defense (DoD) anbefaler, at rehabiliteringen efter
benamputationer er organiseret omkring et multidiciplinzert team, som fglger borgeren resten af livet og gentagne gange vurderer
behov for traening / rehabilitering, og genvurderer mulighed for protese [32].

Den tidlige rehabilitering i den perioperative fase anbefales varetaget af et Multidiciplinaert team (MDT) [17]. Det er
arbejdsgruppens opfattelse, at der med fordel kan traekkes pa disse tvaerfaglige kompetencer i forbindelse afdaekning af patientens
gnsker og muligheder for fremtidigt funktionsniveau, i forbindelse med proteseegnethedsvurderinger.

Pa denne baggrund har arbejdsgruppen valgt at komme med en svag anbefaling for at overveje at anvende objektive mal til at
understgtte vurdering af proteseegnethed, for at opnd mere ensartede og gennemskuelige protesevurderingsprocesser.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne borgere (> 18ar)
Intervention: Brug af objektive maleredskaber
Sammenligning: Interventioner som ikke bruger objektive maleredskaber

Sammenfatning

Der blev ved litteraturgennemgangen identificeret én klinisk retningslinje, som blev vurderet af hgj kvalitet[108] Der blev
yderligere identificeret et systematisk review fra 2016, som blev vurderet af moderat kvalitet med AMSTAR [37].
Litteratursggning pa primaer litteratur identificerede ikke yderligere studier. Derfor blev der foretaget litteratursggning pa
observationelle studier, hvor der fremkom fire studier [39][41][46][47].

Ingen af de identificerede studier rapporterede resultater, der kunne svare direkte pa de opstillede outcomes bortset fra
forudsigelse af gangfunktion.

En britisk klinisk retningslinje for ergoterapi i forbindelse rehabilitering efter benamputation [108], anbefaler vurdering af
proteseegnethed i et MDT team. Her laegges op til en samlet vurdering med funktionelle og psykomotoriske parametre. Helt
specifikt anbefales en initiel vurdering af kognitiv funktion og screening for demens med Clifton assessment procedure of
the elderly (CAPE) og Kendrick Object Learning Test (KOLT) [109][110][111], inden der tages beslutning om
proteseforsyning.

Et systematisk review undersggte, om det er muligt at forudsige gangfunktion efter benamputation [37]. De staerkeste
faktorer der naevnes, i forhold til at overveje proteseforsyning, var amputationsniveau, alder, mobilitet fgr amputation og
komorbiditet. Moderate faktorer var kognitiv status, aetiologi og evne til at sta pa et ben [37]. De ovennaevnte faktorer
synes at veere vigtige i det senere rehabiliteringsforlgb i forhold til funktionsniveau og protesebrug.

Kvaliteten af tre af de inkluderede observationelle studier var moderat [39][41][46] og et studie var af lav kvalitet [47]. Data
fra to af studierne viste, at alder, kan, amputationsniveau, kontrakturer, komorbiditet, at kunne sta pa ét ben og kognitive
funktioner har betydning i forhold til at kunne forudsige protesebrug og gangfunktion efter benamputation [46][47]. Flere af
ovennavnte faktorer ses ogsa naevnt i det systematiske review [37].

Det tredje studie af Bowrey et al. udviklede et scoringsredskab (BLARt score), som kan forudsige funktionel outcome -
gangfunktion hos benamputerede [39]. Scoringsredskabet anvender faktorer, som ogsa er naevnt i de gvrige studier: Kgn,
alder, BMI, mobilitet far amputation, komorbiditet, arsag til amputation, amputationsniveau og kognitive funktion. Forskellig
vaegtning af ovenstaende parametre giver en score, som kan give et fingerpeg om patientens mulighed for at opna
funktionel gangfunktion med protese. En score pa 17 eller over giver darlig/ingen mulighed for opnaelse af gangfunktion
med protese svarende til en Special Interest Group in Amputee Medicine (SIGAM) score pa A eller B niveau [48]. BLARt
scoren giver et godt udgangspunkt for en samtale med den benamputerede om rationalet bag vurderingen og omvendt et
godt udgangspunkt for at anbefale et rehabiliteringsforlab med traening, frem mod en eventuel senere proteseforsyning.
BLARt scoren kan ikke sta alene, men skal ses i sammenhang med den amputeredes gnsker, mal, preeoperative
funktionsniveau [47], sociale liv, muligheder for stgtte, boligsituation og de omgivelser, hvor den amputerede bor [49] samt
specifikke fysiske parametre, som ligger til grund for at vurdere om, proteseforsyning er teknisk muligt. Her teenkes isaer pa:
Range Of Motion (ROM) over hofte og knae [46], Muskulaer styrke, Fantomsmerter og Stumpforhold og sarheling [47].

Spann et al. sammenligner tre mobilitets tests , AmNoPro, LEMOCOT og balancetest, for at vurdere deres egnethed til
forudsigelse af funktionsniveau efter amputation malt pa K level [41]. Det konkluderes, at AmpNoPro er den bedste
praediktor. AmpNoPro udfgres af fysioterapeut efter amputation har fundet sted. | testen indgar 21 opgaver, blandt andet
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siddende og staende balance samt evne til rejse sig fra siddende og evne til at hinke. Scoren omregnes til K-levels [50].
Resultatet kan understgtte protese-komponentvalget og ikke mindst gger testning gennemskueligheden ift. protese-
bevilling/afslag og komponentvalg for den amputerede [41].

De funktionelle outcomes kan forbedres ved traening, og er derfor velegnet under rehabilteringsforlgbet. Testen er ogsa
velegnet til, i samrad med patienten, ud fra manglende forbedring i K-veerdi at afbryde et protesetraeningsforlgb og overga
til treening med fokus pa vedligeholdstraening og et nyt liv i karestol. AmpPro er samme testbatteri, som AmpNoPro, men
bare med protese. Det er her muligt at vurdere patienten med protese pa samme funktionelle outcomes, som AmpNoPro

testen.
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5. PICO 3. Mikroprocessorkontrollerede komponenter

Gangfunktion med protese er, iseer efter amputation over eller gennem knaeet, mere usikker og der er gget risiko for fald [56][57].
Forringet balance er almindeligt kendt blandt benamputerede [51][52], hvilket er yderligere en udfordring, nr man skal ga med
protese [53],kombineret med en nedsat tillid til egen balance [56][57]og den ggede frygt for at falde [55]. Gang med protese kraever
mere energi bade fysisk og mentalt af brugeren, end af alderssvarende ikke amputerede [58][59]. Proteser med
mikroprocessorkontrollerede komponenter i knae (MPK) kan potentielt mindske risikoen for fald i forhold til ikke MPK [60][61] og kan
give bedre og mere sikker gangfunktion med mindre fysisk og kognitivt ressourceforbrug, for brugeren [58][59]. MPK kan potentielt
underbygge borgerens behov, men skal veelges med omhu [32]. Desuden kraever det kognitiv funktion, at lzere at bruge disse
komponenter.

|1 2013 nedsatte NHS England en arbejdsgruppe, der blandt andet havde til formal at udvikle retningslinjer for bevillingen af MPK, sa
tilgeengeligheden af disse pa nationalt niveau blev mere ensartet [33]. 1 2016 var retningslinjen [63] feerdig og konkluderede blandt
andet, at der var grundlag for at overveje at ggre bevillingen af mikroprocessorkontrollerede knaeled for seedvane under fastsatte
kriterier.

"NHS England has reviewed the evidence and concludes that there is sufficient evidence to consider supporting routine commissioning of
microprocessor limbs.” [63].

| trdd med dette, tilfgjede Veterans Affairs (VA) and Department of Defense (DoD) i USA en svag anbefaling for at tilbyde
mikroprocessorkontrollerede knaeled, under opdateringen af deres kliniske retningslinjer for genoptraeningen af personer med
benamputation i 2017 [32]. Den lgd pa at mikroprocessorkontrollerede knzaeled skulle tilbydes fremfor ikkemikroprocessorkontrollerede
knzeled, for at reducere risikoen for fald og gge patienttilfredsheden.

"We suggest offering microprocessor knee units over non-microprocessor knee units for ambulation to reduce risk of falls and maximize patient
satisfaction.” [32].

Her blev understreget, at anbefalingen ogsa geelder personer med komplekse balanceproblematikker, samt for den aldre del af
befolkningen, og dermed ikke forbeholdt hgjaktive borgere.

Brug af mikroprocessorkontrollerede komponenter i proteser til borgere med amputation gennem hofteleddet er ikke undersggt i denne
kliniske retningslinje.

Der er stor forskel imellem de enkelte kommuner i Danmark, pa praksis for bevilling af mikroprocessorkontrollerede komponenter (bade
knae og fodled). Dette, sammenholdt med, at der er ny forskning pa omradet, understgtter, at den nyeste tilgeengelige evidens
gennemgas i dette fokuserede spargsmal.

Bar borgere tilbydes Mikroprocesserkontrollerede komponenter i deres proteser?

Steerk anbefaling

Anvend mikroprocessorkontrollerede knae (MPK) komponenter i proteser til borgere med udsigt til at opna funktionsniveau
svarende til K2 - K4.

Pd baggrund af den gennemgdede litteratur er det arbejdsgruppens vurdering, at brug af mikroprocessorkontrollerede fadder (MPF) pa
nuveaerende tidspunkt ikke kan understgttes af evidens, men er pd et eksperimentelt niveau og denne anbefaling omhandler derfor
udelukkende MPK.

Det er en opgave for bandagisten og det multidiciplinaere rehabiliteringsteam, at vurdere hvilke komponenter der underbygger borgeres
funktionsniveau bedst muligt. Samtidig er det arbejdsgruppens vurdering, at det er vigtigt at borger understottes med specialiseret traening i
forbindelse med ibrugtagning og service af nye MPK komponenter, for at fd det fulde udbytte af denne teknologi.

Praktiske Oplysninger

Det er en opgave for bandagisten og det multidiciplinaere rehabiliteringsteam, at vurdere hvilke komponenter der underbygger
borgeres funktionsniveau bedst muligt. Samtidig er det arbejdsgruppens vurdering at det er vigtigt at borger understgttes med
specialiseret traening i forbindelse med ibrugtagning og service af nye MPK komponenter, for at fa det fulde udbytte af denne
teknologi.

21 of 67



National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer der far foretaget sterre benamputationer - FSOS - Fagligt Selskab for

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Der er fundet moderat til steerk evidens for at bade hgj- og lavaktive borgere kan have glaede af MPK fremfor nMPK sa leenge
borger har udsigt til at opna funktionsniveau, minimum svarende til K2. For mindre aktive er den starste gevinst starre sikkerhed
ved gang samt mindre risiko for fald - begge outcomes som efterspgrges af borgere (Bilag 5). For mere aktive borgere, er der
yderligere fordele ved forbedret gangfunktion og gangkvalitet og dermed starre mulighed for at leve et aktivt liv med deltagelse
i aktiviteter efter eget valg, samt mindre risiko for nedslidning af bevaegeapparatet [64].

Der er ikke i litteraturen rapporteret om skadelige virkninger ved brug af MPK og arbejdsgruppen er heller ikke bekendt med
sadanne.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af den identificerede evidens er vurderet som vaerende moderat til hgj.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Deltagerne i fokusgruppeinterviewet var enige om, at sikkerhed og forbedret gangfunktion med protese er vigtigt og nogen
oplever, at seerligt MPK mindsker risikoen for fald, gger ganghastigheden og giver en mere naturlig gang (Bilag 5). Andre mener,
at dette ogsa kan opnas med mekaniske knae, hvis brugeren har treenet sig tilstraekkeligt op. Der er enighed om, at man uanset
hvilken protese der anvendes, skal have kvalificeret genoptraening, ogsa ved skift til anden type protese, hvilket ikke altid
opleves som tilgaengeligt i dag. Pa nuvaerende tidspunkt oplever patienterne i fokusgruppen, at der er problemer i forhold til at
fa tildelt mikroprocessorkontrollerede komponenter til proteser, pa grund af den hgje pris pa disse.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Der kan veere individuelle forhold der enten taler for eller imod den generelle anbefaling for den aktivitets- eller
funktionsgruppe, som borgeren umiddelbart tilhgrer og beslutning om en given borger kan drage nytte af et MPK, bgr altid ske
pa baggrund af en individuel vurdering.

Rationale

Ifzlge den identificerede evidens, kan brug af MPK i forhold til nMPK, reducere risikoen for at

falde [60][61][70][71][72][74][75][76][77], frygten for at falde[70][167], forbedre gang kvaliteten [71][76][78], forbedre gangfunktion
pa flere omrader [70][72][74][78][79][167]samt optimere patienttilfredshed [72][74][76][168] og helbredsrelateret

livskvalitet [70][72][80] hos borgere med bade lavere og hgjere funktionsniveau [60][61].

For borgere med lavere funktionsniveau omfatter fordelene i saerlig grad sikkerhed. Evidensen viser at brug af MPK i forhold til
nMPK kan mindske risikoen for at snuble og falde [60][61][70][71][72][74][75][76][77]. Fald som i yderste konsekvens kan betyde
frakturer og andre skader. Evidensen viser ogsa, at brug af MPK mindsker frygten for at falde [70][167], hvilket ogsa er et vigtigt
outcome for borger (bilag 5). Udover sikkerhed, er det i litteraturen beskrevet, at brug af MPK i forhold til nMPK, kan frigive mental
opmaerksomhed under gang, hvilket giver en mere naturlig gang og dermed gger tilfredsheden med protesen [60][61]. For zldre
borgere, som indtil amputationen har haft et for deres alder hgjt funktionsniveau, kan et MPK vaere den afggrende forskel der
betyder, om de i vaesentlig grad far reduceret deres funktionsniveau eller om de forbliver aktive samfundsborgere, der kan deltage
pa lige fod med andre. Ovenstaende evidens styrkes yderligere af et studie der er udgivet i 2021 [81] (efter litteratursggning var
afsluttet).

For de mere aktive handler det om at opna sa naturlig en gangfunktion som muligt. Det geelder f.eks. gang pa ujeevnt terraen, op og
ned ad stigninger eller pa trapper. Evidensen viser, at MPK forbedrer brugerens evne til at ga hurtigere pa jeevnt underlag, pa ujeevne
overflader og ned ad bakke [70][72][74][78][79][167]. MPK giver brugeren en stgrre fglelse af sikkerhed og generelt starre
tilfredshed med protesen [60][61] [72][74][76][168]. For de hgjaktive kan den, med MPK opnaede, mere normale gangfunktion veere
med til at forebygge slid pa resten af bevaegeapparatet [64].

Arbejdsgruppen finder, at der er evidens for, at borgere kan drage betydelig nytte af MPK, uanset funktionsniveau, sa lzenge det
forventes, at borger kan opna gangfunktion svarende til K2 niveau eller hgjere. MPK har ikke vaeret prgvet pa borgere med lavere
funktionsniveau end K2 i den tilgaengelige litteratur. Deltagerne i patientfokusgruppen udtrykte gnske om proteser, der gger
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sikkerhed og forbedrer gangfunktion, hvilket var med til at understgtte arbejdsgruppens anbefaling.

Der er ikke tilstraekkelig dokumentation til at understgtte brugen af én type MPK-knae frem for en anden, men bandagisten bgr
sammen med det multidiciplinaere team, overveje de mange karakteristika ved hver type knae, nar der foretages et valg. Der kan
eksempelvis vaere overvejelser i forhold til oplademekanisme, sammenspil med andre komponenter, tilgang til andre funktioner og
typen af sikkerhedstilstand ved udtgmt batteri - om knzeleddet yder hgj knaefleksionsmodstand eller ikke.

Vigtigst er det, at den potentielle indvirkning pa borgerens funktionsniveau bgr overvejes, da der findes en raeekke MPK muligheder.
Nogle knae kan vaere bedst egnet til borgere med mere begraenset gangfunktion, mens andre er mere passende for den hgjaktive
borger [74][76][82]. Mere forskning er ngdvendig for at forsta, hvilke undergrupper der har mest gavn af adgang til hvilke
mikroprocessor knaeenheder.

Arbejdsgruppen mener, at fordelene for borgerne, isaer den mindre risiko for at falde, samt den mindskede frygt for at falde, langt
opvejer potentielle skader og finder, at der pa baggrund af den tilgeengelige evidens er grundlag for en staerk anbefaling for at
anvende mikroprocessorkontrollerede knae (MPK) komponenter i proteser til borgere med udsigt til at opna funktionsniveau pa
minimum niveau K2.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne borgere (> 18ar)
Intervention: Proteser med MPK
Sammenligning: Proteser uden MPK

Sammenfatning

Pa baggrund af den gennemgaede litteratur er det arbejdsgruppens vurdering at brug af mikroprocessorstyrede fgdder
(MPF) pa nuvaerende tidspunkt ikke kan understgttes af evidens, men er pa et eksperimentelt niveau og denne anbefaling
omhandler derfor udelukkende MPK.

Evidensgrundlaget for besvarelse af det fokuserede spgrgsmal er to internationale kliniske retningslinjer [32][64], syv
systematiske litteraturgennemgange (SR) udfart fra 2012-2019 [60][61][65][66][67]1[68][69] med gennemgang af i alt 34
forskellige primeerstudier, ingen metaanalyser. Fra disse SR indgar der data fra i alt ni primaerstudier i

evidensprofilen [74][76][77][75][78][79][80][167][168] samt yderligere 4 primaer studier [70][71][72][73], som er udgivet
efter nyeste SR. Arbejdsgruppen har pa alle relevante outcomes udfgrt metaanalyser og i det fglgende refereres til de
primzerstudier, hvorfra resultaterne til disse metaanalyser er hentet fra. Alle primaerstudier har brugt single subject cross-
over design, hvor protesebrugeren fungerer som egen kontrol. Dette design er vist at veere validt at anvende til at
dokumentere andringer mellem nMPK og MPK [73].

Populationerne i de inkluderede studier bestod af borgere, der havde faet amputeret ben, enten pa grund af traumer eller
vaskulaere tilstande, alle brugere af nMPK. Ingen studier inkluderede borgere med lavere funktionsniveau end K2.
Forskellige modeller af MPK blev testet i de inkluderede studier, men felles for de inkluderede studier var, at de testede
MPK, var microprocessorstyrede igennem hele gangcyklussen. Derved, blev studier, der omhandlede MPK eller tidligere
versioner af MPK kun med svingfasestyring, ekskluderet. Der blev afsat forskellige tidsintervaller til at tillaere sig den nye
protese.

| alt syv primaer studier har rapporteret om det kritiske outcome "fald” [70][71][72][74][75][76][77], heraf er de

fire [74][75][76][77] identificeret i to SR [60][68]. De syv studier omfatter data pa i alt 156 patienter, hvor deltagerne er
deres egne kontroller i ovennaevnte cross-over design. Fald frekvens blev opgjort som selvrapporteret fald i en given
periode, som varierede imellem studierne. Alle rapporterede feerre fald hos brugere af MPK end nMPK. Fire studier havde
opgjort faldfrekvensen statistisk [71][74][76][77] og kunne vise statistisk signifikant feerre fald hos brugere af MPK end
nMPK og faldfrekvensen steg igen nar borger kom tilbage pa nMPK. | forlaengelse heraf viser data fra 30 patienter i to
studier [70][167], at felelsen af sikkerhed ved gang malt med ABC skala [107] ages, hvilket indikerer, at frygten for at falde
mindskes. Evidensen for dette outcome vurderes som moderat.

| alt tre primaer studier [71][76][78], med data fra 154 patienter, har rapporteret pa det kritiske outcome "gangkvalitet” pa en
made som muliggjorde metanalyse. Gangkvalitet blev i alle tre studier opgjort med 3D ganganalyser. Til metanalysen er valgt
at sammenligne malingen: "Free walking prosthetic single-leg support”. Med Free Walking prosthetic single-leg support
menes, at borgeren er frit gdende og er et udtryk for evnen til veegtbaering pa protesen i den del af gangcyklus, hvor kun
protesen er i kontakt med underlaget. Metanalysen viser en statistisk signifikant forbedring af gangkvaliteten med brug af
MPK vs nMPK. Den samlede evidens blev vurderet som moderat pa grund af den lave preecision (brede konfidensintervaller)
i de inkluderede studier.

Gangfunktion er rapporteret med forskellige malinger i en raekke studier og vises i evidensprofilen som metaanalyser udfert
pa gruppen af "intention to treat”, med fire forskellige malemetoder. Dels Time up and go (TUG) [70][72][78], som selvvalgt
tempo [70][74], som hastighed ved hurtig gang [70][74] og som generel gang funktion malt med henholdsvis

LCI-5, Prosthesis evaluation questionnaire, (PEQ, mobility skala) og forhindringsbane [72][79][167]. Pa tre ud af disse fire
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mal for gangfunktion sas forbedring med MPK. Undtaget var hurtig gang. En arsag til den manglende bedring af
gangfunktion kan vaere, at de testede knaeleds mekaniske opbygning som ikke var tilpasset ganghastigheder over 4 km/h
samt at nogle af testpersonerne insisterede pa at ga uden hjaelpemidler til testen pa MPK, selvom de havde anvendt
ganghjaelpemiddel ved testen med nMPK. Den samlede evidens vurderes som moderat til hgj pa dette outcome.

Data fra i alt 164 patienter i tre studier viste at helbredsrelateret livskvalitet samlet (malt med EQ-5D) samt mental og fysisk
komponent (malt med SF36) forbedres ved brug af MPK [70][72][80]. Evidensen for dette outcome vurderes moderat til lav.

Patientoplevet tilfredshed med protesen er undersggt i fire studier baseret pa data fra 192 patienter [72][74][76][168] og er
malt med PEQ [169] og QUEST [100]. PEQ maler patientoplevet tilfredshed med to spgrgsmal: 1A: rate how happy you
have been with your current prosthesis. og 16A: rate how satisfied you have been with your prosthesis), QUEST

maler patientoplevet tilfredshed med 12 spargsmal som samles i en samlet score [100]. Studierne viser entydigt veesentligt
gget tilfredshed med brug af MPK vs nMPK. Evidensen for dette outcome vurderes som hgj.

Vi fandt ikke nogen studier der opgjorde de sidste to vigtige outcomes "Deltagelse i sociale sasmmenhange” og "Timer
protesen bruges dagligt”.

Outcome
Tidsramme

Helbredsrelatere
t livskvalitet -
mental
komponent

6 Vigtig
Helbredsrelatere
t livskvalitet -

fysisk
komponent

6 Vigtig

Helbredsrelatere
t livskvalitet

6 Vigtig

Gangfunktion -
Time up and go

6 Vigtig

Gangfunktion -
hastighed,
selvvalgt tempo

Resultater og malinger

Malt med: SF36
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 64
patienter i 2 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: SF36
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 64
patienter i 2 studier.
(Randomiserede studier)

Malt med: EQ-5D
Skala: O — 1 Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 100
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: TUG
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 90
patienter i 3 studier. *
(Randomiserede studier)

Malt med: Sekunder
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 48
patienter i 2 studier. ¢
(Randomiserede studier)

Comparator
Proteser uden
MPK

52.8

(gennemsnit)

Forskel:

42.85

(gennemsnit)

Forskel:

0.66

EQ-5D
(gennemsnit)

Forskel:

Forskel:

Forskel:

Intervention
Proteser med
MPK

57.65

(gennemsnit)

MD 4.85 hgjere
Cl 95%

43.85

(gennemsnit)

MD 1 hgjere
Cl 95%

0.75

EQ-5D
(gennemsnit)

MD 0.09 hgjere
Cl 95%

SMD 0.43 lavere
(Cl195% 1.1 lavere
— 0.25 hgjere )

SMD 0.21 lavere
(Cl195% 0.78
lavere — 0.37

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

Moderat

Nedgraderet pga.

fa patienter. !

Moderat

Nedgraderet pga.

fa patienter. 2

Moderat

Nedgraderet pga.

kun data fra et
studie. 3

Moderat
Nedgraderet pa
grund af alvorlig

inkonsistente

resultater >

Moderat
Nedgraderet pa
grund af alvorlig

inkonsistente
resultater 7

Sammendrag

Proteser med MPK
medfgrer sandsynligvis
nogen forbedring af
helbredsrelateret
livskvalitet - mental
komponent

Proteser med MPK gger
muligvis helbredsrelateret
livskvalitet - fysisk
komponent i nogen grad

Proteser med MPK gger
muligvis helbredsrelateret
livskvalitet i nogen grad

Proteser med MPK gger

muligvis gangfunktion -

time up and go i nogen
grad

Proteser med MPK gger
muligvis gangfunktion -
hastighed, selvvalgt
tempo i nogen grad
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Outcome
Tidsramme

6 Vigtig

Gangfunktion -
hastighed, hurtig
gang

6 Vigtig

Gangkvalitet

9 Kritisk

Frygt for at falde

6 Vigtig

Gangfunktion -
overordnet gang

6 Vigtig

Patientoplevet
tilfredshed med

protesen

6 Vigtig

Deltagelse i
sociale

sammenhzange
6 Vigtig

Timer protesen

bruges dagligt

6 Vigtig

Resultater og malinger

Malt med: Sekunder
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 48
patienter i 2 studier. 8
(Randomiserede studier)

Malt med: Free walking
prostetic
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 154
patienter i 3 studier. 1°
(Randomiserede studier)

Malt med: ABC
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 30
patienter i 2 studier. 12
(Randomiserede studier)

Malt med: LCI 5, PEQ
mobility skala, og
Forhindringsbane

Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 100

patienter i 3 studier. 14
(Randomiserede studier)

Malt med: PEQ og QUEST
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 192

patienter i 4 studier. 1¢
(Randomiserede studier)

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Comparator

Proteser uden

MPK

Forskel:

Forskel:

Forskel:

Forskel:

Forskel:

Intervention
Proteser med
MPK

SMD 0.02 lavere
(Cl95% 1.11
lavere — 1.07

hgjere )

SMD 0.95 hgjere
(C195% 0.47
hgjere — 1.43

hgjere )

MD 12.43 hgjere
(Cl95% 2.24
hgjere — 22.62
hgjere )

SMD 0.52 hgjere
(Cl195%0.12
hgjere — 0.92

hgjere )

SMD 0.8 hgjere
(Cl95% 0.5
hgjere — 1.1

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

Moderat
Nedgraderet pa
grund af alvorlig

inkonsistente

resultater ?

Moderat
Nedgraderet pa
grund af alvorlig

upraecist
effektestimat 11

Moderat

Nedgraderet pga.

fa patienter 13

Hgj
15

Hgj

Sammendrag

Proteser med MPK
pavirker muligvis ikke
gangfunktion - hastighed,
hurtig gang i betydelig
grad

Proteser med MPK gger
muligvis gangkvalitet i
nogen grad

Proteser med MPK
nedsaetter sandsynligvis
frygt for at falde
vaesentligt (gger folelsen
af sikkerhed pa ABC
skala)

Proteser med MPK gger

muligvis gangfunktion -

overordnet gang i nogen
grad

Proteser med MPK
medfgrer sandsynligvis en
vaesentlig forbedring af
patientoplevet tilfredshed
med protesen

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde deltagelse i
sociale sammenhange

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde timer protesen
bruges dagligt
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Tiltro til
Comparator Intervention estlmaterrTe
Outcome - (at de afspejler
- Resultater og malinger Proteser uden Proteser med Sammendrag
Tidsramme den sande
MPK MPK X
effekt i
populationen)
Baseret pa 156 patienter, som
fungerede som egne kontroller i 7
studier med crossover design, fandtes Moderat .
Antal fald Baseret pa data fra: 156 en reduktion i antal fald pr. deltager. Nedgraderet pga. Dita Te\f ikke 2
patienter i 7 studier. Fire af disse studier fandt en statistisk manglende (;ap%ﬂr grs Paen maf et
9 Kritisk (Randomiserede studier) signifikant reduktion i antal fald. statistisk analyse i ertiflod beregning at

Outcome blev opgjort pa forskellige tre af studierne. 18 effektestimat

mader og over forskellige tidsintervaller,
som ikke muliggjorde en metaanalyse.

1. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist
effektestimat: ingen betydelig. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias: ingen betydelig.

2. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: ingen betydelig. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias: ingen betydelig.

3. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen.. Inkonsistente
resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: ingen betydelig. Kun data fra ét
studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

4. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Lasade 2018, Hasenoehrl 2017, Burnfield 2012. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: alvorligt. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede
studier. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen betydelig.
6. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Kahle 2008, Hasenoehrl 2017. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

7. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: alvorligt. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede
studier. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen betydelig.
8. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Hasenoehrl 2017, Kahle 2008. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

9. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: alvorligt. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede
studier. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen betydelig.
10. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Kaufman 2018, Eberly 2014, Hafner 2007. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

11. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist
effektestimat: alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: ingen betydelig.

12. Systematisk oversigtsartikel [30] med inkluderede studier: Burnfield 2012, Hasenoehrl 2017. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

13. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: ingen betydelig. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias: ingen betydelig.

14. Systematisk oversigtsartikel [34] med inkluderede studier: Seymour 2007, Lasade 2018, Burnfield 2012. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
grundet interventionen.,. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen betydelig.

16. Systematisk oversigtsartikel [36] med inkluderede studier: Theeven 2012, Kahle 2008, Hafner 2007, Lasade 2018,
Burnfield 2012. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Dette er ikke muligt
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grundet interventionen.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen betydelig.

18. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: ingen
betydelig. pa grund af manglende statistisk analyse i tre af studierne.. Publikationsbias: ingen betydelig.
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6. PICO 4. Lgbende screeninger for psykosociale behov

At fa amputeret et ben kan have alvorlig indvirkning pa det liv, man har mulighed for at leve og det er kendt at forekomsten af
depression, angst, uro og sgvnlgshed er hgjere blandt benamputerede end i normalbefolkningen [101]. Det er ogsa kendt, at mange
benamputerede afstar fra sociale ssmmenhange, de normalt ville have deltaget i og faler sig ensomme [102]. Nar der er géet 12
maneder efter benet er amputeret pa grund af vaskulaer sygdom, vil de fleste have faet det bedre psykisk og socialt, end de havde én
maned fgr amputationen. Men de vil have oplevet op- og nedture i den mellemliggende periode, nogle gange alvorlige med tanker om
selvmord [16].

Internationalt beskrives forskellige typer psykosocial statte til patienter, for at mestre og tilpasse sig den nye livssituation med en
alvorlig funktionsnedsaettelse. Herunder tilbud om psykologisk radgivning (counselling) [101], patientstgtte (peer support) [32], kontrol
over egen situation (empowerment) [103] m.m. Men det beskrives ogsd, at netop den psykosociale stgtte opleves af patienterne som
mangelfuld [45][104][105], hvilket ogsa er dokumenteret i en nylig dansk rapport om rehabilitering efter benamputation i Danmark [19].
| samme rapport er ogsa dokumenteret, at kun meget fa steder screener for depression og andre psykosociale problemer. Identifikation
af problemerne er en forudsaetning for at tilbyde passende interventioner i forhold til psykosociale behov som angst, depression og
ensomhed blandt disse borgere, hvilket systematiske screeninger kan vaere med til at sikre.

Bar borgere, efter stgrre benamputation, tilbydes Igbende screeninger for psykosociale behov, de farste tre
ar efter stgrre benamputation?

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde screening for psykosociale behov som minimum fgr udskrivning fra hospital og i forbindelse med opstart og
afslutning pa rehabilitering hos borgere der har faet foretaget starre benamputationer.

Vlurdering af behov for psykosocial statte omfatter falgende omrdder:

e opsporing af angst og depression ved brug af Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), WHO5 suppleret med MDI2 og ASS, eller
andre validerede screeningsredskaber.

e alle patienter screenes minimum ved pdbegyndelse af rehabilitering og ved afslutning

e ved klinisk relevante symptomer pd angst eller depression (Depression: HADS-D 28 eller WHO5 <50 samt positiv MDI2, Angst: HADS-
A >8 eller ASS) lzegges en plan for indsatsen herunder mulighed for henvisning til relevant fagperson (egen laege/psykolog/psykiater)

e identifikation af evt. misbrugsproblem vedr. alkohol, medicin, narkotika

e identifikation af andre psykiske problemer, seksuelle problemer, savnbesveer etc.

e identifikation af evt. sociale problemer relateret til fx arbejde, sygemelding, forsikring, skonomi, medicinudgifter, herunder kontakt til
socialrddgiver i hiemkommune, evt. vurdering af behov for leegeerklaering og skitsering af evt. skdnehensyn

e afdaekning af forhold vedrarende karekort og behov for restriktioner

Praktiske Oplysninger

Screening har til formal at identificere personer, der er i risiko for at have eller udvikle en bestemt tilstand og hvor der kan tilbydes
relevant forebyggelse, undersggelse og/eller behandling, far de udvikler sig til symptomatisk og betydende sygdom [99].

| denne kliniske retningslinje neevnes der blandt andet spagrgeskemaerne HADS, WHO5, MDI2 og ASS. Alle redskaber er validerede
og foreleegger pa dansk.

Spgrgeskemaet Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) anvendes til opsporing af angst og depression [173].

WHO-5 er et mal for trivsel. Det bestar af fem spgrgsmal om, hvordan testpersonen har fglt sig tilpas i de seneste to uger. WHO-5
maler graden af positive oplevelser, og kan anvendes som et mal for personers generelle trivsel eller velbefindende [172] .

Major depression inventory, er opbygget, sa det deekker udvalget af symptomer pa major depression i DSM-IV samt moderat til svaer
depression i ICD-10. MDI bestar af 12 spgrgsmal, der refererer til i alt 10 kategorier af depressive symptomer [176].

Angst-Symptom-Spgrgeskemaet (ASS) egner sig til diagnostisk udredning og monitorering af angstlidelser [175].

Spargeskemaet omfatter tre kernespgrgsmal for generel angst og seks spgrgsmal, der hjaelper med til at differentiere de enkelte
angsttilstande [174]. Spargeskemaet er endnu ikke blevet valideret til brug i almen praksis, hvorfor tolkningen altid skal
sammenholdes med de diagnostiske kriterier.

28 of 67



National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer der far foretaget sterre benamputationer - FSOS - Fagligt Selskab for

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

De spargeskemaer, der oftest anvendes som screeningsredskab for psykosociale behov, er ikke invaliderende for patienterne og
der er heller ikke identificeret nogle skadelige virkninger i de inkluderede studier.

Kvaliteten af evidensen

Anbefalingen bygger pa to internationale kliniske retningslinjer, et systematisk review samt et primeaer studie, alle af god kvalitet.
Resultaterne blev ikke rapporteret pa en made der muligjorde udarbejdelse af evidensprofiler, og der blev ikke fundet studier
der rapporterede pa det kritiske outcome selvmord, og de vigtige outcomes deltagelse i sociale sammenhange, sgvnkvalitet og
ensomhed. Kvaliteten af den samlede evidens vurderes som moderat.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Deltagerne i fokusgruppeinterviewet (bilag 5) gav udtryk for, at den psykosociale stgtte ofte opleves som vaerende mangelfuld.
De gav ogsa udtryk for, at de psykologiske reaktioner kan komme senere og foreslog en tidsramme pa tre ar for systematisk
opfglgning. Ydermere lagde de vaegt p3, at deres pargrende ogsa kunne have behov for psykosocial stgtte

Rationale

Psykosocial statte er et yderst vigtigt omrade for patienter, der er benamputeret. | det for omtalte fokusgruppeinterview (Bilag 5)
fremkommer det at patienterne oplever et stort behov for psykosocial stgtte. De beskrev at behovet er meget individuelt og kan
opsta pa forskellige tidspunkter, hvorfor mulighed for psykosociale stgtte bgr veere til stede i en leengerevarende periode, og peger
pa f.eks. de fgrste 3 ar. Ogsa behov for psykosocial stgtte hos de pargrende blev betonet.

For at kunne tilbyde psykosocial statte skal problemerne fgrst identificeres og gerne systematisk med validerede
screeningsredskaber, som det anbefales i de internationale retningslinjer [32][90]. Disse anbefalinger bygger pa en raekke studier
som inkluderer patienter med bade vaskuleert og traumatisk betinget amputationer. [83][84][85][86][87][88][922][93][94][106]. Det
anbefales at foretage screeningerne i alle faser af rehabiliteringen, uden at ngjagtig tidsangivelse fremgar. Tidligere studier har
udpeget de farste 6-24 maneder efter amputationen som den periode hvor der er starst behov for psykosocial statte [101], men der
mangler studier med laengere opfglgning.

Systematisk screening for psykosociale behov, anbefales i andre sammenhzange, som en forudsaetning for at kunne tilbyde relevante
indsatser. Det geelder f.eks. i den nationale kliniske retningslinje for udvalgte sundhedsfaglige indsatser til patienter med type 2
diabetes [96], og i national klinisk retningslinje for hjerterehabilitering [97] . | sidstnaevnte anbefales systematisk screening for angst
og depression samt fokus pa andre psykosociale faktorer til alle patienter med behov for rehabilitering, idet depression og angst har
prognostisk betydning for morbiditet og mortalitet og for deltagelse og gennemfgrelse af rehabilitering, som tilfeeldet ogsa er
geeldende efter benamputation[89].

Inspireret af Dansk Cardiologisk selskabs behandlingsvejledning vedrgrende hjerterehabilitering[171], er det arbejdsgruppens
anbefaling at vurdering af behov for psykosocial statte omfatter fglgende omrader:

e opsporing af angst og depression ved brug af Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), WHO5 suppleret med MDI2 og
ASS, eller andre validerede screeningsredskaber (se under “praktiske oplysninger”).

e alle patienter screenes minimum ved pabegyndelse af rehabilitering og ved afslutning

e ved klinisk relevante symptomer pa angst eller depression (Depression: HADS-D =8 eller WHOS5 <50 samt positiv MDI2, Angst:
HADS-A =8 eller ASS) laegges en plan for indsatsen herunder mulighed for henvisning til relevant fagperson (egen laege/
psykolog/psykiater)

e identifikation af evt. misbrugsproblem vedr. alkohol, medicin, narkotika

e identifikation af andre psykiske problemer, seksuelle problemer, sgvnbesveer etc.

e identifikation af evt. sociale problemer relateret til fx arbejde, sygemelding, forsikring, skonomi, medicinudgifter, herunder
kontakt til socialradgiver i hjemkommune, evt. vurdering af behov for laegeerklaering og skitsering af evt. skanehensyn
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e afdaekning af forhold vedrgrende karekort og behov for restriktioner

Pa baggrund af de meget alvorlige konsekvenser manglende afdaekning af psykosociale problemer kan have for den

benamputerede [101], samt de udtalte gnsker om forbedret psykosocial statte efter benamputation, som kom frem i
fokusgruppeinterviewet med patienterne, har arbejdsgruppen valgt at komme med en anbefaling for at overveje at tilbyde screening
for psykosociale behov som minimum fgr udskrivning fra hospital og i forbindelse med opstart og afslutning pa rehabilitering hos
borgere der har faet foretaget stgrre benamputationer.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne borgere (> 18ar)
Intervention: Lgbende screening for psykosocialt behov
Sammenligning:  Standard praksis

Sammenfatning

Ved litteraturgennemgangen blev der fundet to internationale kliniske retningslinjer v[32][90], et systematisk review [95] og
et primaer studie [89], der svarer pa det stillede fokuserede spargsmal. Disse blev vurderet af tilstraekkelig god kvalitet til at
kunne indga som evidensgrundlag, uden dog at give svar pa fglgende outcomes: selvmord, deltagelse i sociale
sammenhaenge, sgvnkvalitet eller ensomhed. Der blev suppleret med en systematisk litteratursggning for observationelle
studier, hvor der ikke blev fundet yderligere studier.

Den ene kliniske retningslinje omhandlende personer med relation til det amerikanske forsvarsministerium med
underbensamputationer, har en svag anbefaling for at vurdere psykosocial funktion i hver fase af amputationsforlgbet [32].
Anbefalingen bygger pa evidens fra seks studier [83][84][85][86][87][88]. Faserne er den perioperativ periode, far
protesetraening og protesetraeningsperioden. Retningslinjen foreslar brug af validerede vaerktgijer til disse vurderinger som
HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) og SF36 til vurdering af helbredsrelateret livskvalitet og funktionsevne.
Retningslinjen omhandler ikke kun personer med kampskader, men inkluderer ogsa personer med vaskuleere lidelser.

Anbefalingen i den anden kliniske retningslinje [90] bygger pa fire studier [92][93][106][94]. Der er en stzerk anbefaling for,
at alle patienter med traumatisk amputation screenes for psykosociale risikofaktorer og og tilbydes relevante interventioner,
da dette kan hgjne Sickness Impact Profile (SIP) scores, funktionsevne og patienttilfredshed. Det konkluderes, at negative
psykosociale faktorer resulterer i darligere outcomes og tilfredshed hos amputerede. Der mangler fortsat studier med
leengere follow-up tid, som kan adressere hvilken intervention, der er mest effektiv.

Det systematiske review [95] inkluderer 13 studier. Malgruppen er voksne over 18 ar med traumatiske amputationer pa en
eller flere ekstremiteter. De primaere outcomes er graden af angst og depression og det konkluderes, at der er stgrre grad af
angst og depression hos traumatisk amputerede end hos ikkeamputerede. Det anbefales, at traumatisk amputerede
patienter bgr screenes for psykosociale risikofaktorer, da dette kan hgjne SIP score, funktionsevne og patienttilfredshed.
Der er stor variation i followuptiden og studierne er for forskellige til, at der kan udarbejdes en metanalyse. Pa grund af den
store spaendvidde er det vanskeligt at sige noget konkret om followup.

Det inkluderede primaer studie [89] er et prospektivt studie. Det inkluderer 206 personer med underbensamputationer og
undersgger om angst og depression samt funktionsniveau inden operationen har indvirkning pa efterforlgbet. Studiet
bygger pa data indsamlet dagen fgr operation, og henholdsvis én, seks og ti maneder efter operation. Far operation blev der
malt pa angst, depression og funktionsevne. En maned efter operation angst, depression, funktionsevne og oplevelse af
traumatiske haendelser. Seks maneder efter operation tilfredshed med den sociale stgtte og ti maneder efter operation pa
fysisk- og mental livskvalitet. Resultatet viste, at angst fgr operation og depression en maned efter har indvirkning pa den
mentale og fysiske livskvalitet ti maneder efter. Psykosocial stgtte hjalp pa oplevelsen af traumatiske haendelser en maned
efter operation og den mentale tilstand ti maneder efter operationen. Studiet understreger behovet for psykosocial
vurdering og intervention i hele perioden.

Data blev i de inkluderede studier blev rapporteret pa mader, der ikke muliggjorde udregning af metaanalyser.
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Intervention
Lzl Resultater og malinger Ealieiei scrLfeb:i:dior
Tidsramme g g Standard praksis g

psykosocialt
behov

Alle studierne finder, at stgrre
K . . forekomst af angst og depression hos
depression Baseret pa data fra: 3,857 amputerede. Derudover finder de, at
patienter i 13 studier. . X .
. A forekomsten andrer sig over tid, hvilket
9 Kritisk (Observationelle studier) taler for Igbende screeninger.

Angst og

Helbredsrelatere Alle studierne finder at den
t livskvalitet, psykosociale helbredsrelateret
psykosociale livskvalitet er pavirket og aendrer sig
komponenter Baseret pa data fra: 3,854 over tid, hvilket t.aler for lgbende
Leaengste follow-up patienter i 13 studier. screeninger.
(min 6 mdr.) (Observationelle studier)

6 Vigtig

Antal selvmord

Laengst follow-up
(min 6 mdr.) Baseret pa data fra: O

patienter i O studier.

9 Kritisk

Deltagelse i
sociale

sammenhaenge
Leengste follow-up Baseret pa data fra: 0

(min 6 mdr.) patienter i O studier.

6 Vigtig

Sgvnkvalitet

Laengste follow-up
(min 6 mdr.) Baseret pa data fra: 0

patienter i O studier.

6 Vigtig
Ensomhed
Laengste follow-up
(min 6 mdr.) Baseret pa data fra: O
patienter i O studier.
6 Vigtig

(at de afspejler

populationen)

Opgraderet pa

responssammenh

Opgraderet pa

responssammenh

Sammendrag

Data blev ikke
rapporteret pa en made
der tillod beregning af et

effektestimat

Data blev ikke
rapporteret pa en made
der tillod beregning af et

effektestimat

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde antal selvmord

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde deltagelse i
sociale sammenhange

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde sgvnkvalitet

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde forekomst af
ensomhed

1. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation. Nogle af studierne er baseret veteraner.. Upraecist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen

betydelig. Oppgradering: klar dosis-responssammenhaeng.

2. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation. Nogle af studierne er baseret veteraner.. Upraecist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen

betydelig. Oppgradering: klar dosis-responssammenhaeng.
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7. PICO 5. Non-farmakologiske behandlinger mod fantomsmerter

Fantomsmerter er et udbredt faanomen efter benamputation, iszer tidligt i forlgbet og vil ofte forbedres over tid [120], men nogen
patienter vil vaere meget plaget af staerke fantomsmerter over tid, som pavirker deres livskvalitet betydeligt. Patofysiologien og
mekanismen bag udviklingen af fantomsmerter er ikke kendt. Den nuvaerende teori er, at smerterne opstar pa baggrund af forstyrrelser i
smertemodulation involverende perifere-, spinale- og centrale mekanismer foruden et psykologisk aspekt [116]. De farmakologiske og
nonfarmakologiske behandlingsmetoder af fantomsmerter, fantomfornemmelser og stumpsmerter er mangfoldige [123].Kompleksiteten
af fantomsmerter gar dem svaere at behandle med medicin, foruden de mange bivirkninger forbundet med den medicin der gives [113].
Der findes anbefalinger for handteringen af smerter hos amputationspatienter i den tidlige perioperative fase (<21 postoperative

dage) [17], men ingen anbefalinger omhandlende kroniske smerter inkl. fantomsmerter.

Der findes en reekke nonfarmakologiske behandlingsmodaliteter som f.eks. transkutan nervestimulation, spejlterapi, akupunktur,
afslapning, mentaliserings@velser, transkraniel magnetisk stimulation m.m. som har vist mere eller mindre effekt [32]. Hvad der tilbydes
den enkelte patient, er forskelligt, og der er behov for evidensbaserede anbefalinger, som kan understgtte og ensrette, den behandling
disse patienter tilbydes.

Bgr borgere med fantomsmerter tilbydes non-farmakologiske behandlinger?

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde nonfarmakologiske behandlinger til patienter med fantomsmerter efter stgrre benamputation.

Den inkluderede litteratur kan ikke frembyde signifikant dokumentation for effekten af nonfarmakologiske behandlinger, men beskriver dog
hos flere, positiv effekt af en given behandling i kortere eller lengere tid efter behandling. Patienternes praeferencer fra
fokusgruppeinterviewet veaegter derfor hajt, ndr der her gives en svag anbefaling for non-farmakologisk behandling af fantomsmerter. Den
benamputerede ved aldrig hvorndr fantomsmerterne kommer. Fantomsmerterne kan vaere psykisk og fysisk invaliderende, ikke bare for den
enkelte benamputerede, men ogsad for netvaerket omkring dem, og derfor kan non-farmakologisk behandling forsgges.

Praktiske Oplysninger

| litteratursggningen blev der identificeret studier der undersggte effekten af fglgende non-farmakologiske behandlinger mod
fantomsmerter: Transmagnetisk stimulation (rTMS) , Direkte Kraniel Stimulation (tDCS) [116][121][122], Spejlterapi, Virtual Reality,
Mentaliserings avelser [117][121][124], Stumpliner med indvaevet metaltrad [121], Transcutan Elektrisk Simulation (TENS, TNS),
Neuromuskulzer Stimulalation (NMES) [118][119][121][122] og Akupunktur [118][121].

Nggleinformationer

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

Der er, i de inkluderede studier ikke rapporteret skadelige bivirkninger af noninvasive nonfarmakologiske behandlinger og det
vurderes, at benamputerede ved fantomsmerter kan tilbydes nonfarmakologisk behandling, ogsa selv om der ikke er fundet
evidens for virkningen af denne.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kun SR inkluderende studier af hgj kvalitet (RCT) er medtaget. Trods forsgg pa at finde studier af hgj kvalitet er de
tilgrundliggende primeere studier preeget af stor grad af heterogenitet og risiko for bias. Det geelder sample size,
deltagersammensaetning, manglende blinding, manglende kontrolgruppe eller beskrivelse af kontrolgruppes intervention,
manglende beskrivelse af studiedesign i detaljer, manglende beskrivelse af baseline malinger, afrapportering og followup.

Der mangler og efterlyses store/stgrre studier, med homogene grupper, velbeskrevne detaljerede protokoller, blindede eller
delvis blindede studiedesign, med kontrolgrupper, baseline malinger, afrapportering og followup inkluderet.
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Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Fra det gennemfgrte fokusgruppeinterview vides det, at fantomsmerter fylder meget hos de benamputerede, der er ramt.
Deltagerne beskriver at bare tanken- og tale om fantomsmerter kan fremkalde disse (Bilag 5).

Der var i fokusgruppen stor enighed om at nar fantomsmerter optraeder, resulterer de i oplevelsen af fysisk sygdom,
tankemylder, frustration, gdelagt nattesgvn og psykisk anspaendthed. Den benamputerede ved ikke, hvornar fantomsmerterne
forsvinder eller vender tilbage - og det pavirker alle aspekter i livet.

Flere benamputerede beretter at have afprgvet nonfarmakologisk behandling. De har altid selv skulle opsgge denne behandling
og selv tage initiativ. De har aldrig oplevet, at nonfarmakologiske behandlinger kombineres. Der er stor enighed om, at der er
behov for ikke- farmakologiske tiltag til at afhjaelpe fantomsmerter, da det fylder utroligt meget.

Gruppen bestar af seks ressource steerke benamputerede og kan ikke forventes at repraesenterer alle synspunkter blandt
benamputerede eller vaere fuldsteendig repraesentativ for hele gruppen af benamputerede i Danmark

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

En amerikansk national klinisk retningslinje af hgj kvalitet, har fremhaevet rTMS som potentiel gavnlig behandling af
fantomsmerter [32]. Studiet som ligger til grund for denne anbefaling [112], er inkluderet i denne NKR, dog kan samme
anbefaling ikke stadfeestes grundet kvaliteten af studiet.

Det er pa nuveerende tidspunkt ikke muligt at sige hvilke nonfarmakologiske behandlinger, der virker bedst for den enkelte
patient og hvornar nonfarmakologisk behandling bar pabegyndes.

Rationale

Den inkluderede litteratur kan ikke frembyde signifikant dokumentation for effekten af nonfarmakologiske behandlinger, men
beskriver dog hos flere, positiv effekt af en given behandling i kortere eller leengere tid efter behandling. Der er i mange af studierne
ikke afrapporteret pa bivirkninger, sa disse kendes ikke til fulde.

Internationalt anbefales alternativer til langtidsbehandling med opioider sdsom mestringsstrategier, nonfarmakologisk behandling og
nonopioid behandling, frem for opioidbehandling, nar dette er muligt [32].

Patientpraeferencerne fra fokusgruppeinterviewet vaegter hgijt, nar der her gives svag anbefaling for nonfarmakologisk behandling af
fantomsmerter. Den benamputerede ved aldrig, hvornar fantomsmerterne kommer, det pavirker alle aspekter i livet og der var stor
enighed om, at der er behov for ikke-farmakologiske tiltag til at afhjeelpe fantomsmerter.

Fantomsmerter er psykisk og fysisk invaliderende, ikke bare for den enkelte benamputerede, men ogsa for netvaerket omkring dem.
Pa den baggrund gives en svag anbefaling for at tiloyde nonfarmakologiske behandlinger til patienter med fantomsmerter efter
stgrre benamputationer.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne borgere (> 18ar)
Intervention: Non-farmakologisk behandling
Sammenligning:  Standard farmakologisk behandling

Sammenfatning

Litteratursggningen identificerede én international klinisk retningslinje af hgj kvalitet fra 2017, der kun delvist svarer pa det
opstillede pico spargsmal [32]. | sggningen pa systematiske reviews blev der identificerede syv

studier [116][117][118][119][121][122][124]. Disse syv SR inkluderede RCT studier omhandlede: Transmagnetisk
stimulation (rTMS) , Direkte Kraniel Stimulation (tDCS) [116][121][122], Spejlterapi, Virtual Reality, Mentaliserings

gvelser [117][121][124], Stumpliner med indvaevet metaltrad [121], Transcutan Elektrisk Simulation (TENS, TNS),
Neuromuskulzer Stimulalation (NMES) [118][119][121][122] og Akupunktur [118][121].

S@gning pa nyere primeer litteratur afdeekkede ikke yderligere studier. Tre af disse SR, rapporterede outcomes pa mader der
ikke stemte med de opstillede follow up tider eller for blandende populationer, hvor resultater for benamputerede ikke
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kunne traekkes saerskilt [117][119][122][124]. | evidensprofilen indgar der saledes én international klinisk
retningslinje [32] og fire SR [116][118][121][122], med data fra i alt fem primaer studier [112][114][125][126][115].

Et studie[125] i ét SR [118] rapporterede pa det kritiske outcome "Andel patienter der har mindre behov for farmakologisk
behandling”. | et placebo RCT fra 1988 med 51 inkluderede patienter, blev det undersggt om TENS giver 30 minutter to
gange dagligt de farste to uger efter amputationen pavirkede fantomsmerter. De fandt at praevalensen af fantomsmerter
malt pa antallet af indgivne analgetika doser, var signifikant lavere i de farste 4 maneder ved behandling med TENS, men
efter 1 ar var der ikke nogen signifikant forskel imellem TENS og kontrolgruppen. Resultater blev opgjort pa en made der
ikke tillod beregning af effektestimat. Evidensen for dette outcome vurderes som lav.

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger (det andet kritiske outcome) ved nogen af de undersggte noninvasive
nonfarmakologiske interventioner [116][117][118][119][121][122][124].

| alt to studier[114][115] afrapporterede andre bivirkninger (vigtigt outcome). | to RCT studier der undersggte Direkte
Kraniel Stimulation (tDCS) (2 mA, 15 min) imod placebo (16 deltagere som fungerede som deres egne kontroller), blev andre
bivirkninger evalueret umiddelbart efter sessionen med spgrgsmal om hovedpine, nakkesmerter, smerter i hovedbunden,
breendende smerter i hovedbunden, prikken, irriteret hud, slgvhed, koncentrationsbesvaer, humgr forandringer. Dette blev
opgjort pa en skala fra 0-27, hvor O = ingen bivirkninger. Her fandtes ingen signifikant forekomst af bivirkninger. Evidensen
vurderes som meget lav pa grund af fa patienter og brede konfidensintervaller. Der er ikke rapporteret om andre
bivirkninger pa nogen af de noninvasive nonfarmakologiske behandlinger, men der er i flere af studierne ikke afrapporteret
pa bivirkninger, sa disse kendes ikke til fulde [116][117][118][119][121][122][124].

Et studie af Ahmed et al 2011, har rapporteret pa det vigtige outcome helbredsrelateret livskvalitet (HRQOL), psyko-sociale
komponenter [112]. | et placebo RCT undersggtes effekten af Transmagnetisk stimulation (-TMS) (27 deltagere, 17
intervention, 10 kontrol). Deltagerne modtog 10 minutters rTMS, (20Hz, 10 sekunder, 80% intensitet) i fem pa hinanden
folgende dage. HRQOL psykosocial komponent blev malt med Hamilton Rating Scale for Depression score efter to maneder.
Studiet viste at risikoen for depression var mindre i interventionsgruppen i forhold til kontrolgruppen. Samme skala
undersgger ogsa for angst, her viste resultaterne samme tendens. Evidensen vurderes som meget lav pa grund af ét lille
studie, brede konfidens intervaller og manglende overfgrbarhed. Et studie har undersggt effekten af TENS givet i gret og
angiveligt ikke fundet effekt pa depression, men har ikke opgivet data der underbygger dette [127].

To studier har rapporteret pa det vigtige outcome smertescore [112][126] pa en made som tillod metaanalyse af
resultaterne. Det ene er det tidligere beskrevne studie af Ahmed, som i et placebo RCT undersggte effekten af
Transmagnetisk stimulation (rTMS) (27 deltagere, 17 intervention, 10 kontrol) [112]. Det andet studie af Hsiao et al 2012 er
et placebo RCT som undersggte effekten af stumpsok (limb cover) med indvaevet metaltradd [126] ( 57 deltagere, 30
intervention, 27 kontrol). Stumpsokken blev baret dggnet rundt i 12 uger. Smertescore blev malt pa VAS skala. Disse to
studier viser lille reduktion af smertescore efter 6 uger. Evidensen vurderes som lav pa grund af manglende overfgrbarhed
og brede konfidensintervaller. En raekke andre studier har ogsa vist effekt pa smertescore af forskellige non-farmakologiske
interventioner [119] [116][117][118][121][122][124], men disse har vaeret malt med ikke sammenlignelige follow op tider
(fra 30 minutter efter sessionen til én maned) og indgar derfor ikke i evidens profilen.

Det tidligere beskrevne studie af Hsiao [126], har som det eneste rapporteret pa det vigtige outcome "Helbredsrelateret
livskvalitet, funktionelle komponenter”. | et placebo RCT studie undersggtes effekten af stump liner med indvaevet metaltrad
(57 deltagere, 30 intervention, 27 kontrol) pa HRQOL malt med Veteran RAND 12-Item Health questionaire. HRQOL var
lavere hos interventionsgruppen sammenlignet med kontrolgruppen efter 12 uger, men interventionsgruppen havde ogsa
lavere HRQOL ved baseline, og ggede faktisk deres HRQOL (31.5 + 8.3 - 31.8 £ 7.8), hvilket ikke var tilfeeldet for
kontrolgruppen (33.9 £ 9.0 - 33.7 £ 7.9). Evidensen vurderes som lav pa grund af fa patienter og brede konfidensintervaller.

Vi fandt ingen studier, der rapporterede pa de fire vigtige outcomes: patientoplevet kontrol over smerte, sgvnkvalitet, timer
protesen bruges dagligt og deltagelse i sociale sammenhaenge. Et outcome som giver et direkte mal for fantomsmerter er
vanskeligt, da smertebilledet er komplekst med et fysiologisk og psykologisk element. Effekten af de ovenstaende
interventioner er i denne NKR vurderet pa outcomes som smertescore, behov for mindre farmakologisk behandling,
funktions forbedring, psykosociale faktorer, sgvnkvalitet, daglig protesebrug og forbedring af deltagelse i sociale
sammenhaenge i et forsgg pa at fa en bredere vurdering af effekten pa fantomsmerter.

Der er saledes ikke identificeret nogen studier der med hgj eller moderat evidens, viser signifikant effekt pa nogen af de
anfgrte outcomes af nonfarmakologiske behandling.

Den amerikanske nationale kliniske retningslinje, har en svag anbefaling for at tilbyde alternativer til langtidsbehandling med
opioider sasom mestringsstrategier, nonfarmakologiske behandling og nonopioid behandling frem for opioidbehandling nar
dette er muligt [32].
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Outcome

THEEmme Resultater og malinger

Helbredsrelatere . .
Malt med: Hamilton Rating

t livskvalitet, .

. Scale for Depression
psykosociale score
komponenter Skala: 0 — 52 Lavere

Follow-up time: 2 bedre
mdr Baseret pa data fra: 27
patienter i 1 studier.
6 Vigtig (Randomiserede studier)
Smertescore Malt med: VAS

Minimum 6 uger
Baseret pa data fra: 84

patienter i 2 studier. 2

6 Vigtig (Randomiserede studier)

Malt med: Questionnaire
for tDCS Side Effects
Skala: 0 — 27 Lavere

bedre

Baseret pa data fra: 32
patienter i 2 studier. 4

(Randomiserede studier)

Andre
bivirkninger
Follow up tid: lige
efter session

6 Vigtig

Helbredsrelatere

t livskvalitet,
funktionelle Malt med: VR-12
komponenter Hgjere bedre
Leengste follow- Baseret pa data fra: 57
up: 12 uger patienter i 1 studier. ¢
(Randomiserede studier)
6 Vigtig

Patientoplevet
kontrol over

smerter Baseret pa data fra: O

patienter i O studier.

6 Vigtig

Andel patienter
der har mindre

behov for
farmakolo.glsk Baseret pa data fra: O
behandling patienter i O studier.
Leengste follow- (Randomiserede studier)
up: 1 ar
9 Kritisk

Tiltro til
Comparator Intervention estimaterne
Standard Non- (at de afspejler e
farmakologisk farmakologisk den sande
behandling behandling effekt i

populationen)

10.4

(gennemsnit)

154

(gennemsnit) Non-farmakologisk

behandling medfarer
muligvis en vaesentlig

Meget lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

Forskel: MD 5 Ia:/ere effektestimat, pa forbedring af
Cl95% grund af alvorlig helbredsrelateret
manglende livskvalitet, psykosociale
overfgrbarhed * komponenter
Forskel: SMD 0.84 lavere Lav
o .
iCl 2.8 pa grund af Non-farmakologisk
lavere — 0.61 alvorlig manglende .
. o behandling medfarer
hgjere ) overfgrbarhed, pa A -
h muligvis en veesentlig
grund af alvorlig .
. forbedring af smertescore
upraecist
effektestimat °
Forskel: MD 0.49 hgjere Meget lav
(Cl195% 0.22 pa grund af Non-farmakologisk
lavere — 1.2 hgjere alvorlig manglende behandling pavirker
) overfgrbarhed, pa muligvis ikke andre
grund af meget bivirkninger i betydelig
alvorlig upraecist grad
effektestimat °
Forskel: MD 1.9 lavere
(Cl95% 5.98 Non-farmakologisk
Iaverg —2.18 Lav behandling gger
hgjere ) sandsynligvis

pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat ’

helbredsrelateret
livskvalitet, funktionelle
komponenter i nogen
grad

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde patientoplevet
kontrol over smerter

Prevalensen af fantomsmerter malt pa

antallet af indgivne analgetika doser er

signifikant lavere i de fgrste 4 maneder

ved behandling med TENS, men efter 1

ar er der ikke nogen signifikant forskel

imellem TENS og kontrolgruppen, malt
pa forbruget af analgetikum

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upreecist
effektestimat &

Data blev ikke
rapporteret pa en made
der tillod beregning af et

effektestimat
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Outcome
Tidsramme

Alvorlige
bivirkninger, som
modyvirker at
behandlingen
kan fortsaette

Resultater og malinger

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

Comparator Intervention
Standard Non-
farmakologisk farmakologisk
behandling behandling

Der er ikke rapporteret om alvorlige
bivirkninger ved nogen af de
undersggte non-invasive non-
farmakologiske interventioner. Der er i
mange af studierne ikke afrapporteret
pa bivirkninger, sa disse kendes ikke til
fulde.

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

Meget lav
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorlig
risiko for bias, pa
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Sammendrag

Data blev ikke
rapporteret pa en made

der tillod beregning af et

grund af alvorlig effektestimat

manglende
overfgrbarhed, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat ¥

Laengste follow-up ~ (Randomiserede studier)

9 Kritisk

Savnkvalitet

Leengste follow-up  paseret pa data fra: 0

patienter i O studier.

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde sgvnkvalitet

6 Vigtig

Timer protesen
bruges dagligt

Vi fandt ingen studier, der
Laengste follow-up

opgjorde timer protesen
bruges dagligt

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

6 Vigtig

Deltagelse i
sociale
sammenhzaenge
Leengste follow-up

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde deltagelse i
sociale sammenhange

Baseret pa data fra: 0
patienter i O studier.

6 Vigtig

1. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. . Inkonsistente
resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Upraecist
effektestimat: meget alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene, Kun data fra ét studie, pa grund af stor
variation i SD mellem kontrol og intervention.. Publikationsbias: ingen betydelig.

2. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Moseley 2006, Hsiao 2012, Ahmed 2011. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

3. Risiko for bias: ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente
resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Upraecist
effektestimat: alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias: ingen betydelig.

4. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Bolognini 2015, Bolognini 2013. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Opfglgningstiden i studierne var
utilstraekkelig. Upraecist effektestimat: meget alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias:
ingen betydelig.

6. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Hsiao 2012. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

7. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget
alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

8. Risiko for bias: alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Utilstraekkelig/manglende blinding i
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evalueringen. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat:
alvorligt. Kun data fra ét studie, Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene. Publikationsbias: ingen betydelig.

9. Risiko for bias: alvorligt. Selektiv rapportering af outcome. Inkonsistente resultater: alvorligt. pa grund af alvorlige
bivirkninger ikke er opgjort. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Forskelle mellem relevante og rapportede udfald: kortsigtede/
surrogat, uden patient relevans. Upraecist effektestimat: alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkluderet i studiene.
Publikationsbias: ingen betydelig.
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8. Bilag 1: Beskrivelse af anvendt metode

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

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas via www.sst.dk.

Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale
kliniske retningslinjer.
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9. Bilag 2: Fokuserede spgrgsmal

PICO 1

Bar borgere der har faet foretaget starre benamputationer tilbydes intensiv multimodal rehabilitering umiddelbart efter det
perioperative forlgh?

Baggrund for valg af spagrgsmal

Det er vist, at korte intensive rehabiliteringsindsatser (fa uger i specialiserede rehabiliteringsfaciliteter) kan forbedre funktionsevne, malt
som selvsteendighed i ADL, vaesentligt og studier indikerer, at borgere der rehabiliteres i specialiserede enheder, hurtigere opnar hgjere
funktionsniveau og oplever mindre mental belastning.

Population

Voksne borgere (> 18ar) der har faet foretaget benamputation pa henholdsvis underben, knae eller larbens niveau.

Intervention

Intensiv multimodal rehabilitering i forleengelse af det perioperative forlgb, tilbudt i en specialiseret rehabiliteringsfacilitet (indlagt eller
ambulant) og som f.eks. kan omfatte: daglig traening, ADL traening, psykosociale indsatser, afdaekning af hjemlige forhold, afdeekning af
behov for hjeelpemidler herunder protese samt ernaeringsoptimering.

Comparison (sammenligning)
Standard ambulant rehabilitering 2-3 gange ugentligt med fokus pa fysisk rehabilitering.

Hvad der forstas ved standard behandling er saledes ikke defineret pa forhand, men afspejler den behandling/pleje, som den undersggte
intervention er givet i tilleeg til. Arbejdsgruppen valgte denne strategi for at inddrage al publiceret information vedrgrende den additive
effekt af interventionen. Standard behandling er lokalt bestemt og det er derfor op til den enkelte afdeling at vurdere hvilke
sundhedsprofessionelle og laegelige specialer der er involveret i vurderingen, udredningen og behandlingen af den enkelte patient.
Derudover er det heller ikke ngdvendigvis et kontinuerligt og struktureret samarbejde.

Outcome Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Helbredsrelateret livskvalitet, psykosociale komponenter Laengste follow-up (min. 6 Vigtig

(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12) maneder)

Helbredsrelateret livskvalitet, psykosociale komponenter Laengste follow-up (min. 6 Kritisk

(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12) maneder)

Overlevelses rate Leengste follow-up (min. 6 Kritisk
maneder)

Helbredsrelateret livskvalitet, funktionelle komponenter Laengste follow-up (min. 6 Vigtig

(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12) maneder)

Helbredsrelateret livskvalitet, funktionelle komponenter Laengste follow-up (min. 6 Vigtig

(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12) maneder)

Funktionsevne, (selvstaendighed i basale ADL funktioner malt Laengste follow-up (min. 6 Kritisk

med Canadian Occupational Performance Measure (COPM,) maneder)

Barthel index 100, Basic mobility score (BAMS)

Funktionsevne, (selvstaendighed i basale ADL funktioner malt Laengste follow-up (min. 6 Vigtig

med Canadian Occupational Performance Measure (COPM,) maneder)

Barthel index 100, Basic mobility score (BAMS)

Andel protesebrugere Laengste follow-up (min. 6 Vigtig
maneder)

Tid til proteseforsyning Leengste follow-up (min. 6 Vigtig
maneder)

Tid til recovery Leengste follow-up (min. 6 Vigtig
maneder)

Patienttilfredshed Laengste follow-up (min. 6 Vigtig
maneder)

PICO 2

Bar beslutninger om proteseforsyning, som mal for borgeren, understgttes af objektive mal?
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Baggrund for valg af spargsmal

Der forskellig praksis for hvor, hvornar og pa hvilket grundlag proteseegnethedsvurdering foretages, og borgerne efterlyser hgjere grad
af involvering og transparens i processen. Det forventes at brug af objektive redskaber i proteseegnethedsvurderingsprocessen vil
kunne understgtte beslutningsprocessen og ggre denne mere transparent for borgeren.

Population

Voksne borgere (> 18ar) der har faet foretaget stgrre benamputation dvs. pa henholdsvis underben, knze eller larbens niveau.

Intervention

Brug af objektive maleredskaber til at understgtte beslutninger om hvorvidt borgers mal skal vaere proteseforsyning. Objektive mal kan
omfatte mal for fysisk funktionsevne, muskelstyrke, kognitiv funktion og self-efficacy men er ikke begraenset til disse.

Comparison (sammenligning)

Interventioner som ikke bruger objektive maleredskaber, til at understgtte beslutninger om hvorvidt borgers mal skal veere
proteseforsyning.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Helbredsrelateret livskvalitet, funktionelle komponenter Laengste follow-up (min. 12 Kritisk
(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12) maneder)

Helbredsrelateret livskvalitet, psykosociale komponenter Laengste follow-up (min. 12 Vigtig
(EQ5D, SF36, SF12, HRqol, RAND36, RAND12) maneder)

Funktionsevne, (selvstaendighed i basale ADL funktioner malt | Laengste follow-up (min. 12 Vigtig
med Canadian Occupational Performance Measure (COPM,) maneder)

Barthel index 100, Basic mobility score (BAMS)

Patientoplevet tilfredshed med protese: Prosthesis evaluation | Laengste follow-up (min. 12 Kritisk
questionaire (PEQ), Satisfaction with prosthesis questionnaire | maneder)

(SATPRO), Survey for prosthesis use (SPU), Trinity amputation

and prosthesis experience scale (TAPES)

Antal Timer protesen bruges dagligt: Hours of prosthesis use Laengste follow-up (min. 12 Vigtig
per day (HPU) maneder)

Gangfunktion (Time up and go (TUG), 6 minutters gang Laengste follow-up (min. 12 Vigtig
test, af L-test, 2MWT, 10MWT, New Mobility Score (NMS, maneder)

gang distance), trappegang (RSS/STS), ABC-scale, (Locomotor

Capability Index, LCI-5 gang hastighed), AMP.

PICO 3

Bar borgere tilbydes mikroprocesserkontrollerede komponenter i deres proteser?

Baggrund for valg af spagrgsmal

Proteser med mikroprocesserkontrollerede komponenter i knae (MPK) kan potentielt mindske risikoen for fald i forhold til ikke
mikroprocesserkontrollerede og kan give bedre og mere sikker gangfunktion med mindre fysisk og kognitivt ressourceforbrug, for
brugeren. MPK kan potentielt underbygge borgerens behov, men skal vaelges med omhu. Det kreever det kognitiv funktion, at leere at
bruge disse komponenter.

Population

Voksne borgere (> 18ar) der har faet foretaget stgrre benamputation dvs. pa henholdsvis underben, knze eller larbens niveau og er
proteseforsynet.

Intervention

Proteser med MPK komponenter

Comparison (sammenligning)

Proteser uden MPK komponenter

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Gangfunktion (Time up and go (TUG), 6 minutters gang test, af | Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
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L-test, 2MWT, 10MWT, New Mobility Score (NMS, gang
distance), trappegang (RSS/STS), ABC-scale, (Locomotor
Capability Index, LCI-5 gang hastighed), AMP.

Gang kvalitet (ABC-scale, 3D ganganalyse (3D gait analysis Laengste follow-up (min. 6 uger) Kritisk
(kinematisk og kinetic analyse af gang))

Helbredsrelateret livskvalitet (EQ5D, SF36, SF12, HRqol, Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
RAND36, RAND12)

Patientoplevet tilfredshed med protese: Prosthesis evaluation Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig

questionaire (PEQ), Satisfaction with prosthesis questionnaire
(SATPRO), Survey for prosthesis use (SPU), Trinity amputation
and prosthesis experience scale (TAPES)

Antal fald Laengste follow-up (min. 6 uger) Kritisk
Energiforbrug ved gang (Ground reaktion force, f.eks. 3d Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
analyse), kraftfordelingen malt ex. via en kraftplade maling

Timer protesen bruges dagligt: Hours of prosthesis use per day | Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
(HPU)

Frygt for at falde (Fear of falling Questionaire, FFQ-R) Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
Deltagelse i sociale sammenhzange (fritidsinteresser, arbejde) Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig

(SC Social Participation Measure)

PICO 4

Bar borgere efter stgrre benamputation tilbydes Igbende screeninger for psykosociale behov, de farste tre ar efter starre
benamputation?

Baggrund for valg af spargsmal

Det er kendt, at forekomsten af depression, angst, uro og sgvnlgshed er hgjere blandt benamputerede end i normalbefolkningen.
Ligeledes vil de fleste amputerede opleve op- og nedture i en lang periode efter amputationen. Dog er den psykosociale stgtte til denne
malgruppe mangelfuld. Men passende interventioner i forhold til psykosociale behov som angst, depression og ensomhed blandt disse
borgere, fordrer identifikation af tilstandene.

Population

Voksne borgere (> 184r) der har faet foretaget stgrre benamputation dvs. pa henholdsvis underben, knze eller larbens niveau.

Intervention

Interventioner der Igbende screener for psykosocialt behov de farste tre ar efter en stgrre benamputation.

Med psykosociale behov menes angst, depression, ensomhed og andre mentale og sociale barrierer for at borgeren opnar og
vedligeholder bedst mulig psykologisk og social funktionsevne.

Comparison (sammenligning)

Standard praksis som ikke omfatter gentagne screening over tid for psykosociale behov.

Hvad der forstas ved standard praksis er saledes ikke fuldsteendig defineret pa forhand, men afspejler den praksis, som den undersggte
intervention er givet i tilleg til. Arbejdsgruppen valgte denne strategi for at inddrage al publiceret information vedrgrende den additive
effekt af interventionen.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Angst og depression (HADS) Laengste follow-up (min 6 mdr.) Kritisk

Antal selvmord Laengste follow-up (min 6 mdr.) Kritisk
Helbredsrelateret livskvalitet, psykosociale komponenter Laengste follow-up (min 6 mdr.) Vigtig

(EQ5D, SF36, SF12, HRqol, RAND36, RAND12)

Deltagelse i sociale sammenhzaenge (fritidsinteresser, arbejde) Laengste follow-up (min 6 mdr.) Vigtig

(SC Social Participation Measure)

Sgvnkvalitet (Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI) Laengste follow-up (min 6 mdr.) Vigtig
Ensomhed (The Campaign to End Loneliness Measurement Laengste follow-up (min 6 mdr.) Vigtig

tool, The De-Jong Giervald 6-ltem Loneliness Scale, The UCLA
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3-Item Loneliness Scale, Single-Item questions, Short
Loneliness Scale (LON)

PICO 5

Bgr borgere med fantomsmerter tilbydes non-farmakologiske behandlinger?

Baggrund for valg af spargsmal
Fantomsmerter er svaere at behandle med medicin og der er mange bivirkninger forbundet med den medicin der gives. Der findes en
reekke non-farmakologiske smertebehandlings modaliteter, som f.eks. akupunktur, trancutan nervestimulation, spejlterapi, hypnose,

massage af arret, afslapning, transkraniel magnetisk stimulation m.m. som har vist mere elle mindre effektZ®. Hvad der tilbydes den

enkelte borger, er forskelligt og der er behov for evidensbaserede anbefalinger, som kan understatte og ensrette den smertebehandling,
disse borgere tilbydes.

Population

Voksne borgere (> 18ar) der har faet foretaget stgrre benamputation dvs. pa henholdsvis underben, knze eller larbens niveau.

Intervention

Interventioner med non-farmakologiske behandlinger til at afhjeelpe fantomsmerter.

Comparison (sammenligning)
Standard farmakologisk behandling.

Hvad der forstas ved standard tilbud, er saledes ikke defineret pa forhand, men afspejler den praksis, som den undersggte intervention
er givet i tilleg til. Ved sammenligning gives der ikke non-farmakologisk behandling. Arbejdsgruppen valgte denne strategi for at
inddrage al publiceret information vedrgrende den additive effekt af interventionen. | tilfaeldet behandling af fantomsmerter omfatter
det nuvaerende standardtilbud forskellige medikamenter.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Smertescore, Visuel analog skala (VAS), numerisk rangskala Laengste follow-up (min 6 uger) Vigtigt
(NRS), verbal deskriptiv skala (VDS)).

Andel patienter der har mindre behov for farmakologisk Laengste follow-up (min 6 uger) Kritisk
behandling

Alvorlige bivirkninger, som modvirker at behandlingen kan Laengste follow-up (min 1 dag) Kritisk
fortsaette

Andre bivirkninger Leengste follow-up (min 1 dag) Vigtig
Helbredsrelateret livskvalitet, funktionelle komponenter Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtigt
(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12)

Helbredsrelateret livskvalitet, psykosociale komponenter Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtigt
(EQ5D, SF36, SF12, HRgoL, RAND36, RAND12)

Patientoplevet kontrol over smerter (Pain self efficacy Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtigt
questionaire)

Sgvnkvalitet (Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI) Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
Timer protesen bruges dagligt: Hours of prosthesis use per day | Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtig
(HPU)

Deltagelse i sociale sammenhaenge (fritidsinteresser, arbejde) Laengste follow-up (min. 6 uger) Vigtigt
(Social Participation Measure, SC)
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10. Bilag 3: S@gebeskrivelse

Litteratursggning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehdndbogen for udarbejdelse af Nationale Kliniske
Retningslinjer for puljeprojekter 2017-2020. Databaserne er udvalgt efter retningslinjerne i metodehandbogen.

De systematiske sggninger er foretaget i tre trin:

1) Segning efter kliniske retningslinjer og guidelines
2) Sggning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser)
3) Sggning efter primaerlitteratur (RCT'er og observationelle studier)

Alle sggninger er foretaget af sggespecialist Jette Frost Jepsen i samarbejde med fagkonsulent Ingerlise Ranfeldt og metodekonsulent
Maiken Bay Ravn i perioden 23.10.20 til 10.06.21.

De eksakte sggestrategier og -termer fremgar af sggeprotokollerne.

Generelle sggetermer

Engelske: Amputation, limb loss, amputee, rehabilitation
Danske: Amputation, rehabilitering

Norske: Amputasjon, rehabilitering

Svenske: Amputation, rehabilitering

| sggestrategien er der anvendt bade kontrollerede (MESH/Emtree/Exact Subject Headings) og fritekstord ift. amputationsblokken. De
anvendte kontrollerede sggeord er tilpasset de enkelte databaser. Lower Limp Amputation er ikke et kontrolleret sggeord i nogen af
databaserne. For at sikre, at alle relevante kilder deekkes af sggestrategien, er disse som naevnt suppleret med fritekstord. Her er der
sggt pa amputat*, amputee® og limb loss i databaserne. Ved at anvende trukeringen * sikres der, at alle endelser inddrages i sagningen
og derfor er Lower Limb Amputation inkluderet i vores sggestrategi.

For de opfglgende sggninger er der sggt med individuelle sggetermer for hvert PICO-spgrgsmal, og de naermere detaljer fremgar af
sggeprotokollerne.

Generelle sggekriterier

Publikationsar: 2010-2021

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumenttyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, systematiske reviews, metaanalyser, RCT og observationelle

studier.

Nedenstaende tabel giver et overblik over hvilken litteratur der er identificeret i de enkelte sggninger, samt hvordan de er udarbejdet.

PICO spgrgsmal

Guidelines

1 guideline. Det blev
vurderet, at denne ikke
kunne besvare PICO 1
alene, hvorfor der
ligeledes blev sggt pa
systematiske reviews.
1 guideline. Det blev
vurderet, at denne ikke
kunne besvare PICO 2
alene, hvorfor der
ligeledes blev sggt pa
systematiske reviews.
2 guidelines. Det blev
vurderet, at denne ikke
kunne besvare PICO 3
alene, hvorfor der
ligeledes blev sggt pa
systematiske reviews.
2 guidelines. Det blev
vurderet, at denne ikke
kunne besvare PICO 4

Systematiske reviews

Sggning afgreenset
2010-2020. 1
systematisk review,
hvoraf 1 blev frasorteret
pba. GRADE.

Sggning afgraenset
2010-2020. 1
systematisk review.

Sggning afgreenset
2010-2020. 7
systematiske reviews.

Sggning afgreenset
2010-2020. 1
systematisk review.
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Primaerlitteratur

Sggning afgreenset 2010- .

1 primeerstudie.

Sggning afgraenset 2010- .

Ingen primaerstudier.

Sggning afgreenset 2010- .

4 primaerstudier.

Sggning afgreenset 2010- .

1 primaerstudie.

Observationelle
studier

Det er ikke sggt
pa
observationelle
studier.

Sggning
afgreenset 2010- .
4 observationelle
studier.

Det er ikke sggt
pa
observationelle
studier.

Sggning
afgreenset 2010- .
Ingen
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alene, hvorfor der observationelle
ligeledes blev sggt pa studier.
systematiske reviews.

5 1 guideline. Det blev S@gning afgraenset Segning afgraenset 2020-.  Det er ikke sagt
vurderet, at denne ikke 2010-2020. 7 Ingen primaerstudier. pa
kunne besvare PICO 5 systematiske reviews, observationelle
alene, hvorfor der hvoraf 4 indgar i studier.
ligeledes blev sggt pa evidensprofilerne.

systematiske reviews.

Sageprotokoller
Sggeprotokollerne for alle fokuserede spargsmal kan tilgas her:

e Guidelines her
e Systematiske reviews her
e Primaerstudier her

Flowcharts
Flowcharts for alle fokuserede spgrgsmal kan tilgas her
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https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/S%C3%B8geprotokol_for_NKR_P19_Guidelines_r389765.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/S%C3%B8geprotokol_for_NKR_P19_PICOs_Sekund%C3%A6r_litt_%28Rehab_Benamputation%29_r389766.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/S%C3%B8geprotokol_for_NKR_P19_PICOs_Prim%C3%A6rlitt_%28Rehab_Benamputation%29_r389767.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/Flowchart_r389768.pdf
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11. Bilag 4: Evidensvurderinger

Risiko for bias-vurderinger og analyser, samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier, kan tilgas nedenfor. Arbejdsgruppens
AMSTAR-2, AGREE, Risk of bias og ROBINS-I vurderinger tilgds nedenfor.

Guidelinene fra VaDoD og Smith, som er inkluderet i naerveerende kliniske retningslinje er kvalitetesvurderet med AGREE i et
systematiske review fra 2019 [150]. Arbejdsgruppen har dog AGREE-vurderet domzaene 3 efter aftale med Sundhedsstyrelsen, for at
kontrollere enighed.

AGREE-vurderinger

e AGREE for VaDoD her

o AGREE for Smith et al. her

o AGREE for Klenow et al. her

o AGREE for Stevens et al. her

e AGREE for AAOS her

e AGREE for London College her
o AGREE for British her

AMSTAR-2 vurderinger

e AMSTAR-2 vurdering for Corbett et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Hu et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Kahle et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Kannenberg et al. her
e AMSTAR-2 vurdering for Mckechnie et al. her
e AMSTAR-2 vurdering for Mileusnic et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Morgan et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Othmann et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Samuelsson et al. her
e AMSTAR-2 vurdering for Sawers et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Theeven et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Thieme et al. her

e AMSTAR-2 vurdering for Wong et al. her

Risk of bias

e Risk of bias for Hasenoehrl et al. her
e Risk of bias for Howard et al. her

e Risk of bias for Kaufman et al. her

e Risk of bias for Lasade et al. her

ROBINS-I vurdering

e ROBINS-I for Bowrey et al. her

o ROBINS-I for Czerniecki et al. her
e ROBINS-I for Pedras et al. her

e ROBINS-I for Sansam et al. her

e ROBINS-I for Spaan et al. her

e ROBINS-I for van Eijk et al. her
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https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_VaDod_2017_r389867.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_Smith_2016_r389865.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_Klenow_2018_r389863.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_Stevens_2019_r389866.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_AAOS_2019_r389868.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_London_college_2011_r389864.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AGREE_British_2018_r389862.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Corbett_2018_r389886.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Corbett_2018_r389886.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Kahle_2016_r389888.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Kannenberg_2014_r389891.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Mckechnie_2014_r389892.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Mileusnic_2019_r389893.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Morgan_2018_r389894.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Othmann_2018_r389895.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Samuelsson_2012_r389896.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Sawers_2013_r389897.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Theeven_2013_r389898.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Thieme_2016_r389899.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/AMSTAR_Wong_2012_r389900.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/Risk_of_Bias_Hasenoehrl_2018_r389882.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/Risk_of_Bias_Howard_2020_r389883.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/Risk_of_Bias_Kaufman_2018_r389884.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/Risk_of_Bias_Lasade_2018_r389885.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_Bowrey_2019_r389901.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_Czerniecki_2012_r389902.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_Pedras_2020_r389903.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_Sansam_2012_r389904.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_Spaan_2017_r389905.pdf
https://files.magicapp.org/guideline/1b6d605d-ee1e-48f1-9e46-eac565e61080/files/ROBINS-I_vanEijk_2012_r389906.pdf
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12. Bilag 5: Referat af fokusgruppeinterview

Resume af fokusgruppeinterview.

| forbindelse med udarbejdelsen af den Nationale Klinisk Retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til patienter, som far
foretaget starre benamputationer, blev en gruppe borgere (alle benamputerede) interviewet om deres holdninger, perspektiver og
praeferencer i forhold til de omrader, den kliniske retningslinje omhandler. Formalet med fokusgruppeinterviewet var saledes at belyse
brugerperspektivet i forhold til rehabilitering og proteseforsyning efter benamputation.

Fokusgrupper kan bruges som en effektiv metode til at forklare ideer og perspektiver fra en gruppe individer og til indsamling af
kvalitative data. Der deltog i alt seks borgere i fokusgruppeinterviewet, alle rekrutteret fra Amputationsforeningen. Fire kvinder og to
meaend i alderen 36-75 ar deltog. Borgerne er amputeret af forskellige grunde (sygdom og ulykker) og pa forskelligt niveau (underben,
knae, lar og hofte) for 3-47 ar siden. Alle deltagere havde erfaringer med proteser og flere var daglige brugere af karestol.

Det er vigtigt at naevne at fokusgruppeinterviewet ikke kan sta som repraesentativt for alle benamputerede borgeres perspektiv, men
samtidig fremhaeve, at deltagerne gennem deres engagement i amputationsforeningen har kontakt med mange andre benamputerede
og ogsa taler pa deres vegne.

Fokusgruppeinterviewet blev transskriberet og findes i fuld form, men det fglgende resume er sammenskrevet i en leesevenlig form. For
hvert emne vil der i det fglgende, farst vaere beskrevet hvad deltagerne i fokusgruppeinterviewet blev spurgt om og efterfglgende vil
deres svar og kommentarer vaere beskrevet.

Fund fra fokusgruppeinterview:

PICO 1: Bar patienter tilbydes intensiv multimodal rehabilitering i forleengelse af det
perioperative forlgb?

Internationalt anbefales det at patienter tilbydes et intensivt genoptraeningsophold lige efter amputationen har fundet sted. Altsa at
man far tilbudt et genoptraeningsophold af nogle ugers varighed, inden man kommer hjem til sit eget hjem og fortsaetter traeningen
lokalt.

Hvad teenker | om at en del af rehabiliteringen, kunne forega som et ophold pa en rehabiliteringsafdeling?
Hvilke fordele kan | se, ved et sddant ophold?

Hvilke ulemper kan | se, ved et sddant ophold?

Hvad mener |, er saerlig vigtigt ift. genoptraening, isaer i starten lige efter amputation?

Udover den genoptrzaening/ rehabilitering man far tilbudt, hvad har ellers betydning for at man kommer godt videre i starten efter en
benamputation?

Hvad er seerlig vigtigt i forhold til genoptraening/rehabilitering senere hen i forlgbet?
Svar:

e Der ses fordele ved at have et specialiseret rehabiliteringsafsnit. Enten hvor man kan bo i en given periode eller mgde ambulant.
Nogen havde oplevet at have haft et langt ophold pa hospitalet i forbindelse med amputationen og gav udtryk for at det var vigtigt
for dem at kunne bo hjemme, sammen med familien under genoptraeningen. Andre sa store fordele i at kunne bo pa stedet, dels for
at undga at bruge tid og kraefter pa transport, dels for at kunne traene pa alle tider af dggnet.

e Der gnskes ikke genoptraeningsophold pa gaengse plejecentre, da der ofte kun er aldre borgere og det opleves at personalet ikke
har de ngdvendige kompetencer ift. genoptraening. | kommunerne oplever borgeren at de far traening af 45 minutter- 1 times
varighed en til to gange ugentligt, hvilket vurderes som for lidt, af borgerne.

e Der ses fordele ved et rehabiliteringsophold, bade ift. intensitet og varighed af treening, samt kompetencer hos terapeuter, idet
terapeuterne sa ville vaere specialiseret i benamputation. Der opleves behov for mulighed for individuelle hensyn i rehabiliteringen.
Det opleves at man bliver sat i en kasse, som er ens for alle og ikke alle, passer ind i den. Patienter med forskelligt
amputationsniveau har forskellige behov for hjzelp og hjeelpemidler.

e Efter udskrivelse fra hospital opleves der lang ventetid, op til 6 uger, pa opstart af kommunal genoptrzaening. Det fgles som meget
lang tid, hvor der ingen treening er.

e Deltagerne lagde vaegt pa at rehabilitering skulle omfatte kvalificeret psykosocial hjzlp. De havde selv oplevet at veere i krise efter
amputationen og kendte til benamputerede, der ikke fik nogen hjaelp, som isolerede sig, fik PTSD og der ses hgj
selvmordsrate. Man skal selv spgrge efter psykologhjeelp, som kun er mulig under indlaeggelsen. Dette er kun muligt pa nogle
hospitaler og kun i forbindelse med ulykker. Efter udskrivelse er det ikke muligt med psykologhjeelp, da man ikke lzengere betragtes
som nyamputeret. Samtaler med en praest er en relevant mulighed, hvis ikke der er mulighed for psykologhjeelp, men tilbydes ikke
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systematisk. Deltagerne efterspurgte ogsa, at sygeplejerskerne under indlaeggelsen, i forbindelse med amputation, i hgjere grad
kom og talte med dem. Det var oplevelsen at sygeplejerskerne undgik dette. lkke at de ikke vidste tilstraekkeligt om kriseterapi, men
forklarede det med at sygeplejerskerne ikke havde tid, pa en travl afdeling.

e Der opleves ogsa behov for hjzlp til de pargrende, som ofte fgler sig radvilde og hjelpelgse.

PICO 2: Bar proteseegnethedsvurdering omfatte objektive mal?

Blandt fagfolk diskuteres ofte hvordan man bedst rader og vejleder patienter i forbindelse med, om mal for rehabilitering efter
benamputation skal omfatte proteseforsyning. | den forbindelse vil vi gerne hgre om jeres holdninger og perspektiver pa fglgende:

Hvad har man som patient brug for at vide, nar man skal tage stilling til, om man vil stile efter at fa en protese?

Hvornar synes |, man skal tale om proteseforsyning i forlgbet? (Fgr, lige efter amputation, eller senere i forlgbet)

Hvem er det relevant at tale med om mulig proteseforsyning? (Opererende laege, Fysioterapeut, bandagist, andre patienter, Andre?)
Skal alle have proteser? Hvorfor?

Hvad skal efter jeres mening afggre, om man tilbydes en protese?

Svar:

e Det var oplevelsen at man som patienter, ikke blev inddraget tilstraekkeligt i processen i forhold til, om man var proteseegnet.
Borgerne fglte sig ikke hgrt i processen og var maske ikke engang klar over, at man var ved at blive vurderet i forhold til
proteseegnethed.

e Der ses behov for en grundig beskrivelse af, hvad patienten kunne inden amputation, ogsa hvis det skyldes lzengerevarende
sygdom. For eksempel hvis patienten tidligere har cyklet, gaet tur i skoven m.m. Alle disse ting har betydning for, hvilken protese
der skal sgges om.

e Nogen steder oplevede borgerne at de henvises til den bandagist, som har kontakt til det enkelte hospital. Her oplevede de det
som om, de ikke altid blev orienteret om mulighed for selv at vaelge bandagist. Andre steder fik de uvildig vejledning om valg af
bandagist. Hvis der blev valgt anden bandagist, oplevede de problemer | forhold til bevilling og at der kunne forekomme
egenbetaling.

e Det fremhaeves at vejledning i forhold til proteseforsyning er af stor betydning. Praktiserende lzege ved ofte alt for lidt om
amputationer og proteser. Bandagister og fysioterapeuter fremhaeves, men det vigtige er, at de er fagligt kompetente, er uvildige i
forhold til bevillingen og at brugerens behov/ protesens funktioner er i fokus. Det kunne veere personer tilknyttet et eventuelt
rehabiliteringscenter. Det var et gnske, at alle som udgangspunkt skal have ret til og tilbydes traening henimod en benprotese.

e Gruppen lagde stor veegt pa, at der bgr laegges individuelle planer for den enkelte. Dette bgr udfgres af fagpersoner, der har hgj
viden pa omradet og som ser pa patientens bedste og ikke er bundet af gkonomiske rammer.

PICO 3: Bar patienter tilbydes mikroprocessorstyrede komponenter i deres proteser?
Den teknologiske udvikling ggr det i dag muligt at saette mikroprocessorstyrede komponenter ind i benproteser. Disse hgjteknologiske
Izsninger kan i nogle tilfaelde optimere brugen af protesen, men kan ogsa kraeve en del af brugeren, for at opna fordelene ved disse
meget kostbare komponenter.

Hvad taenker I?

Hvem skal efter jeres mening tilbydes mikroprocessorstyrede komponenter i deres benproteser? Hvorfor? Er der nogen det ikke er
relevant for? Hvorfor?

Hvilke fordele kan | se ved mikroprocessorstyrede komponenter i benproteser?
Hvilke ulemper kan | se?

Hvad ser | som vigtigt i forhold til. rddgivning om, hvilken protese der skal sgges om?
Svar:

e Borgerne har forskellige synspunkter til hvilken slags protese der bar tilbydes. Det kan bade vaere mekaniske eller
mikroprocessorstyrede knae. Nogen laegger vaegt pa at mikroprocessorstyrede knae mindsker risikoen for fald, gger ganghastighed
og giver en mere naturlig gang. Andre er enige i at sikkerhed og bevaegelse er vigtigt, men mener at det primaert haenger sammen
med, hvor godt brugeren har traenet sig op til at bruge sin protese.

e Der er enighed om at man uanset hvilken protese der anvendes, skal have genoptraening, ogsa ved skift til anden type protese,
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hvilket ikke er givet i dag. P4 nuvaerende tidspunkt ses der problemer i forhold til at fa tildelt mikroprocessorstyrede proteser pa
grund af den hgje pris pa disse.

e Fordele ved mikroprocessorstyrende proteser: Mikroprocessorstyrede proteser giver bedre balance og minimerer fald.

e Ulemper ved mikroprocessorstyrende proteser: Prisen er ofte hgjere end mekaniske knae.

PICO 4: Bar patienter tilbydes psykosocial stgtte de fgrste 12 maneder efter
amputation?

Vi ved, at det at fa amputeret et ben har konsekvenser for hele ens liv og kan vaere en stor mundfuld at forholde sig til mentalt og
socialt.

Vi vil derfor gerne hgre jer om, hvilken form for mental og social statte | mener man bgr tilbydes og hvornar i forlgbet? Hvem teenker |
der skal varetage denne stgtte? Er den til alle, eller efter behov?

Kan | sige noget om, hvad der efter jeres mening er szerlig vigtigt for at kunne komme sig mentalt og socialt efter en ben amputation?
Har der veeret tidspunkter, hvor det har veeret sarlig sveert? Hvornar? Hvorfor?

Hvilken stgtte har veeret vigtigt i de situationer?

Hvad, hvis noget, har manglet? Har | forslag til andre tilbud?
Hvor lang tid efter amputationen har man brug for stgtte?
Hvilken stgtte mener | pargrende har brug for, hvis nogen?
Svar:

e Der opleves stort behov for psykosocial statte. Behovet er meget individuelt ligesom det opleves forskelligt hvornar i forlgbet man
har brug for stgtte.

e Behov for stgtte gar sig ogsa geeldende for pargrende, da de pa nogen tidspunkter kan veerre i stgrre krise, end den
benamputerede. Der findes ikke et rigtigt forum for de pargrende.

e Borgerne udspecificerer ikke hvilke tiltag/ stgtte der er vigtig. Dog naevnes flere tiltag. Eksempelvis Amputationsforeningen
arbejder pa arrangementer, som inkluderer pargrende. Ophold pa hgjskole naevnes som et andet tiltag. Desuden naevnes tiltag fra
en region ift. at sikre overgangen fra hospital til hjemmet, efter amputation, som vaerende vigtigt.

e Samlet set, ses der behov for psykosocial stgtte. Der kunne vaere et korps af specialister og benamputerede, der tager ud, bade |
forhold til den benamputerede og de pargrende. Dette kunne vaere pa et rehabiliteringscenter.

e Behovet for psykosocial stgtte bar vaere tilstede i en laengerevarende periode, da der opleves stor forskel pa, hvornar behovet
opstar. Tidspunktet for behovet kan variere, for henholdsvis den benamputerede og den pargrende.

PICO 5: Bgr patienter med fantomsmerter tilbydes non- farmakologiske
behandlinger?

Vi ved at nogen benamputerede oplever generende fantomsmerter, som kun delvist kan afhjaelpes med medicin. Rundt omkring laves
der derfor forsgg med andre typer behandlinger. Vi vil gerne hgre jeres erfaringer med fantomsmerter og om | er blevet tilbudt / har
hgrt om andre behandlinger end medicin, for fantomsmerter?

Er fantomsmerter noget, der fylder meget i hverdagen? Hyvis ja, hvordan?
Hvad er der blevet gjort ved det?

Er det noget, man gnsker hjeelp til?

Hvor vil man typisk sgge hjeelp mod fantomsmerter?

Hvem har ansvaret for at sgge hjaelp til fantomsmerter? Egen lzege/treenende fysioterapeut/bandagist ift. at vejlede borger om mulig
hjeelp?

Er der behandlere, der tilbyder hjeelp? Hvis ja, hvilken hjeelp?
Bar der veere det?
Svar:

Da spgrgsmalet om fantomsmerter stilles, opstar der en pause- tavshed, suk og alle interviewpersoner kigger ned i bordet- stille
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tavshed. Interviewer spgrger ind til denne pludselige tavshed i en ellers meget talende gruppe. Alle interview personer giver derefter
udtryk for, at det er et omrade, de helst ikke naevner, da bare det at snakke om det, ofte giver fantomsmerter efterfglgende, men de vil
gerne svare pa spgrgsmalet.

e Gruppen er enige om, at fantomsmerter fylder utroligt meget hos dem, der oplever det. Flere angiver at de fgler sig fysisk syge, nar
de oplever fantomsmerter. Der opleves tankemylder, frustration, smerter og gdelagt nattesgvn. Samtidig opleves smerten psykisk, i
forhold til uvished om, hvornar fantomsmerterne opstar.

e Som hovedregel gives der en del medicin for fantomsmerter, for eksempel via smerteklinik. Derudover har flere afprgvet
spejlterapi, mindfulness, psykiater, TENS (stram), muskelafspaending og yoga. Borgerne oplever dog ikke, at metoderne kombineres.
De skal selv tage initiativ til at forsgge de forskellige ting.

e Omkring den medicinske behandling ses der enighed om, at laeger har problemer med at differentiere fantomsmerter og
neuropatiske smerter.

e Der opleves forskel pa, hvilke fagpersoner der kan veere behjeelpelig i forhold til at afhjeelpe fantomsmerter. En har haft gode
oplevelser med praktiserende laege, som henviste til en psykiater. Andre fgler at smerteklinikken er brugbar. Dog er de alle enige
om, at der er manglende evidens pa omradet og at laegerne ikke kombinerer de forskellige tilbud.

e Der er stor enighed om, at der er behov for ikke- farmakologiske tiltag til at afhjeelpe fantomsmerter, da det fylder utroligt meget.
Usikkerheden i forhold til hvornar man far fantomsmerter fylder meget, da det kommer pludseligt, uanset hvor man er.
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13. Bilag 6: Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen har bestaet af:

e Ulla Riis Madsen, FSOS, postdoc, Holbaek Sygehus, formand for arbejdsgruppen

e Anders Tange, Danske Bandagister, bandagist, Ortos A/S

e Lene Jaeger, Danske Fysioterapeuter, fysioterapeut, Hillergd hospital

e Katja Kupiec Scheegell, Ergoterapeutforeningen, ergoterapeut, Naestved Sundhedscenter
e Paulette Larsen, NARD, fysioterapeut, SAHVA

e Hanne Popp, DOS, ortopadkirurg, Kolding sygehus

e Lis Kjeer Larsen, FSOS, sygeplejerske, Aalborg Universitetshospital, Ortopadkirurgisk afsnit Hjgrring
e Hanne Sge, fysioterapeut, Holstebro kommune, Hanne.Soe@holstebro.dk

e Carsten Michael Timmerby, Dansk Socialradgiver Forening, socialradgiver

e Jesper Fabrin, Danske Regioner, Overlaege, Ortopaedkirugisk afdeling, Sjeellands Universitetshospital
e Lise Wange Bentsen, Danske Regioner, Fysioterapeut

e Martha Ella Ignatiussen, DOS, Laege, Ortopaedkirugisk afdeling, Sjeellands Universitetshospital

e Christina Erikstrup, Danske Bandagister, bandagist, Ortos

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i behandlingen af
denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Alle medlemmer af
arbejdsgruppen er udpeget af, og repraesenterer derfor, deres respektive faglige selskaber, og det drejer sig om generelle faglige anbefalinger.
Arbejdsgruppe- og styregruppemedlemmerne har alle erkaeret at de ikke har nogen interessekonflikter og har udfyldt habilitetserklaeringer, som
kan tilgdes her.

Sekretariat:

Metodekonsulent, Maiken Bay Ravn, Cand. Scient. San. Publ. DEFACTUM, Region Midtjylland.

Projektleder og fagkonsulent, Ingerlise Rgnfeldt, sygeplejerske, Cand. scient. KVT, Ortopaedkirurgisk afsnit, Farsg, Aalborg
Universitetshospital.

Sekretaer, Tania Christina Huss Randrup, Ortopaedkirurgisk afdeling, Holbaek sygehus. Bibliotikar, Jette Frost
Jepsen, bibliotekar. Medicinsk Bibliotek, Aalborg Universitetshospital.

Statistiker Carsten Bogh Juhl, Lektor, MA Public Health, PhD, Institut for idraet og biomekanik, Syddansk Universitet.

Peer review og hgring
National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer som far foretaget stgrre benamputationer har forud for
udgivelsen veaeret i hgring blandt fglgende hgringsparter:

Amputationskredsen under Dansk Handikap forbund
Amputationsforeningen

Dansk karkirurgisk selskab

Danske bandagister

Danske Fysioterapeuter
Dansk Socialradgiverforening

Dansk Psykologforening

Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin
Dansk Ortopaedisk Selskab

Dansk Sygeplejeselskab, DASYS

Dansk Selskab for Sarheling
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Danske Regioner
Ergoterapeutforeningen

Fagligt selskab for Anaestesi-, Intensiv- og Opvagningssygeplejersker
Fagligt selskab for Ortopaedkirurgiske Sygeplejersker

Kommunernes landsforening
Netvaerk for amputationsrehabilitering i Danmark (NARD)
Sundhedsstyrelsen

Videnscenter om handicap

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

e louise Bzk Larsen, PhD, Certified P&O, Assistant Professor at The School of Health and Welfare, J6nképing University
e Kajsa Lindberg, Fysioterapeut og faglig vejleder pd benamputationsomrddet, Kebenhavns Kommune
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14. Bilag 7: Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller sammen med alle landets kommuner, en vigtig rolle i at understatte implementeringen af denne
nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at
understgtte retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlabsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bar sdledes sikre, at de anbefalinger, som mad vaere
relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pdgaeldende region, samt indgdr i
uddannelse f.eks. af ortopaedkirurgiske speciallaeger.

For almen praksis indebaerer det, at anbefalinger fra den National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer som far
foretaget starre benamputationer indarbejdes i regionernes forlebsbeskrivelser for patienter med benamputation. Sdledes vil de evidensbaserede
relevante anbefalinger indgd i de patientvejledninger, som alment praktiserende lzeger allerede anvender og som forholder sig til organisering i
ovrigt i den pdgaeldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje. Herudover
kan der med fordel indsattes et link til den nationale kliniske retningslinje i Leegehdndbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have
en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Der foreslds, at den nationale kliniske retningslinje omtales pd de
relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebzerer for det pdgaeldende speciale og med et link til den fulde
version af retningslinjen. Her taenkes szerligt pd Fagligt Selskab for otopzedkirurgiske sygeplejersker, Dansk Ortopaedisk selskab (DOS), Danske
Fysioterapeuter, Ergoterapeutforeningen og Danske bandagister. Der opfordres ligeledes til, at retningslinjen praesenteres pd drsmader i regi af de
faglige selskaber, pd temadage for alle relevante faggrupper. Information kan ogsd formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Netveerk for amputations Rehabilitering i Danmark (NARD) er et interessenetveerk for fagpersoner indenfor amputationsomrddet i Danmark.
NARD afholder labende lokale og nationale temadage, hvor kendskabet til den kliniske retningslinje kan udbredes. Den kliniske retningslinje vil
blive praesenteret pd temadag.

Desuden foreslds, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at relevante patientforeninger som Amputationsforeningen og
Amputationskredsen kan spille en rolle heri.

Implementering af National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer som fdr foretaget storre benamputationer, er
som udgangspunkt et regionalt og kommunalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understatte implementeringen. | fordret 2014
publicerede Sundhedsstyrelsen sdledes en vaerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk
opslagsveerk pa www.sst.dk. Verktgjskassen bygger pd evidensen for effekten af interventioner, og den er taenkt som en hjalp til lederen eller
projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.
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15. Bilag 8: Monitorering

Monitorering med feedback baseret pa data (herunder indikatormalinger) har pa det generelle plan vist sig at have gunstig effekt pa
graden af implementering. Derfor har arbejdsgruppen opstillet fglgende forslag til indikatorer, som efter retningslinjens udarbejdelse kan
anvendes til Isbende at falge med i, hvorvidt retningslinjens anbefalinger folges i praksis og/eller har den forventede effekt.

Proces indikatorer:
Andelen af borgere med stgrre benamputation der henvises til specialiseret genoptraening

Andelen af borgere med stgrre benamputation der bliver proteseforsynet
Andelen af patienter der proteseforsynes der far proteser med mikroprocessorstyrede komponenter
Andelen af borgere med stgrre benamputation der screenes for angst og depression

Andel borgere der oplever at modtage relevant non-farmakologisk behandling af fantomsmerter

Outcome indikatorer:
Andelen af borgere med stgrre benamputation der er tilfreds med eget funktionsniveau 12 maneder efter amputationen

Andelen af borgere med stgrre benamputation der oplever sig involveret i protesevurderingsprocessen
Andelen af borgere med stgrre amputationer der opnar gangfunktion med protese
Andel borgere med angst og depression 3, 6 og 12 maneder efter stgrre benamputation

Andel borgere der oplever invaliderende fantomsmerter 12 maneder efter benamputation

Datakilder
Arbejdsgruppen kan anbefale brug af data fra f.eks. elektronisk patientjournal og at der oprettes en klinisk database pd omrddet som inkluderer
patientrapporterede outcome mal.
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16. Bilag 9: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Denne kliniske retningslinje vil blive opdateret af Fagligt selskab for ortopaedkirurgiske sygeplejersker, i samarbejde med Danske
Bandagister, Danske fysioterapeuter, Netveerk for Amputations Rehabilitering i Danmark (NARD) og Dansk ortopaedisk selskab, om fem
ar, hvis der er fremkommet ny evidens pa omradet og det bliver muligt at sgge gkonomiske midler til arbejdet.

Videre forskning

Arbejdet med denne retningslinje har gjort det meget tydeligt, at den eksisterende litteratur pa mange omrader af rehabilitering i
forbindelse med stgrre benamputationer, er mangelfuld.

Listen med forslag til fremtidig forskning er lang og omfatter blandt andet behov for studier der undersager:

Effekten af at tilbyde specialiseret rehabilitering efter starre benamputationer og hvem der profiterer af hvilke modaliteter. Hvordan
man bedst radgiver i forbindelse med malsatning for rehabilitering/ proteseforsyning og hvilke objektive maleredskaber der bedst
understatter malsaetning for rehabilitering/ proteseforsyning. Hvem der profiterer af hvilke typer MPK. Effekten af MPF. Psykosociale
interventioner til borgere efter benamputationer. Effekt af non-farmakologiske non-invasive behandlinger mod fantomsmerter.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der ivaerksaettes et udviklingsarbejde, der identificerer og eventuelt validerer relevante maleredskaber med
henblik pa at gare data/registreringer brugbare bade i primaer og sekundaer sektor.
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17. Bilag 10. Hgringssvar

Arbejdsgruppen har modtaget vedhzeftede hgringssvar pa udkast til retningslinjen. Disse er taget til efterretning og retningslinjen er
tilpasset disse.

Kzere Tania og FS for Ortopaedkirurgiske Sygeplejersker

Dansk Sygepleje Selskab takker for at have modtaget haring af puljefinansieret NKR for rehabilitering og proteseforsyning til personer
som far foretaget stgrre benamputationer.

Vi har bedt en raekke af vores medlemmer om at bidrage til hgringen og har faet svar fra Fagligt Selskab for Diabetessygeplejersker.

Det er et flot arbejde, som foreligger, og vi har ikke yderligere bemaerkninger.

Venlig hilsen

Helle Johnsen
DASYS' sekretariat

DASYS ',

Tfl. 4695 4155

Sankt Annae Plads 30,
DK-1250 Kgbenhavn K
dasys@dasys.dk www.dasys.dk

Att:

Arbejdsgruppen bag

"National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer der far foretaget starre benamputationer”

Vi vil i Dansk ortopaedkirurgisk selskab (DOS) gerne kvittere for den fremsendte NKR til hgring. Vi har med interesse gennemgaet
materialet. Vi finder retningslinien fyldestggrende og grundigt udarbejdet. Vi har ikke fundet anledning til at afgive et reelt "hgringssvar”.

Tak for det fremsendte
Pa vegne af DOS

Frank Damborg
Bestyrelsesmedlem

Formand DOS kvalitetsudvalg

Kaere Tania

Ergoterapeutforeningen har ikke bemaerkninger til hgringen
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Med venlig hilsen
Ulla Garbgl

Chefkonsulent

Tak for den fremsendte haring om National klinisk retningslinje for rehabilitering og proteseforsyning til personer, der far foretaget
stgrre benamputationer.

Retningslinjen ligger uden for Dansk Selskab for Sarhelings kompetenceomrade, hvorfor vi ikke har mulighed for at fremsaette
bemaerkninger til retningslinjen.

Venlig hilsen

Q) DANSK SELSKAB FOR SARHELING

Helle Madsen

Forretningsfarer

Jeg har nu laest rapporten igennem og pa vegne af Amputationsforeningen vil vi gerne i igen takke for det store arbejde, | har lavet.

Jeg har ikke yderligere kommentarer, da jeg kan se, at de mange punkter stemmer ganske fint overens med de allerede diskuterede
forhold, bade hvad angar Rehab og proteseforsyningsudfordringer iszer forholdet mellem MPK knze og mekaniske knze.

Lige nu skal der vel ikke tilfgjes, at rapporten afspejler, at man taler meget om et ekspertteam, men maske lidt for lidt om, hvad disse
eksperter sa kan og ikke kan? Hvordan far de fx spurgt ind til, om en borger plejer at cykle? Det er en rigtig god motionsform, men alt
for ofte tror amputerede ikke, at de kan, og nar jeg har spurgt dem senere i forlgbet, om de naevnte for fx bandagist, at de gerne vil
kunne cykle, har de jo ikke naevnt det, fordi den amputerede ikke tror, at det kan lade sig gare. Og eksperterne har heller ikke spurgt,
fordi de maske ikke teenker, at det er relevant. Det er det i hgj grad, fordi der er rigtig mange knae, man ikke kan cykle med.

Sa hele spgrgeteknikken, nar skemaer skal udarbejdes, vil jeg rigtig gerne veere med ind over, for cykling er maske slet ikke naevnt som
en option i udenlandske rapporter, da det jo er et udpraeget dansk faanomen.

Jeg har vist naevnt det fgr, men de fleste borgere aner ikke, at nogle tilfeeldige spgrgsmal fra en fys pa tilfeldige treeningsdage senere
bliver brugt i en samlet vurdering fx om protesevurdering. Jeg har eksempler p3, at ellers meget velfungerende amputerede, har udtalt
deres bekymring om at falde, nar de far en protese, og det er sa blevet til et faktum, at patienten er bange for at falde, og det har vaeret
medafggrende for, hvilket MPK knae, der er blevet valgt til vedkommende. Og det er til stor undren fra fx den kvinde, jeg taenker pa her,
da de to andre, der blev amputeret samtidig begge var maend og fik bevilget Genium X3, som har flere funktioner end et C-leg. Hun har
siden da siddet lidt fast i, at hun ikke kan stole pa radgivere og jeg kan faktisk godt forsta hende, for hun er egentlig en stzerk kvinde,
meget aktiv, men blevet “leest” forkert fra begyndelsen.

Det skal sta soleklart for borger og pargrende, at nu er man til mgde om nutid og fremtid og hvad der bliver sagt pa dette mgde, har en
betydelig indflydelse pa resten af vores liv. Meget fa af os har vidst, at vi blev interviewet, hvilket gar det hele meget utrygt og sveert at
omggre en beslutning efterfglgende, nar der ikke ligger klar dokumentation, som man senere kan fa aendret pa.

Keerlig hilsen og maske i telegramstil fra min iPhone

Marianne Palm

Hgringssvar fra Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner, samt fagfallebedgmmelserne kan tilgas her [177]
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18. Bilag 11. Forkortelser og begreber

AGREE
AMSTAR

GRADE

Intervention
K- level

Metaanalyse

MPK

nMPK

PICO

Population
RCT

SIGAM score

SR

Statistisk signifikant

Outcome

95% Cl

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Vaerktgj til kvalitetsvurdering af guidelines.
A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Veerktg;j til kvalitetsvurdering af
systematiske oversigtsartikler.

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

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

Mobilitet-score, som er stort set identisk med SIGAM score

https:/www.ottobockus.com/therapy/resources-for-prosthetics/what-are-k-levels.html

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

Mikro Prosessorkontrollerede Komponenter.

Protesekomponenter som styres via computerteknologi.
non Mikro Prosessorkontrollerede Komponenter.
Protesekomponenter som er mekaniske dvs. uden computerteknologi.

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

Engelsk Randomised Controlled Trial, forkortelse for randomiseret kontrolleret studie.

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

Special Interest Group in Amputee Medicine, (SIGAM) score. Anvendes til at definere
funktionsniveau i graderne A-F.
Systematisk review.

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt praecist til,
at man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest
benytter man et konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande
effektestimat vil vaere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfert pa samme made.
Denne graense er valgt ud fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et
egentligt videnskabeligt bevis for en effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale
om en sandsynliggarelse

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

95% Konfidensinterval.
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