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FORORD

Centrum for utvardering av medicinsk teknologi (CMT) har pa uppdrag av
Landstinget i Ostergotland sammanstallt denna rapport 6ver varmematning och
termografi som metod for prevention och tidig upptdckt av fotproblem vid
diabetes. Medfinansiering har erhdllits fran foreningen Halsans nya verktyg.
Studien bygger pa en litteraturgenomgang samt forsoksanvandning av
SpectraSole Pro 1000 som ar en ny teknologi for termografi.

Rapporten vander sig till beslutsfattare, sjukvardspersonal och patienter.
Kunskapen om fotproblem vid diabetes har 6kat betydligt under senare ar och
nya riktlinjer for prevention och behandling utarbetas pa manga hall i varlden.
Ambitionen ar att rapporten ska vara en lattlast 6versikt 6ver omradet med fokus
pa vardet av att infora termografi som ny praxis for diagnos av fotproblem.

Forfattaren vill tacka personal och patienter vid Ortopedicentrum,
Vrinnevisjukhuset, Norrkdping och Narsjukvarden i Finspang for deltagande i
SpectraSole-studien. Ett speciellt tack riktas till medlemmarna i projektgruppen,
Anders Starkhammar, Overldkare, Marie Johansson, sjukskoterska, Susanne
Svensson, vardenhetschef samt fotterapeuterna Ingela Bjérkholm och Annelie
Gustafsson, for vardefulla expertkunskaper om diabetikers fotproblem samt
hjalp med datainsamling, studieuppldgg och tolkning av resultat. Ett stort tack
ocksa till de medarbetare pa CMT som granskat rapporten och kommit med
vardefulla synpunkter, Emelie Heintz, Eva Hallert och Ann-Charlotte Nedlund.

Personer fran foretaget SpectraSole AB har utbildat sjukvardspersonalen i
handhavande och analys av de bilder som genereras av matinstrumentet
SpectraSole Pro 1000 samt varit sakkunniga vid behov under projektets gang for
att l6sa problem av teknisk art. Resultat har ej diskuteras med foretaget under
pagaende studie. Projektgruppen har inga ekonomiska bindningar och/eller
andra beroendeforhallanden till foretaget SpectraSole AB eller dess ledning.
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ORDLISTA

Termer och forkortningar i den betydelse de forekommer i texten.

Angiopati
Biotesiometer
Callus
Charcot-fot

Diabetesfoten

Dorsal
et al.

FDA

Flytande
kristaller

Gangréan
HbAlc

Hyperglykemi
IR

Ischemi

LCT

Monofilament
Neuropati

Osteoartropati,
osteopati

Osteit/osteomyelit

Palpation
Plantar

Skelettscintigrafi

Skador pa karlvaggarna som leder till forsamrad blodcirkulation.
Instrument for att méata vibrationssinne.
Hudforhardnad, valk. Uppstar efter upprepat tryck eller friktion.

Akut osteoartropati som kan leda till destruktion/kollaps av ben
och leder i foten.

Samlingsbegrepp for fotens patologi och riskbild samt olika
systemiska eller lokala tillstand, vilka kan kopplas till
fotproblem vid diabetes. (The diabetic foot)

Mot fotryggen; relaterad till fotryggen

"med flera" Anvands vid referenshénvisningar for att visa att det
finns flera forfattare till ett alster.

Food and Drug Administration. Tillsynsmyndighet for lakemedel
och medicinsk teknik i USA.

En materia i vilken molekylerna har en bestdmd orientering men
inga bestdmda positioner. Flytande kristaller kan ségas vara ett
mellanting mellan en vatska och en kristall.

Kallbrand

Ett matt som visar hur blodsockret har varit installt under de
senaste veckorna.

For hog blodsockerniva
Infrardd
Otillrécklig blodtillforsel till en vavnad.

Termografi  med kristaller

Thermography)

flytande (Liquid  Crystal
Ett instrument for test av kénsel-/berdringssinne.

Ett progressivt kroniskt tillstind som innebéar skador pa det
perifera (motoriska, sensoriska) eller autonoma nervsystemet.

Lokal urkalkning av skelettet, med (artro-) respektive utan
ledpaverkan. Se dven Charcot-fot.

Benrota, infektion i skelettet
Understkning genom att kdnna med h&nderna och fingrarna.
Mot fotsulan; relaterad till fotsulan

Avbildning med gammakamera med hjélp av ett radioaktivt
sparamne for att pavisa forandringar i skelettet.



Termografi Anvéands i betydelsen avbildning av varmefdrdelning eller
varmeutstralning (termo = varme, grafi = avbildning)



SAMMANFATTNING

Fotsar och andra fotkomplikationer vid diabetes orsakar stort lidande och tar
stora sjukvardsresurser i ansprak. Mycket talar for att frekvensen och svarig-
hetsgraden av fotkomplikationer kan minskas med god forebyggande vard och
effektiva metoder for att diagnostisera problemen i ett tidigt stadium. | rapporten
redovisas resultatet av en systematisk genomgang av den vetenskapliga
litteraturen om varmemétning som metod for prevention av fotproblem hos
personer med diabetes. Rapporten innehaller ocksa resultat som inte publicerats
tidigare fran en forsoksanvandning av fotplattan SpectraSole Pro 1000, en ny
bildgenererande teknologi som baseras pa varmekansliga flytande kristaller och
som visualiserar varmefordelningen i fotterna. Malgrupper for rapporten &r
beslutsfattare, vardpersonal samt patienter.

Inledningsvis beskrivs epidemiologi samt riktlinjer och vardpraxis for
prevention och behandling av fotkomplikationer vid diabetes. En redogdrelse
ges for samhéllets kostnader for fotsar samt vérdet av en tidig diagnos for
prevention av allvarliga komplikationer. Darefter beskrivs kunskapsléget vad
géller sambandet mellan varmeforandringar och fotproblem. Vidare ges en
beskrivning av utveckling och anvandning av olika teknologier for varme-
maétning, varefter SpectraSole-studien avrapporteras.

Baserat pa litteraturgenomgangen har kostnaden for diabetiska fotsar beraknats.
Men variationen i ingangsvardena har varit stor eftersom de ingédende studierna
utforts i olika lander och med olika studiepopulationer. Detta har lett till en hdg
osakerhet i de estimerade vérdena, sarskilt vad géller medelkostnaden generellt
for ett fotsar, dar populationer med mycket varierande sjukdomsgrad anvants.
Totalkostnaden for diabetiska fotsar i Sverige kan uppskattas ligga i intervallet
851 — 1625 miljoner SEK per ar och medelkostnaden for ett fall av fotsar som
lett till amputation ar 249 000 — 462 000 SEK. Sjukhusvard ar det som kostar
mest, medan forebyggande vard och diagnostik har relativt laga kostnader. Att
reducera antalet dagar pa sjukhus borde darfor ha forutséttning att vara lonsamt.
Preventiva insatser och ett forbattrat omhandertagande av patienterna i multi-
disciplindra fotteam har reducerat amputationsfrekvensen betydligt under senare
ar men litteraturen pekar pa att det fortfarande finns mycket att vinna pa en
intensifierad férebyggande vard och ett tidigt omhandertagande. Ett uppskattat
antal fotsar per ar i Sverige &r idag 8600, vilket med en amputationsincidens pa
15 procent innebéar att cirka 1300 fotsar leder till amputation. Kostnaden for
dessa berdknas till 324 — 601 miljoner SEK per ar.

Studier har visat att det finns ett samband mellan Okad temperatur och
begynnande fotproblem hos patienter med diabetes. Smarta forekommer sallan
pa grund av perifer neuropati hos patienten och forhojd temperatur kan darfor



vara en viktig indikator for fotkomplikationer som inte kan observeras pa annat
sétt. Rekommendationer om temperaturundersékning av diabetesfotter ges i
konsensusdokument och riktlinjer, bade i Sverige och utomlands, men métning
med nagot instrument utférs mycket sporadiskt. Skanning med IR-termometer ar
en mojlig metod men detta ar tidsédande och praxis idag &r att man med handen
kanner av fotens hudtemperatur.

Forsok har gjorts med daglig monitorering av fottemperaturen i hemmet och
dessa studier indikerar att frekvensen fotsar skulle kunna minskas med 6ver 60
procent. Det finns dock inget i den studerade litteraturen som tyder pa att
metoden inforts som standard nadgonstans. Det ar framst tva metoder for
varmematning som fatt klinisk tillampning pa experimentell basis. Dessa ar
skanning med IR-termometer samt termografi med flytande kristaller (LCT).
Bada teknikerna har en lag kostnad och ar okomplicerade att anvéanda.

Vid forsdksanvandningen av fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 har patienterna
forst undersokts enligt nuvarande praxis for fotundersékning och dérefter med
fotindikatorn. Fynd fran undersékningen med fotindikatorn jamférdes sedan
med den information som framkommit i standard-undersokningen. | studien
gjordes 69 matningar och antalet patienter var 65. En undersékning med
fotindikatorn upplevdes som enkel och snabb att utféra och de bilder som
genereras av problemomraden kan eventuellt géra patienterna mer delaktiga i
vard och inspektion av sina fotter.

SpectraSole Pro 1000 detekterade 75 procent av forvantade problemomraden
bland de fall som hade samst fotstatus och i hela materialet upptacktes sex
temperaturskillnader som missats i den ordinarie undersokningen. Av detta kan
man dra slutsatsen att instrumentet tillfor information, men att det inte kan
ersatta den inspektion som &r standard idag. For att kunna avgora i vilken grad
fotsars- och amputationsfrekvensen paverkas, samt betydelsen av detta for
livskvalitet och Gverlevnad, kravs en storre studie med langtidsuppféljning av
fotkomplikationer i studiepopulationen.

Baserat pa den undersokta litteraturen kan man konstatera att det idag finns
indikatorer pa att regelbunden varmematning av diabetikers fotter ar av varde.
Varmematning kan dock endast utgora ett komplement till nuvarande under-
sokningspraxis. Vid en eventuellt andrad praxis, dar varmematning ingar som
standard, kommer resursanvéndningen for att faststélla fotstatus hos patienterna
att 6ka, medan eventuellt sparade kostnader star att finna langre fram i
vardkedjan. Snabba insatser ar avgérande for den vidare utvecklingen av
nyupptéackta skador pa fotterna och en omférdelning av resurser till diagnostik
och tidigt omhandertagande skulle sannolikt bli nédvandig.



SUMMARY

Diabetic foot complications impose a major economic burden to society and
lead to decreased quality of life for the patients. Preventive measures and
effective diagnostic methods are necessary to limit the incidence of foot ulcers
and lower limb amputations. This report covers a systematic review of the
scientific literature on temperature measurements for prevention of diabetic foot
disorders and a feasibility study of a new LCT-technology that shows the
warmth distribution of the feet. The target readers for the report are decision
makers, medical professionals and patients.

The epidemiology of the diabetic foot is explored as well as guidelines and
current practices for prevention and treatment. Further are the costs of diabetic
foot ulcers estimated, based on the literature, and the value of early diagnosis is
discussed. There is, however, a large variation in the basic data, depending on
variations in study populations and country of origin in the included literature,
which has lead to fairly indefinite estimates. Foot ulcer costs in Sweden are
estimated to 851 - 1625 million SEK each year. The average cost for a case of
foot ulcer, from diagnosis to healing, is 99 000 - 189 000 SEK. The highest costs
are for hospitalisation, while prevention and diagnostic measures incur relatively
small expenses. This means that reduction of hospital admissions through
preventive care has a potential to be cost effective. Implementation of multi-
disciplinary foot-care teams during the past years has led to dramatic reductions
in the frequency of lower limb amputations, but there is still a lot to be gained
by early diagnosis and prevention. The estimated number of foot ulcers in
Sweden today is 8600. With an amputation incidence of 15 % this indicates that
1300 ulcers each year will result in an amputation, incurring costs estimated to
be 324 - 601 million SEK.

Studies show that increased temperature can be used as a predictive sign of
future ulceration of the diabetic foot. The patient seldom feels pain because of
peripheral neuropathy, and thus, temperature can be an important indicator of
foot disorders that otherwise would have passed undetected. Recommendations
about temperature evaluation are given in consensus statements and guidelines,
in Sweden and elsewhere, but instrumental measurements are seldom
performed. Scanning with an IR-thermometer is one available, but time
consuming, method and today's practice is palpation of the foot temperature.

Studies of daily home monitoring of foot temperature points at a more than 60 %
decreased incidence of ulcers. There is, however, nothing in the studied
literature to indicate that the method has been adopted for standard use
anywhere. There are mainly two technologies for temperature measurement that
have had an experimental clinical application. They are scanning with IR-



thermometer and liquid crystal thermography (LCT). Both technologies have
low costs and are easy to use.

Results that have not been published previously are reported from the feasibility
study of the new LCT foot indicator SpectraSole Pro 1000. The patients initially
had their foot status determined in a standard examination, according to current
practice, and were thereafter examined with the LCT instrument. Findings from
the examinations with SpectraSole Pro 1000 were then analysed and compared
to the preceding ordinary examinations. 69 examinations were performed in 65
patients. An examination with SpectraSole Pro 1000 was considered easy and
quick to perform and the instrument clearly visualised problem areas of the foot,
which might motivate patients to a higher compliance and contribute to a better
foot-related behaviour.

SpectraSole Pro 1000 detected 75 % of the foot problems among the patients in
the three groups with the worst foot status. Among all patients the instrument
detected six cases that had been missed in the ordinary examination. This leads
to the conclusion that the foot indicator gives additional information, but cannot
replace the standard inspection of the foot. To be able to assess how the
incidence of ulcers and amputations is influenced, a larger trial must be
performed in the primary care setting, preferably with a long term follow up to
assess the outcome of prevented foot complications.

Based on the studied literature, the conclusion can be drawn that regular
temperature monitoring of diabetic feet probably is of value. However,
temperature monitoring can only be a complement to the current practice for
foot examination. If temperature monitoring was to be included in a regular
practice, costs for determination of foot status and primary foot care would
increase, while potential savings would be on specialist care and hospitalisation.
A rapid diagnosis and early intervention is crucial for the healing of lesions of
the diabetic foot and a redistribution of resources to early interventions might be
necessary.



1. INLEDNING

Fotsar och andra fotkomplikationer vid diabetes orsakar stort lidande och tar
stora sjukvardsresurser i ansprak. Mycket talar for att frekvensen och svarighets-
graden av fotkomplikationer kan minskas med god forebyggande vard och
effektiva metoder for upptéckt av problemen i ett tidigt stadium. | féreliggande
rapport redovisas resultatet av en systematisk genomgang av den vetenskapliga
litteratur om temperaturskanning och termografi som metod for prevention av
fotproblem hos personer med diabetes. Rapporten innehéller ocksa resultat som
inte publicerats tidigare fran en forsoksanvandning av fotplattan SpectraSole Pro
1000, en bildgenererande teknologi som med hjalp av varmekansliga flytande
kristaller visualiserar varmefordelningen i fotterna.

Som bakgrund ges en beskrivning av forekomst av fotproblem, behandlings-
praxis och betydelsen av en tidig diagnos for prevention av allvarliga
komplikationer. Kostnaderna for diabetikers fotproblem samt vdrdet av
preventiva insatser beskrivs i kapitel 2, baserat pa aktuell litteratur i amnet. |
kapitel 3 aterfinns beskrivningar av de metoder som finns for varmematning och
hér redovisas dven kunskapsldget vad galler sambandet mellan varme-
forandringar och fotproblem. Kapitel 4 dgnas at fotplattan SpectraSole Pro 1000
och resultat fran den forscksanvandning som genomforts vid en ortopedklinik
och en primarvardsmottagning i Landstinget i Ostergétland. Rapporten avslutas
med en sammanfattande diskussion i kapitel 5, vilken &r en syntes av studiens
olika delar. Baserat pa slutsatser i litteraturgenomgangen diskuteras tankbara
konsekvenser av en praxisforandring och kapitlet innehdller dven forslag till
inriktning for framtida forskning och utvardering inom omradet.

Malgrupper for rapporten ar i forsta hand beslutsfattare och sjukvardspersonal,
men den vander sig ocksa till patienter och narstaende. Kunskapen om
fotproblem vid diabetes har 6kat betydligt under senare ar och nya riktlinjer for
prevention och behandling utarbetas pa manga hall i varlden. Diabetesfoten (The
diabetic foot) har blivit ett samlingsbegrepp for fotens patologi och riskbild samt
olika systemiska eller lokala tillstind, vilka kan kopplas till fotproblem vid
diabetes och multidisciplindra diabetesfotteam har bildats for att minska
frekvensen av allvarliga komplikationer. Rapporten ger en 6versikt 6ver omradet
med fokus pd att redogora for vardet av att infora varmematning® av
diabetesfoten som ny praxis.

! Med varmematning avses temperaturskanning och/eller termografi.
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1.1 Fotkomplikationer vid diabetes

The International Diabetes Federation (IDF)® har beraknat att antalet personer
med diabetes i hela varlden &r 250 miljoner. Detta innebér cirka sex procent av
den vuxna befolkningen och antalet forvantas oka till 380 miljoner ar 2025.
Enligt Nationella Diabetesregistret® har omkring fyra procent av befolkningen i
Sverige en diagnostiserad diabetes. Resultat fran den Nationella folkhélso-
enkaten 2007 pekar dock pa en hogre siffra. Enligt undersokningen ar andelen
med diabetes sju procent for man och fem procent for kvinnor, bland vuxna (16-
84 &r) som svarat pa enkaten.* Baserat pd dagens folkmangd® och en prevalens
pa sex procent (IDFs procentsats) innebar det 6ver 430 000 drabbade i den
aktuella aldersgruppen i Sverige.

En stor andel av diabetespatienterna anger nagon form av fotproblem. Fotsar,
deformiteter och destruktion av djupa vavnader, infektioner, osteomyelit och
kallbrand ar komplikationer som ofta drabbar diabetesfoten. Tillstanden orsakar
stort lidande och ar socialt inskrankande for de drabbade. Foljderna kan ocksa
bli mycket allvarliga med langa perioder av sjukhusvard och manga
fotkomplikationer leder till sist till amputation av hela eller delar av foten.

1.1.1 Incidens, prevalens och behandlingsresultat

De studier som gjorts for att uppskatta insjuknandegrad (incidens) och
forekomst (prevalens) av fotkomplikationer vid diabetes har i flertalet fall
koncentrerats pa svarlakta sar pa fotterna. Detta kan motiveras av att just fotsar
ar en mycket vanlig komplikation och som dessutom &r starkt forknippad med,
eller forekommer parallellt med, 6vriga komplikationer.

Bland personer med diabetes kommer varje ar 1,2-6,8 procent att utveckla
svarlakta sar p& fotterna® och 10-25 procent kommer att drabbas av denna
komplikation ndgon gdng under sin livstid.” Foérekomsten av fotsdr bland
diabetespatienter har uppskattats till 3-10 procent, om man inkluderar bade lakta
och aktiva sar, och de &r vanligast hos aldre patienter med typ 2-diabetes. Om
man enbart beraknar antalet patienter med olakta, aktiva fotsar ar andelen 0,12-

2 The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), http://www.iwgdf.org/. Sidan besskt 2009-
02-03.

% Nationella Diabetesregistret (NDR), Arsrapport — 2007 &rs resultat. NDR 2008.

* Statens folkhalsoinstitut. Folkhalsoenkat 2007. http://www.fhi.se/ Sidan besokt 2009-02-03.

® Statistiska centralbyran (SCB). Folkmangd: 9 253 675 (antal personer) 30 november 2008. Ca 7 300 000 vuxna
i dldern 16-84 ar.

® Ramsey et al., 1999; Muller et al., 2002; Abbott et al., 2002; Lavery et al., 2000; van Houtum, 2008b.

" Reiber et al., 1998; Girod et al., 2003; Stockl et al., 2004; Boulton et al., 2008a.
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1,8 procent,® men de studier som gjorts har mycket olika studiepopulationer och
olika definition av ett aktivt fotsar. Det ar dock klart att problemet &r betydande
och bland dem som soker sjukhusvard for fotproblem kan andelen fotsér vara sa
hég som 24 procent.’ Sarskilt uttalat ar problemet bland patienter med flera
riskfaktorer, och den som en gang haft fotsar l6per betydligt storre risk att
drabbas igen. Enligt epidemiologiska studier utvecklar var tredje patient i den
gruppen ett nytt fotsar inom ett &r och halften inom tre &r."

Fotsar ar svarbehandlade och kan leda till tillstand dar amputation av tar, fot
eller hela underbenet ar den enda I6sningen. Orsaken till amputation dr ofta
nedsatt cirkulation, infektioner och gangréan. Utdver diabetesrelaterade amputa-
tioner av nedre extremiteter kan orsaken vara karlsjukdom, trauma och tumdrer.
Studier visar dock att en betydande andel, 40-50 procent, ar diabetesrelaterade
amputationer, och 80-85 procent av dessa foregés av ett fotsar.'

Studier av behandlingsresultat indikerar att 65-85 procent av fotsaren laker inom
ett ar, 10-20 procent leder till amputation (storre eller mindre) och mortaliteten i
gruppen &r 10-20 procent.? Uppgifterna baseras pa studier som &r gjorda i olika
lander vilket innebér att patientmaterial och praxis for behandlingen kan ha
varierat. Man ska dven ha i atanke att patienter med fotsar ofta har hog alder,
vilket gor att mortaliteten ar hog, da denna ocksa omfattar patienter som avlidit
av andra orsaker an sina diabetessar.

1.1.2 Riskfaktorer och klassificering av diabetesfoten

Otillfredsstallande kontroll av blodsockerniva &r bara en av alla de faktorer som
medfor Okad risk att utveckla fotkomplikationer vid diabetes. Ett 30-tal olika
riskfaktorer har identifierats™ (se tabell 1) varav historik av fotsar, hog &lder,
hogt blodsocker, infektion, ischemi, neuropati, perifer kérlsjukdom och rékning
ar nagra av de viktigaste. Av dessa ar perifer karlsjukdom och infektion
signifikant prediktiva faktorer for att en komplikation ska leda till forlust av
foten.™ Nar ett fotsar uppstar ar det oftast flera faktorer som samverkar, vilket
har uppmarksammats av manga forfattare’> men det finns i regel ocksé ett
utlésande trauma dar olampliga skor ar den absolut vanligaste orsaken.

8 Apelqvist et al., 1999; Muller et al., 2002; Lavery et al., 2003; Smith et al., 2004; Singh et al., 2005; Abbott et
al., 2005; Ragnarson Tennvall et al., 2006; Vastra Gotalandsregionen, 2008.

° van Houtum, 2008b

10 Apelqist 2008c; Boulton et al, 2005

™ Trautner et al., 1996; Larsson et al., 1998; Boulton et al., 2005; Frykberg et al., 2006; Boulton, 2008a

12 Apelqvist, 2008c

3 Konsensusuttalande, 1998; Socialstyrelsen, 1999; Campbell et al., 2000; Orebro lans landsting, 2002; Schaper,
2004; Landstinget i Ostergotland, 2005; Tarpila & Starkhammar, 2005; Frykberg et al., 2006; Lavery et al.,
2006; NGC, 2006; Apelqgvist et al., 2008b; Boulton et al., 2008; Vyt, 2008; Vastra Gotalandsregionen, 2008.

1 Nather et al., 2008

15 Abbott et al., 1998; Reiber et al., 1999; Boyko et al., 1999; Abbott et al., 2002; Boulton, 2004
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Neuropati ar en av de viktigaste riskfaktorerna for utveckling av fotsar hos
diabetiker. Den kan vara av tre olika typer som alla kan férekomma samtidigt
och som har olika mekanismer vid utveckling av fotsar. Sensorisk neuropati
utvecklas ofta smygande och leder till kdnselnedsattning som gor att patienten
inte reagerar pa Gverbelastning och/eller skador pa foten. En motorisk neuropati
leder till muskelsvaghet som gor att tryckférdelningen under foten andras, vilket
ger en Overbelastning pa vissa delar av foten. Autonom neuropati ger stord
reglering av den lokala blodgenomstromningen, skelettférandringar, svullna
fotter och nedsatt svettsekretion med torr hud och sprickbildningar som foljd.'®

Tabell 1: Prediktiva faktorer for fotkomplikationer vid diabetes

Systemiska faktorer
hjartinsufficiens

hog alder

héga blodfetter

hogt blodsocker

hogt blodtryck

hogt HbAlc

lang diabetesduration
nedsatt rorlighet
nedsatt syn

neuropati (autonom)
njursjukdom

manligt kon

perifer kérlsjukdom/cirkulationsrubbning
reumatism

Lokala faktorer

callus
Charcot-forandringar
fotdeformiteter

gangrén

historik av infektion
historik av tidigare fotsar
ischemi

"kuddkénsla"

Iagt ankelblodtryck
neuropati (sensorisk, motorisk)
osteoartropati, osteopati
stort gangmanster
vilosmarta

6dem

stroke

Sociala faktorer
alkoholkonsumtion/droger
dalig glykemisk kontroll
dalig nutritionsstatus
dalig sjukdomsinsikt
felaktiga skor
rokning/snusning

socialt utsatt
Overvikt/fetma

Perifer karlsjukdom och ischemi. Angiopati (férsamrad blodcirkulation) ar ett
tillstdnd som &r vanligt hos patienter med diabetes. Har patienten samtidigt en
sensorisk neuropati uppstar ingen smarta som kan varna vid dalig cirkulation."’
Sjukdomen drabbar underbenens blodkarl och kan ge upphov till kritisk ischemi

16 DiabetologNytt, 2007
7 Landstinget i Ostergdtland, 2005



och vavnadsdod vilket ofta leder till att ndgon del av foten eller underbenet
maste amputeras.

Osteoartropati och Charcot-fot ar inflammatoriska skelettforandringar som ofta
forekommer samtidigt med neuropati. En aggressiv behandling under den akuta
fasen av osteoartropati &r nédvandig for att forhindra benresorption och att foten
deformeras. Tillstandet kan vara svart att skilja fran en allvarlig djup infektion
men tidig diagnos &r av storsta vikt eftersom sjukdomen kan ha ett mycket
snabbt forlopp. Behandlingen gar ut pa att helt avlasta foten under lang tid,
oftast med gips eller ortos och senare, ndr inflammationen klingat av,
behandlingsskor med fotb&ddar.

Hogt blodsocker, glykemisk kontroll. Hyperglykemi (for hog blodsockerniva)
paverkar infektionsforsvar och sarlakning. Att ha en god glykemisk kontroll ar
alltsa vasentligt for att minska risken for allvarliga fotkomplikationer.

Infektion. Det foreligger alltid en forhojd risk for patienter med diabetes att
drabbas av lokala infektioner i fotterna. Ett generellt forsamrat infektionsforsvar
och defekt cirkulation &r vanliga orsaker. Att identifiera infektioner i ett tidigt
stadium &r viktigt for den vidare utvecklingen och man maste da beakta att
franvaro av smérta och feber inte utesluter att en infektion &r p& géng.*®

Livsstilsfaktorer och sociala forhallanden har ocksa stor betydelse for riskbilden
och i tabell 1 har darfor infogats en grupp “Sociala faktorer”. Till dessa kan
raknas kontroll av blodsockerniva, rokning/snusning, alkoholkonsumtion,
overvikt/fetma, val av skor samt sjukdomsinsikt och féljsamhet till rad om
egenvard.

Klassificering av diabetesfoten

Det finns flera olika system for klassificering av diabetesfoten och av fotsar.
Den riskgradering som anvédnds mest i Sverige & den som anges vid
rapportering till det Nationella Diabetesregistret (NDR). Enligt denna
klassificeras diabetesfotter efter fotstatus (se tabell 2)."

Riskgraderingen utgdér grund for den vidare behandlingen och for hur ofta
patienten bor foljas upp. Liknande graderingssystem finns i andra lander och
dven om gruppering och numrering skiljer sig nagot at, sa ar funktionen
densamma.?’ | ett internationellt konsensusdokument® anvénds en tregradig
skala samt en sérskild klassificering av fotinfektioner.

'8 Diabetesfoten. Regionalt vardprogram/riktlinjer. Vastra Gétalandsregionen 2008.
¥ andstinget i Ostergdtland, 2005
2 ge t ex Frykberg et al.., 2006, s. 16.



Wagner-skalan kan anvandas vid en pagaende skada for att gradera hur allvarligt
ett sar ar (se tabell 3). Denna gradering kan ligga till grund for bedomning om
patienten ska remitteras till ortoped, ortopedteknisk behandling, fotterapeut,
karlkirurgi, infektions- och/eller dermatologisk behandling:*?

Tabell 2: Riskfotsgradering enlig NDR

NDR 1 Frisk fot Inga tecken pa distal neuropati, perifer karlsjukdom eller
andra fotproblem.
NDR 2 Hog risk Det finns tecken pa distal neuropati eller perifer

karlsjukdom
NDR 3 Mycket hog Det finns tecken pa distal neuropati eller perifer
risk kérlsjukdom, har tidigare forekommit fotsar, amputation,
fotdeformitet eller annan hudpatologi som forhardnader
och hudsprickor.
NDR 4 Pagéaende Det foreligger pagaende fotsar, oavsett neuropati eller
skada kérlsjukdom; eller grav osteopati eller smartsyndrom.

Tabell 3: Wagner-skalan for klassificering av sar
1 Yiligt sér

2 Djupt sar omfattande ligament, ledband, ledkapsel eller fascia
(dock ej osteomyelit eller abscess)

3 Djupt sar med osteomyelit eller abscess

4  Gangran i del av framfot

5 Fotgangran

1.1.3 Riktlinjer for diabetesfotvard

Riktlinjer for omhandertagande av den diabetiska foten har utarbetats bade
internationellt, och nationellt t ex i USA® samt i Sverige pa nationell, regional
och landstingsniva.?* Riktlinjerna avser att forhindra eller skjuta upp allvarliga
komplikationer som kan drabba diabetesfoten samt att behandling av uppkomna
skador ska baseras pa basta tillgangliga vetenskapliga underlag.

2 The International Working Group of the Diabetic Foot (IWGDF); Schaper, 2004.

22 \/astra Gétalandsregionen, 2008.

2 Apelqist et al., 2008b; Boulton et al., 2008; NGC, 2006; Frykberg et al., 2006.

2 gocialstyrelsen, 1999; Landstinget i Ostergdtland, 2005; Vastra Gotalandsregionen, 2008.
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| Sverige borjade man under 1990-talet att accentuera betydelsen av preventiva
atgarder for att minska antalet fotkomplikationer och fa ner amputations-
frekvensen.”® Utvecklingen har gatt mot att inratta sarskilda multidisciplinara
fotteam bestdende av diabetolog, fotterapeut, ortoped, infektionslakare,
karlkirurg och ortopedtekniker, men mycket arbete aterstar for att implementera
nyvunnen kunskap i det dagliga omhéndertagandet av patienterna och konsensus
rader om att det finns en betydande forbattringspotential inom omradet.

The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) har identifierat
fem grundstenar pd vilka all diabetesfotvard ska byggas.?® Dessa har, med viss
modifiering, fatt utgéra stommen i nedanstaende Oversikt over riktlinjer for
prevention och behandling av fotsar och andra fotkomplikationer.

1. Identifiering av riskfotter

2. Regelbunden inspektion och undersdkning av riskfotter

3. Undervisning av patient, familj och vardgivare

4. Andamalsenliga skor och ortopedtekniska hjalpmedel

5. Behandlig av bakomliggande patologi och pagaende skada

| 6vrigt bygger beskrivningen, dar inget annat anges, pa fyra svenska dokument:
Diabetesfoten. Regionalt vardprogram/riktlinjer, Vastra Gotalandsregionen
2008; Fotproblem vid diabetes, Landstinget i Ostergétland, 2005; Nationella
riktlinjer for vard och behandling vid diabetes mellitus, Socialstyrelsen, 1999
och Konsensusuttalande — Diabetikers fotproblem, Stockholm, 1998.

Identifiering av riskfotter

For att hitta patienter med riskfotter rekommenderas en arlig riskbedémning av
alla diabetespatienter enligt NDRs riskfotsgradering. Beddmningen ska ligga till
grund for forebyggande behandling och ett stallningstagande om ytterligare
atgarder t ex remiss till fotmottagning, infektionsklinik, ortoped eller karlkirurg.
De patienter som placeras i riskgrupp 2 eller hdgre ska sedan fa uppféljning med
tatare intervall.

Vid riskbedémningen bor profylaktiska fotvardsrad ges och patientens riskbild
ska kartlaggas avseende systemiska, lokala och sociala riskfaktorer. En
fysiologisk vérdering ska goras av nervfunktion, kérlstatus, skelett och hud.
Patienter som forlorat sin skyddande kénsel ska klassas som att ha hog risk for
fotkomplikationer och sensorisk nervfunktion testas avseende vibrations-,
berorings- och temperatursinne med t ex monofilament, stdmgaffel eller

% Falkenberg et al., 1993; Larsson & Apelqvist, 1995.
% Apelquist et al., 2008b. "Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot."
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biotesiometer. Kéarlstatus bedéms med hjalp av fotpulsar, elevationstest,
ankeltryck och tatrycksmatning. Fotstatus beddms avseende deformiteter,
rorlighet, muskulatur och hudens beskaffenhet sdsom temperatur, forhardnader,
sar och tryckmarken samt patientens upplevda symtom sasom kanselbortfall, "ga
pa kuddar”, stickningar, domningar, 6verkanslighet och smaérta.

Regelbunden inspektion och undersodkning av riskfotter

Tidig diagnos &r av storsta vikt for att kunna satta in réatt behandling och kunna
avvarja hot mot den diabetiska foten. Inspektion av patientens fotter ska utforas
av kompetent personal vid regelbundna undersékningar samt efter 6nskemal
fran patienten och diagnos ska stéllas mot bakgrund av fotstatus och forekomst
av riskfaktorer. Inspektion ska ske arligen eller oftare beroende pa grad av
fotproblem.

Riskgrupp NDR:1 bor fa fotterna inspekterade och riskklassade av diabetes-
sjukskoterska eller fotterapeut en gang varje ar samt i samband med detta erhalla
profylaktiska rad och utbildning i egenvard.

Riskgrupp NDR:2 bor fa fotterna inspekterade var sjatte manad samt erhalla
medicinsk fotvard i primarvarden. Eventuellt ska anpassade skor och/eller
fotbaddar erbjudas.

Riskgrupp NDR:3 bor var tredje manad fa fotvard i primarvarden eller vid
sjukhusmottagning samt foljas upp av ett multidisciplinért fotteam. Individuella
fotbéddar och skor alternativt ortos eller andra ortopedtekniska hjalpmedel kan
behdvas.

Riskgrupp NDR:4 bor fa individuell, fortlopande omsorg av ett multidisciplinart
fotteam i primarvarden eller vid sjukhusmottagning tolv ganger per ar eller
oftare.

Vid varje inspektion ska fotstatus och riskfaktorer dokumenteras samt patienten
vid behov slussas vidare for adekvat behandling i det multidisciplindra
fotteamet. Infektioner, skelettférandringar och cirkulationsrubbningar ska
diagnostiseras for att bedéma om patienten ska behandlas av infektionsléakare,
ortoped eller ké&rlkirurg.

Undervisning av patient, familj och vardgivare

En framgangsrik prevention och behandlingen av fotkomplikationer vid diabetes
forutsatter valinformerade patienter och tillgang till profylaktisk undervisning i
diabetesfotvard. Grundlaggande information och utbildning om egenvard av

12



fotterna bor ges av diabetesutbildad fotterapeut. Alla vardkontakter ska ses som
tillfallen att ge profylaktiska fotvardsrad dar man bl. a betonar vardet av
skyddande och &ndamalsenliga skor och rokstopp. Det ar viktigt att Oka
patientens forstaelse for hur diabetessar uppstar for att 6ka motivationen for
livsstilsforandringar och andra forebyggande atgarder. Detta bor understédjas av
alla inom fotteamet.”’

Undervisningen ska anpassas till graden av fotproblem och maste vara
aterkommande. Den grundlaggande informationen ska t ex omfatta undervisning
om sambanden mellan glykemisk kontroll, rékning och fotproblem, betydelsen
av att anvanda bra skor bade inom- och utomhus samt hygien och inspektion av
fotterna. Patienterna ska ocksa uppmanas att tidigt soka hjalp nar problem
uppstar. Vid osteoartropati/Charcot-fot ar det av yttersta vikt att patienten ar
medveten om betydelsen av fullgod avlastning och att behandlingstiden kan
uppga till ett ar eller langre.

Andamalsenliga skor och ortopedtekniska hjalpmedel

For att forebygga problem och avlasta omraden dar problem redan uppstatt ar
andamalsenliga skor och ortopediska hjalpmedel en ytterst viktig komponent.
Avlastning av tryckytor maste ske med kortast mojliga fordrojning med hjélp av
t ex behandlingsskor, ortos eller gips. Malsattningen ska vara att patienten, sa
langt det ar mojligt, ska kunna ga och klara sig sjélv i sitt vardagsliv. Det finns
olika tekniker for avlastning av allvarliga fall av osteoartropati men det
viktigaste dr att ortosen/gipset ger en fullgod avlastning utan att riskera
sarbildning pa nya omraden samt att patienten ar féljsam till behandlingen.

Behandlig av bakomliggande patologi och pagaende
skada

For att oka chanserna att halla diabetesfoten frisk ar det viktigt med ett
valreglerat blodsocker. Forsta val av behandling &r en vél avvégd kost och
motion men da inte det ar tillrackligt ska insulin ges. Det finns en rad andra
riskfaktorer som ocksa kan korrigeras med lakemedel och blodtrycks- och
blodfettsbehandling kan behdvas, liksom acetylsalicylsyra i 1ag dos till patienter
med hjart-/kérlsjukdom.

Fotsar och osteoartropati ska omhandertas av ett multidisciplinart diabetes-
fotteam och det ar av storsta vikt att ha hog tillganglighet eftersom ett snabbt
omhéndertagande kan vara avgorande for den vidare utvecklingen av skadan.

7 Diabetesfotsar. Tarpila och Starkhammar, 2005.
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Infektionsbehandling av sar ska sattas in utan drojsmal da en infektion har
konstaterats. Att ge antibiotika i forebyggande syfte forekommer pa manga
hall®® men rekommenderas inte i Sverige. Vid djupa infektioner ska vavnads-
odlingar utfoéras for att kunna identifiera vilka patogener som orsakar
infektionen.

Karlkirurgisk behandling rekommenderas for att, om det ar mojligt, ateruppratta
en god cirkulation i foten. Kaérlkirurgisk beddémning skall goras tidigt vid
svarlakta sar som riskerar att utvecklas till gangrdn och/eller om
ankelblodtrycket ar lagt. | svara fall ar karlkirurgi och infektionsbehandling
kanske inte tillrackligt for att radda en fot fran amputation och karlkirurgen bor
da i samrad med ortoped avgora vilken atgard som ar lampligast.

Amputation ska utforas primart for att radda liv men amputation rekommenderas
ocksa i de fall da patientens gangformaga och livskvalitet kan okas genom ett

ingrepp.

1.1.4 Nuvarande praxis for diagnos av fotproblem

Nuvarande praxis for prevention av fotproblem vid diabetes innebér utbildning
och profylaktiska rad till patienten, identifiering av riskfaktorer i regelbundna
inspektioner utfoérda av diabetesskoterska eller fotterapeut, medicinsk
behandling och fotvard samt vid behov specialskor och ortopedtekniska
hjalpmedel. Prevention av fotproblem sker oftast i samordning med ett
multidisciplinart fotteam.

Cirka 90 procent av diabetespatienterna omfattas idag av en arlig kontroll av
fotstatus vid medicinklinik eller i primarvérd.?® En sddan inspektion av fotterna
omfattar:

- Test av nervfunktion, t ex kénseltest med monofilament.

- Test av kérlfunktion med elevationstest och ankeltrycksmétning.

- Visuell kontroll av huden t ex torrhet, sjalvsprickor, forhardnader och sar.

- Visuell kontroll av naglarnas utseende, farg, och form.

- Visuell kontroll av deformiteter och felstéliningar av foten.

- Palpation av hudtemperatur.

- Inspektion av patientens skor och eventuella tryckpunkter.

- Inspektion av forandringar av foten.

Vid misstanke om djup infektion eller osteitfordndringar verifieras detta via
slatrontgen, vilken kan behdva upprepas for att detektera forandringar.

28 Frykberg et al., 2006
% NDR, 2008
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Magnetkameraundersokning av foten forekommer ocksa men tillhor inte en
rutinundersokning.

1.2 Studiens syfte, fragestallningar och metod

Fotkomplikationer vid diabetes leder ofta till svara och livskvalitetsnedsattande
tillstand. Generellt sett ar dessa tillstand ocksd mycket svarbehandlade och
resurskravande. Syftet med litteraturgenomgangen och pilotstudien har varit att
undersbka om temperaturskanning och termografi kan forebygga eller
senareldgga fotkomplikationer vid diabetes samt att fora en diskussion om
kostnader och eventuella halsovinster.

De patienter som ar malgrupp for temperaturskanning och termografi ar vuxna
personer med typ 1- och typ 2-diabetes, framst aldre med lang diabetesduration
och flera riskfaktorer for att utveckla fotkomplikationer

Projeket har initierats av en forfragan fran foretaget SpectraSole AB om en
utvérdering av deras teknik for diagnos av begynnande fotproblem. Syftet med
arbetet har dock inriktats pa att pa ett generellt plan klargora det aktuella
kunskapsldget om temperatur-skanning och termografi for diagnos av
fotproblem vid diabetes samt att redogora for vilka tekniker som tillampas. Som
ett led i detta har en forsoksanvéndning av fotindikatorn SpectraSole Pro 1000
genomforts, i vilken syftet har varit att rapportera resultat fran anvandningen
samt klinikpersonalens erfarenheter av instrumentet.

Den valda projektinriktningen fokuserar pa mojligheten att diagnostisera
begynnande problem i ett tidigt skede samt forutsattningarna for sjukvards-
personal och patienter att anvanda metoden. Huvudfragor har varit:

Hur stort &r problemet "fotkomplikationer vid diabetes"?

Vad kan man vinna pa en effektivare vardprocess?

Vilka evidens finns for varmematning som diagnostisk metod?

Vilka teknologier finns for att utféra varmematning av fotter?

Ar metoderna dndamalsenliga och kostnadseffektiva?

I vilken utstrackning anvands metoden?

e Kan varmematning ge ett mervarde i omhéndertagandet av diabetes-
patienter?

¢ Kan varmemétning ge patienten 6kad kunskap om sina fotter och darmed

ha effekt pa ett eventuellt "riskbeteende"?
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1.2.1 Metod for litteraturgenomgangen

Projektet har varit inriktat pa att undersoka for- och nackdelar med olika
metoder for varmematning av diabetesfotter. For att kunna utfora en sadan
utvardering behdvs kunskap inom flera olika omraden, sasom sjukdomsborda,
prevention av fotkomplikationer och potentiella livskvalitetsvinster, kostnader
och kostnadsbesparingar, metoder for varmematning samt resultat fran
tillampning av metoderna. Projektet har ocksa syftat till att beskriva forsknings-
och utvecklingsframkanten vad géller metoder for temperatur-skanning och
termografi, varfor litteraturgenomgangen aven omfattat en extensiv sokning i
patentdatabaser for att hitta produktidéer dar man haft diabetesfoten som tankt
tillampningsomrade.

Kunskap om tekniker som anvénds for varmemaétning har sammanstallts
specifikt pa metodniva. Kostnadsdata har daremot hamtats fran studier som pa
ett mer generellt plan beskriver kostnader foér prevention, diagnos och
behandling av fotkomplikationer vid diabetes. S6kning har skett i féljande
databaser: PubMed, Cochrane Library, ClinicalTrials.gov, Internet (Google),
FreePatentsOnline samt Google Patent Search. Dessutom har referenslistor i
relevanta arbeten genomsokts for att identifiera ytterligare studier. Sammanlagt
har 226 dokument beddmts som intressanta for studien och 94 fulltextdokument
och 50 sammanfattningar har granskats. Se Tabell 4 for en sammanstélining av
sOktermer och sokresultat.

1.2.2 Metod for pilotstudien

Forsoksanvandningen av fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 har i korthet gatt
till sa att patienter forst har undersokts enligt nuvarande praxis och darefter med
fotindikatorn. Fynd fran undersokning med fotindikatorn har sedan jamférts med
den information som framkommit i standardundersdkningen. En mer utforlig
beskrivning av studiens metod finns i kapitel 4 "Fdrséksanvandning av
fotindikatorn SpectraSole Pro 1000".
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2. KOSTNADER OCH POTENTIELLA
HALSOVINSTER

2.1 Kostnader for fotkomplikationer vid diabetes

Fotkomplikationer vid diabetes ar mycket resurskrdvande, men att exakt berédkna
vad komplikationerna kostar ar svart eftersom varden sker pa flera olika nivaer
inom landsting och kommun. Klart &r dock att direkta vard- och
omsorgskostnader star for den storsta delen av kostnaderna, medan indirekta
kostnader i form av produktionsforluster pa grund av sjukfranvaro utgor en
mindre del. Detta beror pa att komplikationerna oftast drabbar aldre patienter
med lang diabetesduration och som darfor inte forvarvsarbetar. De storsta
kostnaderna utgors av vardepisoder pa sjukhus, sarvard, amputationer och andra
kirurgiska ingrepp.®

Litteraturen har genomsokts efter studier dar man beraknat vad ett fotsar kostar
for ett genomsnittsfall och/eller for ett fall som lett till amputation (se tabell 5).
Studier av populationer i Europa eller USA har inkluderats i sammanstéllningen.
Populationsstorlek, urvalsgrupp och riskklass varierar mellan de olika studierna.
Detta har lett till en hog osdkerhet i de estimerade vardena, sarskilt vad géller
medelkostnaden generellt for ett fotsar, dar populationer med mycket varierande
sjukdomsgrad anvants. Men resultaten ger anda en fingervisning om vilka
intervall kostnaderna ligger inom. Kostnaderna omfattar vardkostnader fran
diagnos av fotsar till lakning eller kostnaderna for vard under ett ar. | nagra av
studierna ingar aven indirekta kostnader. For att kunna goéra berdkningarna
jamfdrbara har kostnaderna omvandlats till svensk valuta (januari 2009).

Medelkostnaden for behandling av ett fotsar varierar i de olika studierna mellan
34 000 och 257 000 SEK. Om man enbart tittar pa studier som helt eller delvis
har svensk studiepopulation, vilka rapporterats fran ar 2000 och framat blir
intervallet 99 000 - 189 000 SEK for ett genomsnittsfall. Kostnaden for ett fall
som lett till amputation ligger betydligt hogre, 249 000 - 462 000 SEK, och kan
uppga till 1 miljon SEK om man raknar in bostadsanpassning och omvardnad i
hemmet (se tabell 5).

% Ragnarson Tennvall & Apelqvist, 2004; Prompers et al., 2008c.
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For att estimera den arliga kostnaden for behandling av diabetikers fotsar kan
man utga fran att minst 430 000 personer har diabetes (se avsnitt 1.1) och att den
arliga incidensen av fotsar ar 2 procent, vilket ar ett rimligt varde baserat pa
litteraturstudien. Se sammanstallning i tabell 6. Detta ger 8600 fotsar arligen och
en arlig kostnad pa totalt 851 - 1625 miljoner SEK.

Andelen sar som leder till amputation eller andra stérre operativa ingrepp ar mer
problematiskt att uppskatta, eftersom den undersokta litteraturen har mycket
olika studiematerial, dar fotkomplikationernas svarighetsgrad varierar kraftigt i
de ingdende studiepopulationerna. Se tabell 7. Men om man bortser fran de
hogsta véardena kan 15 procent vara ett acceptabelt estimat. (Detta vérde har
aven anvénts av Apelgvist & Ragnarson Tennvall, 2005.) En amputations-
incidens pa 15 procent bland 8600 fotsar skulle da innebéra att cirka 1300 fotsar
arligen leder till amputation. Kostnaden for dessa kan berdknas vara 324 - 601
miljoner SEK per ar. Amputationsfrekvensen kan dock vara hogre. Enligt en
studie i en finsk population®* amputerades 0,387 procent av diabetespatienterna
2002. Det innebar cirka 19 procent i en fotsarspopulation (vid 2 procents
fotsarsincidens). | en svensk diabetespopulation 2009 skulle det motsvara 1600
amputationer.

2.2 Vardet av prevention av fotsar

Den halsoekonomiska litteraturen vad géller hélsovinster kopplade till
prevention av fotsar har ofta begransats till antal amputationer. | en studie fran
1995 visade Larsson et al. att amputationsfrekvensen kunde reduceras med tva
tredjedelar genom ett multidisciplinart forhallningssatt med samverkan i
vardkedjan mellan primarvard, hemsjukvard och specialistvard och med tillgang
till medicinsk fotvard.*® Multidisciplindra fotteam &r nu mer eller mindre
standard, vilket har lett till en kraftig reduktion av antalet amputationer.*® Flera
forfattare menar dock att det fortfarande gar att minska antalet fotkomplikationer
och att detta kan ske med en kostnadseffektiv insats.** Det ar ocksé troligt att
prevention och behandling av fotkomplikationer idag inte sker fullt ut enligt
riktlinjerna. Enligt Prompers (2008a) hade 77 procent ingen eller otillracklig
avlastning av problemomraden bland de patienter med fotkomplikationer som
inkluderades i ”The Eurodiale Study”, en Europeisk multicenterstudie.

Med data fran “The Eurodiale Study” har Prompers et al. (2008¢c) gjort en
berakning av resursanvandningen vid behandling av diabetiska fotsar. I studien

L Winell et al., 2006

%2 | _arsson et al., 1995.

3 McCabe et al., 1998; Eriksson et al., 2000; van Houtum et al., 2004; van Houtum, 2008b.
% Ollendorf et al., 1998; Habacher et al., 2007; Lavery et al., 2007; Prompers et al., 2008a.
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ingick sju l&nder (Tjeckien, Danmark, Italien, Nederldnderna, Slovenien,
Sverige och Storbritannien). De kostnadsslag som ingick var sjukhusvard,
amputation, karlrekonstruktion, annan kirurgi, diagnostik och undersékningar,
antibiotika, avlastning/ortopediska hjalpmedel, sarvard/forband, konsultationer
och hembesdk samt indirekta kostnader i form av produktionsbortfall.
Kostnaderna berdknades som enhetskostnader i respektive land multiplicerat
med antal av respektive kostnadsslag. Produktionsbortfall berdknades som en
forlorad medelinkomst for den tid da patienterna varit sjukskrivna. Dessa
kostnader utgjorde endast ca 2 procent av de totala kostnaderna i de svara fallen,
da endast ett fatal hade avlonat arbete i de grupperna. Studien visade att
kostnaderna ar storst for patienter med bade perifer kérlsjukdom och infektion
och att kostnaderna varierade betydligt beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.
Studien utvarderade fyra mojliga utfall: (1) helt 18kt fot, (2) patient har avlidit,
(3) omfattande amputation samt (4) ej lakt sar efter 12 manader. Gruppen
"omfattande amputation™ var den klart mest kostsamma, 249 000 SEK i 2009 ars
priser.® Stérst var kostnaderna for sjukhusvard, antibiotika samt amputationer
och annan kirurgi. Alla kostnader 6kade med sjukdomens svarighetsgrad.
Kostnaden for diagnostik, undersdkningar, avlastning och ortopediska
hjalpmedel var relativt lag i alla grupperna oavsett sjukdomens svarighetsgrad.
Kostnaden var fyra ganger sa hog for en patient med infektion och perifer
karlsjukdom jamfort med en patient i den l&gsta riskgruppen.

Tiden det tar for ett fotsar att laka kan variera frn nagra veckor till flera &r.% |
en undersdkning av Ebbeskog et al. (1996) hade 25 procent av patienterna en
lakningstid pa ett ar eller mer. Varje episod av fotsar ar forknippad med stora
livskvalitetsforluster.®” | den studerade litteraturen har inte livskvalitetsforluster
inkluderats i de kostnadsberdkningar som gjorts. Redekop et al. (2004) har
emellertid berdknat att ett lindrigt fotsar sanker livskvaliteten med 0,09 QALY38
for en person som har diabetes men som inte redan har ett fotsar eller tidigare
genomgatt en amputation. Motsvarande livskvalitetsforlust vid ett infekterat
fotsar och amputation &r 0,29 QALY. Om detta betraktas som en potentiell
halsovinst for varje forhindrat fotsar, skulle man lattare uppna kostnads-
effektivitet for diagnostiska insatser, da upptackt av fotproblem i ett tidigt
stadium ger snabbare ldkning och ibland helt kan avvarja problemen.

| en studie av Ortegon och medarbetare (2004) visade man i en Markov-modell
att okade preventiva insatser for diabetesfotvard sannolikt ar kostnadseffektiva
genom att de ger en minskning av antalet fotproblem, och darmed ett minskat

% prompers et al. 2008b. Priser angavs i studien i 2005 &rs Euro. Kostnader har omvandlats till SEK till kursen
9,3 SEK/Euro samt raknats upp till 2009 ars SEK med faktorn 1,062.

% Ebbeskog et al., 1996; Apelqvist & Ragnarson Tennvall, 2005.

%" Ragnarson Tennvall & Apelgvist, 2000; Price, 2004; Redekop et al., 2004; Nabuurs-Franssen et al., 2005.

% Kvalitetsjusterade levnadsar. En QALY motsvarar ett ar vid full halsa, medan ett & med samre halsa
kvalitetsjusteras nedat enligt en preferensvikt.
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antal amputationer samt hogre 6verlevnad. Vidare har Ragnarson Tennvall och
Apelqvist (2001) studerat vérdet av preventiva insatser och kommit fram till att
en intensifierad preventiv strategi for diabetespatienter med nagon riskfaktor for
fotkomplikationer &ar kostnadseffektiv om antalet fotsar kan minskas med 25
procent i den gruppen.
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3. TEMPERATURSKANNING OCH
TERMOGRAFI SOM DIAGNOSTISK METOD

Studier har visat att det finns ett samband mellan Okad temperatur och
begynnande fotproblem hos patienter med diabetes.** En temperaturhdjning kan
detekteras redan en vecka innan ett fotsar uppstar.* Smarta férekommer séllan
pa grund av perifer neuropati hos patienten och forhéjd temperatur kan darfor
vara en viktig indikator for fotkomplikationer som inte kan observeras pa annat
satt. Vardet av tidig diagnos ar kant sedan lange, da belastningsskador och
osteopati som upptacks tidigt kan behandlas med gott resultat** och nya studier
pekar pa att utveckling av fotproblem kan undvikas eller vasentligen fordrojas
om adekvat uppféljning och behandling satts in i ett tidigt skede.”
Rekommendationer om temperaturundersokning av diabetesfotter ges i
konsensusdokument och riktlinjer, bade i Sverige och utomlands,*® men métning
med nagot instrument utfors mycket sporadiskt. Undersokningen utfors oftast
genom att man med handen kanner av fotens hudtemperatur. Skanning med IR-
termometer* &r en mojlig metod men detta ar tidsédande och trots att man har
tillgang till IR-termometrar sa anvands de inte vid fotundersokningarna. Det ar
dock osdkert i vilken omfattning varmematning anvéands generellt i diabetes-
sjukvarden idag och praxis kan sakert skilja sig mellan olika mottagningar.

American Diabetes Association (ADA) &r en valkénd organisation som utarbetar
diabetesriktlinjer. Riktlinjerna bygger pa vetenskaplig grund och i de fall dér det
vetenskapliga underlaget &r svagt gors ett konsensusuttalande for att ge
végledning.” | ADAs riktlinjer ges ocks& réd om undersékning och vérd av
diabetesfoten vilka utarbetats av en intressegrupp bestdende av specialister pa
omradet. Dessa riktlinjer namner dock bara i korthet att skillnad i temperatur
mellan fotterna kan vara ett tecken pa vaskular sjukdom eller fotsar. En annan
organisation, National Guideline Clearinghouse (NGC), framhaller daremot i
sina riktlinjer att temperaturmonitorering bor inga i patientens rutin for
undersokning av fotterna:

"Diabetespatienter med risk att utveckla fotsar maste undervisas om riskfaktorer
och vikten av adekvat fotvard, inklusive sjalvinspektion, monitorering av
fottemperatur, daglig fothygien, fotriktiga skor, god blodsockerkontroll och
omedelbart omhéndertagande och professionell hjalp med nyupptéckta skador.

% Archer et al., 1984; Stess et al., 1986; Armstrong & Lavery, 1997b; Boyko et al., 2001; Sun et al., 2006.
“ Armstrong et al., 2007

“ Apelqvist & Larsson, 2000; Lavery & Armstrong, 2007; Petrova & Edmonds, 2008.

2 Armstrong et al., 2007; Oien & Ragnarson Tennvall, 2006; Lavery et al., 2007a.

% Landstinget i Ostergdtland, 2005; NGC, 2006; Boulton et al., 2008; Saskatchewan Health, 2008; Vstra
Gotalandsregionen 2008.

* Termometer som mater infrardd stralning.

“ Clinical practice recommendations 2009. American Diabetes Association. Diabetes care, 2009; 32:51-S98.
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Temperaturmonitorering hemma har visat sig reducera incidensen av fotsar tio
ganger jamfort med standardpraxis for prevention av fotsar.”*

| svenska riktlinjer finns ingen rekommendation om regelbunden temperatur-
skanning men i Vastra Gotalandsregionens riktlinjer fran 2008 anger man att det
ar lampligt att folja utvecklingen vid osteoartropati/Charcot-fot med méatning av
hudtemperatur (samt réntgen och skelettscintigrafi).

Kapitel 3 ger fortsattningsvis en sammanfattning av kunskapsléget for tempera-
turskanning och termografi for prevention av fotkomplikationer samt beskriver
de metoder som tagits fram for att forbattra tekniken. Utvarderingsstudier har
refererats i de fall sadana utforts.

| texten anvénds féljande definitioner: Termografi avser avbildning av
varmefordelning/varmeutstralning. Vid termografi aterges resultatet grafiskt
genom en bild av véarmefdrdelningen. Med skanning avses matning av
temperaturen i ett antal punkter pa foten. Resultatet aterges oftast inte grafiskt
utan i siffror. Med varmematning avses bade termografi och temperatur-
skanning.

3.1 Kunskapslaget

Redan 1972 foreslog Sandrow et al. att termografi skulle kunna anvéndas for att
diagnostisera subklinisk*’ neuropatisk osteoartropati hos patienter med diabetes.
Tanken var att ta fram ett instrument for att géra temperaturdiagram dver foten,
vilka skulle kunna anvandas for att stdlla diagnos och for att objektivt kunna
folja upp diabetesfoten. Idéer till 1osningar uppstod pa flera olika hall, ofta i
form av en sko som under anvandning skulle kunna varna patienten da hog
temperatur uppstar nagonstans pa foten. De losningar som natt langst baseras
dock pa matplattor for kontroll av fétterna samt punktvis matning med
termometer. Forskning under 1980- och bodrjan av 1990-talet kretsade till stor
del kring flytande kristaller men den metod som fatt storst spridning ar skanning
med IR-termometer. IR-termometrar marknadsfors i olika system for egenvard
och monitorering av fottemperatur i hemmet med IR-termometer ar den hittills
mest utvarderade metoden.

“® National Guideline Clearinghouse (NGC). Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), USA.
www.guideline.gov/summary/summary.aspx?ss=15&doc_id=9846&nbr=5270 (Egen Oversattning.)

7 Sjukdom som inte &r fullt utvecklad och dérfér ger inga eller obetydliga symtom och sjukdomstecken. Kalla:
Nationalencyklopedin.
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3.1.1 Sambandet mellan temperatur och fotproblem

Ett stort antal studier har visat att det finns ett samband mellan inflammatoriska
processer och férhojd temperatur i diabetesfoten.”® En av de tidigaste studierna i
litteraturgenomgangen &r av Stess et al., 1986, som visade att aktiva fotsar kan
forknippas med s k "hot spots”, ett omrade med forhojd temperatur som utgick
fran det aktiva saret i en cirkulér utbredning.

Det finns ocksa flera studier som bevisar ett samband mellan neuropati och
forhojd temperatur. Papanas et al. (2009) upptéckte en signifikant temperatur-
skillnad mellan diabetespatienter med respektive utan perifer neuropati. Dorsal
temperatur var cirka 1,6 grader hogre och plantar temperatur cirka 1,5 grader
hogre hos neuropatipatienterna. Forfattarna fann ocksa en stark Kkorrelation
mellan hég temperatur och sjukdomens svarighetsgrad. En tidigare studie av
Chan et al. (1991) klargjorde ocksa detta samband och visade &ven att
korrelation saknas mellan fottemperatur och smarta hos patienter med smartsam
neuropati. Temperatur skulle alltsa kunna vara en battre indikator fér problem an
den upplevda smartan.

For att kunna veta vad som ar forhéjd temperatur behdéver man dock ha en
referenstemperatur som galler i det enskilda fallet, eftersom temperaturen kan
variera ganska mycket men anda anses normal, beroende pa patient,
aktivitetsgrad och omgivningens temperatur. En praxis har utvecklats att
anvanda motsvarande omrade pa motsatt fot som kontroll. Detta har beskrivits
av bland andra Armstrong och medarbetare.”® Ofta har man satt gransen for
alarmerande temperaturskillnad mellan héger och vanster fot vid 4° Fahrenheit
eller 2,2 ° Celsius. Men om temperaturmatning ska ha ett varde som tidig
varningssignal ar det viktigt att veta om temperaturhdjningen kommer i ett sa
tidigt skede att det problem som indikeras annu ej uppstatt eller befinner sig i en
reversibel fas. Mycket talar for att det kan vara sa for vissa typer av skador. Sun
et al. (2006) undersokte fotterna mycket noggrant pa 69 patienter med typ 2-
diabetes. Bland dessa hade 40 nedsatt kénsel i fotterna och 18 hade dven
forhardnader, sprickor eller annat som skulle kunna vara forstadier till fotsar.
Temperaturen mattes i sex punkter under foten pa alla patienterna och pa 25
icke-diabetiska kontroller. Det visade sig da att de 18 patienterna i riskgruppen
hade signifikant hogre fottemperatur an de Gvriga grupperna. De hade ocksa
signifikant hogre fottemperatur j&mfort med sin egen kroppstemperatur
(representerat av en kontrolltemperatur métt i pannan) an kontrollerna. Aven
Armstrong och medarbetare fann att en temperaturhgjning forekom strax innan

“8 Se t ex Armstrong & Lavery, 1997b; Boyko et al., 2001; Sun et al., 2006.
* Armstrong & Lavery, 1996; Armstrong et al., 2003; Armstrong et al., 2006.
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ett fotsar var ett faktum men framhall att matning vid ett enstaka tillfalle inte var
nog for att forutspa fotsar.*

3.1.2 Studier for att visa den kliniska nyttan

Manga studier har genomforts for att visa att temperatur ar en viktig diagnostisk
parameter vid bedémning av diabetesfoten, men fa har forsokt visa vad man kan
vinna kliniskt i t ex farre komplikationer och battre fothdlsa.

Lavery och medarbetare har i tva studier utvarderat om temperaturmonitorering i
hemmet med IR-termometer leder till farre komplikationer hos patienter med
hog risk for fotsar. | studierna jamfordes patienter som utdver standard-
behandling gjort dagliga temperaturmatningar av sina fotter med en kontroll-
grupp som endast fatt standardbehandling. | bada studierna fick man signifikant
farre komplikationer i interventionsgruppen jamfort med kontrollgruppen.
Resultatet i den forsta studien (Lavery et al., 2004) blev 2 procent komplika-
tioner i interventionsgruppen jamfort med 20 procent i kontrollgruppen.

Den andra studien (Lavery et al., 2007) var en enkelblind studie, vilket innebar
att behandlande lékare var ovetande om patienternas grupptillhérighet.
Urvalsgrupp var diabetespatienter med risk att utveckla fotkomplikationer.
Patienterna randomiserades till antingen kontrollgrupp (n=58), strukturerad
fotundersokning (n=56) eller intensifierad fotundersokning (n=59). Alla tre
grupperna fick standardbehandling inkluderande regelbunden fotvard, fotriktiga
skor och andra ortopedtekniska hjélpmedel samt instruerades att dagligen
inspektera sina fotter och kontakta diabetessjukskoterskan vid tecken pa
fotproblem. | gruppen strukturerad fotundersokning instruerades patienterna
aven att dagligen inspektera fotterna hemma med hjélp av en spegel och att
kdnna efter om foten kdndes onormalt varm nagonstans. | gruppen intensifierad
fotundersokning ingick dessutom att varje dag mata fottemperaturen i sex
forutbestamda punkter pa vardera foten med en IR-termometer for hemmabruk
(se avsnitt 3.2.1 nedan). Temperaturskillnader pd mer an 2.2° C mellan
motsvarande punkter pa hoger och vanster fot skulle omedelbart rapporteras till
diabetesskoterskan och det varma omradet skulle avlastas tills temperaturen
normaliserades.

Patienterna foljdes upp under 15 manader. | de tre grupperna hade da 17, 17
respektive 5 fotsar uppstatt, vilket innebar 29,3 och 30,4 procent i kontroll-
gruppen och gruppen strukturerad fotundersokning jamfort med 8,5 procent i
interventionsgruppen som ocksa hade matt fottemperaturen. Slutsatsen man kan

% Armstrong et al., 1997a; Armstrong & Lavery, 1997b; Armstrong et al., 2007.
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dra av detta &r att temperaturskanning med stor sannolikhet kan minska antalet
fotsar.

En liknande studie genomférdes av Armstrong och medarbetare (2007). Ocksa
detta var en randomiserad, enkelblind studie dar interventionsgruppen
instruerats att méata fottemperaturen och agera pa temperaturskillnader mellan
hdger och vanster fot enligt beskrivning ovan. | interventionsgruppen fick 5
personer fotsar jamfort med 14 i kontrollgruppen, vilket indikerar att frekvensen
fotsar skulle kunna minskas med 64 procent med den har typen av intensifierad
fotvard. Studien visade ocksa att det fanns en temperaturskillnad mellan
motsvarande punkter pa hoger och vanster fot en vecka innan saret uppstod.
Denna temperaturskillnad var 4,8 ganger storre for patienter som fick fotsar an
for dem som inte utvecklade fotsar.

3.2 IR-teknik for monitorering av fottemperatur

Det finns flera olika IR-termometrar och IR-kameror for hemmabruk eller for
medicinskt bruk pa sjukvardsenhet, men litteraturgenomgangen har bara
identifierat en produkt som kommersialiserats just med tanke pa prevention av
diabeteskomplikationer, namligen TempTouch® som beskrivs nedan.

3.2.1 TempTouch® Dermal Thermometer

TempTouch® Dermal Thermometer® &r en IR-termometer fér hemmabruk. Den
ar speciellt utformad sa att man smidigt ska kunna undersoka sina egna fotter (se
bild 1) och &r avsedd for aterkommande matning av hudtemperaturen pa fotterna
i syfte att upptécka s k "hot spots" som ett tidigt varningstecken for fotkomplika-
tion. Bada fotterna ska monitoreras och temperaturskillnad mellan motsvarande
punkter pa hoger och vanster fot ar en indikator for inflammatoriska processer.
Vid upptéckt av "hot spots” rekommenderas patienterna att sdnka sin aktivitets-
niva, avlasta omradet och ta kontakt med sin vardgivare. Metoden har
godkannande fran Food and Drug Administration (FDA), USA, sedan mars
2005.

Produkten bygger pé& Lavery’s och Armstrong’s arbeten som beskrivits ovan.>
Undersokningen gar till s att anvandaren placerar termometern mot foten i sex
forutbestdamda punkter (bild 1). Patienten l&ser av och bokfor temperaturen i en
darfor avsedd logg.

*! Diabetica Solutions, https://www.temptouch.com/about-us.html, sidan besokt 2009-01-28
%2 Se t ex Lavery et al., 2007a; Armstrong et al., 2007.
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En vidareutveckling av produkten har foreslagits av Lavery et al. i en patentsokt
apparatur.® Det & en utrustning for att monitorera hudtemperatur pé
forutbestamda punkter under fotsulan, samtidigt som andra viktiga parametrar
vid diabetes kan avlésas, t ex kroppsvikt och blodtryck. Temperaturen
registreras med en uppséttning IR-sensorer och data overfors till ett
signalhanteringssystem for analys och presentation. Avlasningar kan lagras pa
plats eller skickas vidare for bedomning av en specialist. Instrumentet kan ocksa
stallas in sa att en varningssignal hors om temperaturskillnaden mellan héger
och vanster fot Overstiger ett forutbestamt intervall. Ett patent finns fran 2004,
men utrustningen finns inte som kommersiellt tillganglig produkt.

Bild 1: Fotundersokning med TempTouch® Dermal Thermometer.
Maétning sker i sex forutbestdmda punkter pa vardera foten. Temperaturen registreras
manuellt i en loggbok. (Bilden publiceras med tillstind av Diabetica Solutions Inc.)

%% Lavery et al., 2004b

31



3.2.2 Termografi med IR-kamera

Det finns dven ett antal kamerasystem for medicinskt bruk vilka baseras pa IR-
teknik. Bilder visas vanligtvis pa en LCD-skarm och kan lagras digitalt for
framtida analys. Temperaturdata kan hdmtas via ett peksystem for olika punkter
i bilden och enligt 6nskemal kan minimum-, maximum- och medeltemperaturer
anges. Systemen &r ofta mobila och har batteridrift.

Det finns forskningsexempel dar IR-kamerasystem anvénts for undersokning av
diabetesfétter™ men metoden har inte fatt nagon storre klinisk anvandning i
sammanhanget.

3.3 Termografi med flytande kristaller (LCT)

Diagnos av fotproblem med temperaturkansliga flytande kristaller har fran och
till aktualiserats som en utvecklingsbar metod. Tekniken ger information om
varmefordelningen i foten, vilket registreras som ett fargmonstrat fotavtryck pa
en platta bestdende av lager av inkapslade flytande kristaller. Den
grundlaggande principen har utvecklats parallellt av flera forskarteam, vilket
resulterat i snarlika prototyper, men av dessa har endast en blivit kommersiellt
tillganglig (se avsnitt 3.3.2).

| texten kommer "termografi med flytande kristaller" genomgéaende att forkortas
LCT (Liquid Crystal Thermography) da detta &r den variant som forekommer i
de flesta av referenserna i litteraturgenomgangen.

3.3.1 Utveckling och kliniska forsok

Dribbon skrev redan 1983 om kliniska tillampningar av termografi med flytande
kristaller och utvecklade senare en metod for utvardering av diabetesfotter som
patenterades 1997.%° Det var en sorts inlaggssula som anpassades till patientens
egna skor. Efter en kort promenad skulle sulorna tas ut och fotograferas, varefter
fotstatus kunde bedomas med hjélp av det fargmonster som bildats. Metoden har
inte fatt nagon kommersiell tillimpning men har fatt st modell for den vidare
utvecklingen.

De tidigaste publikationerna i litteraturgenomgangen harror sig fran Europa och
USA (1980-talet) samt Japan (1990).° 1983 undersokte Belcaro et al.

54 Zotter et al., 2003; Sun et al., 2006.
% Dribbon, 1983; Dribbon, 1997.
% Belcaro et al., 1983; Dribbon, 1983; Stess et al., 1986; Hitoi et al., 1990.
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sambandet mellan perifera blodtryck och hudtemperatur och kom fram till att
LCT var en bra metod for att faststalla perifer karlsjukdom hos diabetiker.

Chan och medarbetare (1991) undersokte skillnader i blodflode matt med LCT
for att se om smaérta och temperatur samvarierade hos patienter med smartsam
neuropati. Forfattarna fann ingen sadan samvariation men sag att forhojd
temperatur var vanlig pa viktbarande omraden av foten hos neuropatiska
patienter. For att undersdka om sadana “hot spots” &r mer benagna att leda till
fotsdr gjordes en prospektiv féljdstudie av 50 patienter med smartsam
neuropati.”’ LCT anvédndes for att berdkna medelfottemperatur i Atta
forutbestamda punkter under foten. Tre till fyra ar senare hade sex patienter i
studien utvecklat plantara fotsar av vilka samtliga hade haft hogre medelfot-
temperatur innan utbrottet &n de som inte drabbats.

Under ett antal ar producerades inga artiklar om utveckling av LCT-teknologin
for diagnos av diabetiska fotsar men mycket tyder pa att tre forskargrupper
sedan, oberoende av varandra, jobbat vidare pa ungefar samma idé under 2000-
talet. | Sverige finns foretaget SpectraSole AB,”® som bildades ar 2004 runt en
uppfinning for undersokning av diabetesfotter. Samma ar vann foretaget
affarsplanetavlingen Venture Cup med sin idé och tva ar senare lanserades en
fardig produkt. I USA har Kantro et al. utvecklat och stkt patent pa en liknande
uppfinning ar 2007 och i Storbritannien (senare USA) har Bharara arbetat pa ett
LCT-system. Bharara &r den forskare som har flest publikationer i amnet.*®

Bharara och medarbetare har utvecklat ett LCT-system som i viss man har
testats kliniskt, men inte med det direkta syftet att anvdndas for prevention av
fotkomplikationer. Systemet har beskrivits i Bhararas avhandling "Liquid crystal
thermography for neuropathic assessment of the diabetic foot" 2007%° och
kalibreringsarbetet finns beskrivet i Bharara et al. (2007). Systemet bestar av en
fotplatta som registrerar temperaturen vid kontakt mellan fot och platta. Till
skillnad fran matning med IR-termometer kan man alltsd mata temperaturen
under belastning av foten. Det finns ocksa mojlighet att ta sekvenser av bilder
under en viss tid och lagra som digitala fargbilder. Forskargruppen har anvént
systemet for att testa hur diabetesfotter aterhamtar sig och aterfar sin normala
temperatur efter att ha utsatts for vattenbad med lag respektive hog
vattentemperatur.”® Neuropatiska och icke-neuropatiska patienter underséktes
och jamfordes med friska kontroller. Bilder samplades var femte sekund under

57 Chan et al., 1991; Benbow et al., 1994.

%8 www.spectrasole.se

% Bharara et al., 2006a; Bharara et al., 2006b; Bharara, 2007; Bharara et al., 2007; Bharara et al., 2008a; Bharara
et al., 2008b.

% Bharara, 2007; Se &ven Pasquerella et al., 2008.

® Bharara et al., 2008a; Bharara et al., 2008b
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tio minuters aterhdamtning. Experimenten visade att metoden kan anvandas for
att identifiera patienter med neuropati.

3.3.2 SpectraSole Pro 1000

Indikatorplattan SpectraSole Pro 1000 (bild 2) har utvecklats av och
marknadsfors av foretaget SpectraSole AB som har sina rotter i Linkdpings
universitet. Plattan anvands pa prov vid nagra svenska kliniker och har dven
salts utomlands, om &n i begransad omfattning. Instrumentet ar avsett for
anvandning av utbildad vardpersonal, framfor allt i diabetesfotteam. Malgrupp
ar diabetespatienter med forhojd risk att utveckla fotkomplikationer.
Instrumentet kan anvéndas i preventivt syfte for regelbundna fotkontroller eller
for att folja upp en pagaende skada.

Bild 2: Fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 visar varmefordelningen som ett
fargmonster. En patient kommer in for arlig kontroll av fotstatus. En ovantad
temperaturforhojning upptacks i vanster fot. Avlastning och tidigarelagd
uppfoljning rekommenderas. (Publicerad med tillstand av SpectraSole AB.)

En undersdkning med fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 &r relativt enkel.
Patienten (staende eller sittande) placerar fétterna pa indikatorplattan och haller
kvar i en minut. Varme overfors fran fotterna till plattan och ett fargmonster
pavisar om det finns en 6kad mangd varme i vdavnaden jamfort med motsvarande
omrade pa den andra foten. Den éverforda varmemangden &r beroende av fotens
varmeinnehall som i sin tur beror pa blodgenomstrémning och inflammatoriska
processer. Plattan ackumulerar den dverforda vdrmemangden och fargmonstret
kvardrojer ett antal minuter sa att omraden dar temperaturen skiljer sig mellan
hdger och vénster fot kan avldsas och dokumenteras. Temperaturskillnaderna
kunde vid studiens genomférande bestdmmas enligt en féargtolk och
dokumenteras i ett matprotokoll. Produkten levereras numera med en digital IR-
termometer, efter onskemal fran anvéandare att slopa fargtolken och istallet
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forlita sig pa indikatorplattornas fargandring, kontrollmatning med IR-
termometer och mojligheten att spara bilderna i dator. (Se vidare resultat av
forsoksanvéandning i kapitel 4.)

3.4 Skor som mater temperatur och tryck

Ar 1997, samma &r som Dribbon beviljades patent foér sin LCT-uppfinning,
erholls patent for en liknande konstruktion som utvecklats i Tyskland av Leyerer
et al. Uppfinningen bestar av specialtillverkade skor som mater bade tryck och
temperatur samt kan avge varningssignal till anvandaren vid onormala varden.
Kéannedom om uppfinningen finns bland manga ortopedtekniker men produkten
har inte fatt nagon storre spridning.

"Diabetic ShoePod" ar en liknande produkt som har tagits fram av ett foretag i
Nya Zeeland 2007. Aven denna produkt méter séval tryck som temperatur via en
inlaggssula (alternativt en socka). Signalerna gar till en dosa som fasts pa skon
och larm skickas via denna till anvindarens mobil vid avvikande vérden.
Produkten skulle ha lanserats 2008 men verkar annu inte fatt nagot
genombrott.®?

3.5 Halsoekonomiska aspekter

Tillgangen pa halsoekonomiska studier som belyser de enskilda metoderna &r
mycket begréansad och medger inga slutsatser om de studerade metodernas
kostnadseffektivitet.

Av de metoder som beskrivs ovan &r det bara TempTouch som varit foremal for
utvardering i syfte att informera beslutsfattare i ett inforande- eller
avvisandebeslut. Parrella et al. pa "The National Horizon Scanning Unit",
Adelaide Health Technology Assessment, Australien gjorde 2005 en utvérdering
for att belysa vardet av att infora TempTouch i Australien. Baserat pa Lavery et
al. (2004) samt pa lokala berékningar av kostnader for fotkomplikationer kunde
man rekommendera ett inforande och pekade pa att detta skulle kunna reducera
antalet diabetesrelaterade fotkomplikationer och darmed bidra till betydande
kostnadsbesparingar. Man menade dock i utlatandet att produkten var lamplig
att inga i ett hemmonitoreringssystem som kunde bekostas av patienterna sjalva.

Anthem Blue Cross i California har ocksa intresserat sig for TempTouch och i
ett policy-statement, vilket reviderats senast i augusti 2008, meddelade man att

%2 Rogers LC. A Guide To Emerging Advances In Diabetic Foot Ulcer Healing. Podiatry Today, 2007; 20(8).
http://www.podiatrytoday.com/article/7495, besokt 2009-01-22; http://www.zephyrtech.co.nz/company.
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anvandningen av TempTouch® Dermal Thermometer fortfarande &r pa
forsoksstadiet och inte kan betraktas som medicinskt nédvéndig.®

Lavery et al. (2007) visade att temperaturskanning med stor sannolikhet kan
minska antalet fotsar. Men en tolkning som man kan gora av resultat fran
studien ar ocksa att detta kostar i tid och sjukvardsresurser. | interventions-
gruppen hade man nastan dubbelt s3 manga kontakter med diabetesskoterskan
jamfort med kontrollgruppen och fler patienter hoppade av pa grund av tidsbrist
(6 jamfort med 2). De extra kostnaderna i form av undersdkningstid och
vardkontakter leder dock sannolikt till ett reducerat antal fotkomplikationer,
vilket kan spara pengar pa sikt.

& Anthem Blue Cross, California, 2008.
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4. FORSOKSANVANDNING AV
FOTINDIKATORN SPECTRASOLE PRO 1000

Som ett led i utvarderingen av varmemétning som diagnostisk metod har en
pilotstudie genomforts vid Narsjukvarden i Finspang och Ortopedicentrum pa
Vrinnevisjukhuset i Norrkoping. Syftet var att utvdrdera fotindikatorn
SpectraSole Pro 1000 som ett verktyg for att upptécka tidiga inflammatoriska
processer som kan indikera begynnande fotproblem hos personer med diabetes. |
detta omfattas en vdrdering av anvéandbarheten i en Kliniskt relevant
vardsituation, dvs. om fotindikatorn ger méjlighet att stalla diagnos i ett tidigare
skede och att effektivare lokalisera en skada for att kunna avlasta ett
problemomrade eller ta stallning till om man bor ga vidare med ytterligare
diagnostiska insatser. | ett langre perspektiv var syftet ocksa att ta fram ett
underlag for att skatta den populationsstorlek som skulle behdvas for att
undersoka vilka langsiktiga effekter metoden skulle kunna ha for att undvika
fotproblem hos diabetiker.

Foljande fragestallningar har utgjort en bas for pilotstudien:
e Ger fotindikatorn diagnostisk information som annars ej skulle inhdmtats?
e Leder informationen till grundligare utredning av patienten, annan
ordination eller radgivning, remiss och/eller tidigare uppf6ljning av
fotstatus?
e Ger fotindikatorn ett mervarde i kommunikationen med patienten?

4.1 Genomfdrande

Deltagande vardpersonal fick inledningsvis utbildning i handhavandet av
fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 samt instruktioner for inklusion av patienter
och resultatregistrering enligt matprotokoll (se bilaga 1). Studiens genom-
forande, inklusion av patienter och utformningen av métprotokollet har skett i
samrad i en projektgrupp, vilken bestatt av forfattaren samt lakare, sjuk-
skoterskor och fotterapeuter vid de medverkande enheterna. Detta har skett vid
sarskilda arbetsmdten samt pa distans via e-post. Efter avslutad datainsamling
har aven ett feedback-mote hallits for att inhdmta personalens synpunkter och
erfarenheter fran arbetet med fotindikatorn.

4.1.1 Patienter i studien

Patienter har rekryterats bland de diabetespatienter som kommit till de tva
medverkande mottagningarna for ett sen tidigare bokat besok. Exklusion har
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skett av patienter som har amputerat nagon fot eller om maétning med
fotindikatorn av annan anledning ej varit fysiskt mojlig.

Rekrytering har skett under ca 3,5 manader och flera matningar har kunnat goras

pa samma patient vid olika tillfallen. Totalt gjordes 69 matningar pd 65
patienter. Se tabell 8.

Tabell 8: Patienter i studien — bakgrundsvariabler

Kon Antal Procent
Mén 43 66
Kvinnor 22 34
Alder Ar
Median 69
Medel (SD) 66,9 (12,2)
Range 22-93
Diabetesduration Ar
Median 10
Medel (SD) 15,0 (14,2)
Range 1-63
Antal olika Antal
riskfaktorer
(av 12 mojliga) Median 2,5
Medel 2,9
Range 0-8

Bakgrundsdata visar att patientgruppen har stor variation vad galler alder,
sjukdomsduration och riskfaktorer for att utveckla fotkomplikationer. Ett urval
riskfaktorer (12 stycken) har noterats i studieprotokollet. Dessa ar:

neuropati perifer cirkulationsrubbning
osteopati hogt blodsocker
rokning/snusning stort gangmonster

nedsatt syn nedsatt rérlighet
hjartinsufficiens njursjukdom

reumatism annan sjukdom av betydelse

Fem patienter hade inte ndgon av dessa riskfaktorer men de flesta hade tva eller
tre och tolv patienter hade fem eller fler riskfaktorer. Studien har agt rum pa en
specialistenhet och en primarvardsenhet, men antalet riskfaktorer fordelades
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relativt jamnt pa de tva enheterna om man bortser fran de fem tyngsta fallen
(med sju till atta riskfaktorer) som alla fanns vid specialistenheten.

4.1.2 Undersokningstillfalle och studieprotokoll

Bakgrundsvariabler registrerades och fotstatus faststalldes initialt vid varje
undersokningstillfalle i en ordinarie undersokning av fotstatus och uppgifterna
fordes in pa sidan 1 i ett for studien utarbetat protokoll (se bilaga 1). Déarefter
utfordes undersokning med fotindikatorn SpectraSole och resultat fran denna
registrerades pa sidan 2 i samma protokoll.

Undersokning med fotindikatorn har utforts enligt féljande: Under en minut har
patienten (staende eller sittande) haft sina fotter i kontakt med indikatorplattan.
Varme fran fotterna Gverfors da till plattan och bildar ett fargmonster som ger
information om fotens varmeinnehall. Omraden som vid en visuell avlasning
indikerar temperaturskillnad mellan motsvarande omraden pa hoger och vénster
fot har dokumenterats i protokollet av behandlande fotterapeut/sjukskoterska.
Om skillnaden beddmts som betydande har kontrollmétning gjorts med IR-
termometer och skillnader pd mer &n 1,5 grader, for motsvarande omraden pa
hoger och vénster fot, har registrerats som angeldagna att folja upp.

| protokollet har ocksa inforts uppgifter om huruvida undersokningen med
SpectraSole pa nagot sett &andrat omhandertagandet av patienten, t ex
grundligare utredning, annan ordination, remiss, rad om avlastning och/eller
tidigarelagd uppféljning av fotstatus.

4.1.3 Etiska aspekter

Interventionen SpectraSole Pro 1000 ar helt riskfri och orsakar inget obehag.
Patienterna har informerats muntligt om att produkten &r under utvérdering och
samtycke till undersokningen har inhdmtas. Patienter med pavisad
temperaturskillnader har fatt rad om avlastning av eventuella problemomraden.
Vid stor temperaturskillnad (eller vid oro hos patienten) har uppféljande
undersokning erbjudits for att kontrollera att skadan inte forvérras.

Studien dr granskad och godkand av den regionala etikprévningsndmnden i
Linkoping.

4.1.4 Analys

Analys av data har inriktats pa att jamfora diagnostiska fynd vid SpectraSole-
matningen med aktuell fotstatus enligt den ordinarie undersokningen samt i
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vilken utstrackning indikatorplattan har bidragit till grundligare utredning av
patienten, annan ordination, radgivning, remiss och/eller tidigarelagd upp-
foljning.

For att pa ett objektivt satt kunna jamfora SpectraSole-resultaten med den
foregaende ordinarie undersokningen, har de ifyllda protokollen delats in fem
olika Kklasser enligt nedan. Indelningen baseras pa de fotskisser som gjorts i de
ordinarie undersokningarna (bilaga 1, s. 1) och ska inte forvaxlas med NDRs
riskfotsgrupper som finns for diabetesfoten eller den s k Wagner-skalan for
klassificering av fotsar (s. 10).

1. Inga synliga problemomraden

2. Ett eller nagra fa mindre problem

3. Flera problem eller ett stort problemomraden

4. Flera problemomraden och minst ett allvarligt problem

5. Flera allvarliga problem eller ett stort omrade med allvarligt problem

Av sarskilt intresse har varit att se om fotplattan indikerat temperaturskillnad i
de grupper dar inga eller fa problem identifierats tidigare.

Ett viktigt steg i analysen har ocksa varit att berdkna i vilken omfattning
undersokningsfynd fran SpectraSole Pro 1000 har beddmts vara sa viktiga att
man pa nagot satt anpassat omhandertagandet av patienten efter detta.

4.2 Resultat

SpectraSole Pro 1000 indikerade temperaturskillnad mellan motsvarande
omraden pa hoger och vénster fot i 31 fall (21 i primarvard och 10 i specialist-
vard). Sex av dessa hade inte upptackts vid de foregaende ordinarie under-
sokningarna (fem i primarvard och en i specialistvard). En tidigarelagd
uppféljning gjordes av alla sex patienterna och tre av dem fick ett anpassat
omhéandertagande med rad om egenvard och avlastning. Vid uppféljningen
kvarstod ingen eller endast mattlig temperaturskillnad.

De studerade fallen har delats in enligt patientens fotstatus, dvs. hur manga och
allvarliga problemomraden som identifierats i den inledande ordinarie
undersokningen (se tabell 9) for att kunna uppskatta i vilken utstrackning
indikatorplattan detekterar kanda problemomraden. Att det foreligger synliga
problemomraden behover dock inte betyda att det ocksa finns en
temperaturskillnad, vilket kan forklara viss diskrepans. Enligt medverkande
vardpersonal har instrumentet dock i ett fall missat att detektera en forvantad
temperaturskillnad.
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| grupperna 3-5 (flera eller stora problem enligt tabell 9) ingar 27
undersokningar. Av dessa har indikatorplattan detekterat 74 procent som
problemfotter. Bland de 42 unders6kningarna i grupp 1-2, inga eller sma
problem, har indikatorplattan flaggat for att 26 procent kan ha "hot spots" pa

gang.

Tabell 9: Jamféorelse mellan undersokningsfynd fran de bada metoderna.

Bestamning av fotstatus i en Unders6kning med SpectraSole Pro 1000
inledande undersdkning (antal)
Indikerad temperatur-  Ingen indikerad

skillnad temperaturskillnad

1 Inga synliga problemomraden 1 11
(12)

2  Etteller nagra fa mindre 10 20
problem (30)

3 Flera problem eller ett stort 9 5
problemomraden (14)

4  Flera problemomréaden och 4 1
minst ett allvarligt problem (5)

5 Fleraallvarliga problem eller ett 7 1
stort omrade med allvarligt
problem (8)
Totalt (69) 31 38
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4.3 Diskussion och slutsatser

Fotindikatorn SpectraSole Pro 1000 detekterade en relativt hdg andel (74
procent) av forvéntade "hot spots™ bland fallen med samst fotstatus och i hela
materialet uppticktes sex véarmeskillnader som missats i den ordinarie
undersokningen. Av detta kan man dra slutsatsen att fotindikatorn tillfor
information, men att instrumentet inte kan ersatta den visuella inspektion som ar
standard idag.

De "hot spots" som upptacktes med instrumentet hade alla gatt tillbaka vid den
efterféljande undersdkningen. Om detta var en f0ljd av battre avlastning eller ett
normalférlopp &r omojligt att avgdra, men mdojligheten att konkret kunna
medvetandegora patienten om fotens riskomraden kan gora att man far hogre
efterlevnad av de rad som ges. En nackdel med instrumentet ar att information
om skador pa ovansidan av foten blir mer diffus, eftersom denna endast erhalls
genom den varmeméngd som transporteras via fotsulan och ackumuleras i
fotplattan. Mer an halften av alla fotsar uppstar pa andra platser an fotsulan.
Vanligast 4r fotsdr p& ovansidan av foten och t&rna,** men dér har patienten
ocksa lattare att sjalv upptacka skador vid en direkt inspektion.

Vid moten i projektgruppen framkom att instrumentet eventuellt kan ha ett
pedagogiskt varde, da det ger en visuell bild av varmefordelningen i foten och
tydligt indikerar problemomraden (bild 3). Dalig foljsamhet till rad ar ett
problem bland patienter med manga riskfaktorer for fotkomplikation® och
instrumentet kan da fungera som utgangspunkt for en diskussion om vard och
egenvard. Asikterna om detta var dock blandade i gruppen, mest positiv var man
i primarvarden.

Fotindikatorns varde for prevention av fotkomplikationer &r troligtvis storst i
primarvarden dar man kan fanga upp riskfétter i ett tidigt skede och dérmed
forhindra att problem uppstar. Studien indikerar att instrumentet kan vara ett
verktyg for att undvika fotsar och for att folja upp utvecklingen av en pagaende
skada. For att sékerstdlla detta krdvs dock en storre studie med flera
medverkande primarvardsenheter, foretradesvis ocksa med en langtids-
uppféljning med antal fotkomplikationer som resultatmatt.

& prompers et al., 2007.
% Price, 2008; Searle et al., 2008.
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Bild 3: Understkning av fotstatus med SpectraSole Pro 1000. Temperaturdkning i
vanster fot som kan vara osteoartropati. Fotindikatorn kan fungera som utgangs-
punkt for diskussion med patienten om avlastning och eventuellt ytterligare

diagnostiska metoder for att faststalla skadans omfattning. (Publicerad med tillstand
av SpectraSole AB.)
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5. SAMMANFATTANDE DISKUSSION OCH
SLUTSATSER

Samhéllets kostnader for behandling av fotkomplikationer &r mycket hdga.
Litteraturstudien visar att medelkostnaden for behandling av ett fotsar ligger
nagonstans mellan 99 000 och 189 000 SEK, beroende pa enhetskostnader for
de ingéende atgarderna och vilka riskfotsgrupper man inkluderat i studierna, och
att ett fall som lett till amputation kan kosta 249 000 - 462 000 SEK. Den arliga
kostnaden for att behandla 8600 fotsar i Sverige kan uppskattas till mellan 851
och 1625 miljoner SEK.

Prevention av fotkomplikationer har relativt laga kostnader medan vardepisoder
pa sjukhus, kirurgiska ingrepp och sarvard ar det som kostar mest. | vissa lander
ar &ven antibiotika en av de hogre kostnaderna.

De riktlinjer som finns for prevention och behandling av fotkomplikationer foljs
inte fullt ut, vilket kan bero pa tidsbrist och oklar styrning av verksamheten.
Patientens eget ansvar ar ocksa en faktor i detta och bristande sjukdomsinsikt
och egenvard &r ett kant problem.®®

Temperaturskanning och termografi kan anvéndas som ett komplement till
nuvarande praxis for regelbunden kontroll av fotstatus och mycket talar for att
antalet fotkomplikationer darigenom kan minskas.

5.1 Praxis, etik och sociala aspekter

Tidig upptackt av skador pa diabetesfoten &r av yttersta vikt for att undvika
allvarliga komplikationer. Det som galler &r omedelbar avlastning och atgarder
for att forbattra blodflodet, vilket underléttar I&kningsprocessen.

Patienter med diabetes kallas regelbundet till kontroll av fotstatus och vid
undersokningarna noteras &ven fotens hudtemperatur. Praxis innebar att
fotterapeuten/sjukskdterskan kénner av temperaturen med handen. Detta ar ett
smidigt satt att undersdka, men undersokningen ska utféras med handskar vilket
forsamrar kansligheten och det kan darfor vara svart att urskilja sma "hot spots"
eller moderata temperaturskillnader. Ett instrument som kan l&sa av fotsulans
temperatur skulle troligen vara en hjélp i arbetet, under forutsattning att
maétningen ar snabb, enkel och tillforlitlig.

% Price, 2008; Searle et al., 2008.
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Temperaturskillnad mellan motsvarande omraden pa hoger och vénster fot
indikerar en inflammatorisk process och studier visar att temperaturskillnad kan
detekteras s& tidigt att tillstdndet befinner sig i reversibel fas.®” Tata kontroller
skulle darfor kunna fanga upp begynnande fotkomplikationer och darmed oka
chansen till ett gynnsamt forlopp. Att mata fottemperatur vid ett tillfalle ger
dock inte tillracklig information for att forutsaga fotsar. Temperaturutvecklingen
maste sannolikt foljas under en langre tid och man maste kombinera
métningarna med andra undersokningsmetoder.®®

Studier av temperaturmonitorering i hemmet visar att detta kan minska antalet
fotkomplikationer med éver 60 procent i en riskgrupp.®® Forutsattningen for ett
sa bra utfall &r dock att resurser kan omfordelas sa att patienter med indikation
pa begynnande fotkomplikation kan fa ett snabbt professionellt omhander-
tagande i ett diabetesfotteam. Metoden kraver ocksa en relativt stor insats av
patienterna, vilket kan vara svart att uppna i en vardagssituation och kan gora att
man inte uppnar samma goda resultat som i en studiesituation.

5.1.1 Bristande foljsamhet och sjukdomsinsikt

Patienternas egenansvar &r en viktig del i en god praxis fér prevention av
fotkomplikationer vid diabetes. Tidiga indikationer pa fotproblem kommer
emellertid ofta i ett skede da patienten inte begransas av tillstandet i nagon storre
omfattning och det kan vara svart att motivera en aktiv behandling av en skada
som patienten upplever som ett forsumbart problem. Bristande foljsamhet till
behandlingsrad &r ett kant problem inom diabetesfotvarden.”

Patientens egenansvar innebdar ocksa att eliminera riskfaktorer for fotkomplika-
tioner. Det &r viktigt att ha en god metabol kontroll, att inte roka, att anvanda ratt
skor mm. Insatser har gjorts och gors for att ge patienterna god kunskap om
riskfaktorer, men enligt Nationella diabetesregistrets senaste rapport’™ har
gruppen haft en negativ trend vad géller vissa livsstilsfaktorer. Andelen rokare
bland diabetespatienter under 60 ar har dkat de senaste sex aren och var cirka 25
procent ar 2007. Andelen med Gvervikt eller fetma var éver 70 procent och
under de senaste nio aren har andelen diabetespatienter med normalvikt stadigt
sjunkit.

7 Sun et al. 2006; Armstrong et al., 2007.

& Armstrong et al., 2003; Bharara et al., 2006.

% Lavery et al., 2004; Armstrong et al., 2007; Lavery et al., 2007.
™ price, 2008; Searle et al., 2008.

" NDR, 2008
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5.2 Tekniska aspekter

Det ar framfor allt skanning med IR-termometer samt termografi med LCT som
fatt kliniska tillampningar. Teknikerna har olika for- och nackdelar. Skanning
med IR-termometer &r tidsédande medan LCT-tekniken &r snabb. A andra sidan
kan LCT vara nagot mer svartolkad. Bada teknikerna har nackdelen att de &r
inriktade pa undersokning av fotsulan, medan majoriteten sar uppstar pa andra
stéllen.”® LCT-tekniken ger dock viss information om inflammatoriska processer
i och pa ovansidan av foten, men bilden blir da mer diffus. IR-termometer kan
anvandas varsomhelst pa foten, men till priset av en mer tidsddande
undersokning.

En kombination av bada teknikerna kan vara fordelaktig och att anvanda LCT
for en snabb indikation och dérefter kontrollméta misstdnkta temperatur-
skillnader med IR-termometer &r det koncept som nu marknadsférs av
SpectraSole AB. LCT indikerar (1) om skillnad i temperatur foreligger, (2)
vilken fot som har hogst temperatur, (3) var pa foten skillnaden finns och (4)
utbredningen/ytan av omradet, medan IR-termometern ger ett matt pa
varmeskillnaden i grader Celcius.

Bada teknikerna har en lag kostnad och ar okomplicerade att tillimpa och skulle,
vid regelbunden fotmonitorering, sannolikt ©0ka mojligheten att hélla
diabetesfoten frisk.

5.3 Framtida forskning och utvardering

Framtida forskning inom omradet bor utformas sa att man mojliggor en
langsiktig uppféljning av bade effekter och kostnader av olika metoder for
prevention av fotkomplikationer. | en sadan forskning bor &ven patienternas
motivation och féljsamhet studeras samt betydelsen av undersdékningsmetodens
bidrag till att motivera patienten till en god egenvard och en hélsosam livsforing.

Inforande av varmematning kan ske till en 1ag kostnad men antalet vard-
kontakter och réntgen- och MR-undersékningar skulle sannolikt 6ka, darfor att
fler tidiga skador skulle behdva undersokas vidare. For att utvdrdera om insatsen
ar kostnadseffektiv pa langre sikt kravs studier med flera medverkande enheter,
foretradesvis i primarvarden eftersom patienterna bor fangas upp innan
allvarliga problem uppstatt, och patienterna bor foljas upp under lang tid och
med fotkomplikationer som resultatmatt. Har maste man dock stélla sig fragan
om en sadan forskningssatsning ar ekonomiskt motiverad nar man ska fatta ett

"2 prompers et al., 2007
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beslut i fragan om en praxisforandring, da detta géller en relativt billig och helt
riskfri teknologi.

Det skulle ocksa vara intressant att veta hur ett eventuellt inférande av
temperatur-skanning och termografi skulle komma att paverka patientflodet. En
modellstudie skulle kunna ge svar pa hur mycket incidensen av fotsar och
amputationer skulle behdva sankas for att tdcka en Okad kostnad for
vardkontakter, diagnostik och preventiv behandling.

5.4 Slutsatser

Kostnaden for diabetiska fotsar uppskattas till 851 - 1625 miljoner SEK per ar i
Sverige. Sjukhusvard ar det som kostar mest och att reducera antalet dagar pa
sjukhus via god forebyggande vard och diagnostik, som har laga kostnader, bor
darfor ha forutsattning att vara lonsamt. Preventiva insatser har hittills visat sig
framgangsrika men man kommer aldrig att kunna férebygga alla fotsar eller fa
ner amputationsfrekvensen till noll. Om man successivt 6kar insatserna hamnar
man till sist i ett l&ge ddr ytterligare preventiva insatser inte langre resulterar i
friskare patienter. Litteraturen pekar dock pa att det fortfarande finns mycket att
vinna. For att avgora i vilken grad fotsars- och amputationsfrekvensen paverkas,
samt betydelsen av detta for livskvalitet och dverlevnad, krdvs storre studier an
hittills och med langre uppfdljningsperiod.

Resultatet av Okade preventiva insatser ar ocksa beroende av patienternas
egenansvar. Att implementera ett omfattande screeningprogram kan vara svart,
da malgruppen ar forhallandevis friska patienter som i borjan inte begransas
namnvart av de begynnande problemen. Fér manga patienter skulle dock en
varmematningsrutin  kunna vara startpunkten for regelbunden kontroll av
fotterna. Efter forsoksanvandningen av fotindikatorn SpectraSole Pro 1000
framkom dven synpunkten att de bilder som genereras kan anvandas som ett
konkret dokument, vilket gér patienten mer delaktig i varden.

Vid en eventuellt dndrad praxis, dar varmematning ingar som standard, maste
man sakra att nyupptickta fall med varmeokning tas omhand pa ett
professionellt och etiskt forsvarbart satt. Tillgangen pa professionell fotvard
varierar men man maste kunna garantera att en patient med indikation pa en
allvarlig komplikation inte stélls i en vardko. Ett snabbt omhandertagande &r
avgorande for den vidare utvecklingen av skadan och en omférdelning av
resurser till forebyggande behandling och diagnostik skulle sannolikt bli
nodvéndig.
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Det vetenskapliga underlaget &r inte tillrdckligt for att bedoma konsekvenserna
av ett inforande av varmematning for diagnos av begynnande fotproblem vid
diabetes. Den undersokta litteraturen indikerar att nagon typ av regelbunden
varme-matning av diabetesfétter kan vara av varde. Kostnaden ar 1ag och det
finns stora hélsovinster i tidig diagnos av de vanligaste fotkomplikationerna vid
diabetes. Detta kan dven leda till att sjukvardskostnader sparas in pa sikt.
Varmemdatning kan dock endast utgdra ett komplement till nuvarande
undersokningspraxis. Detta innebdr en hogre kostnad for att faststalla fotstatus
hos patienterna, medan eventuellt sparade kostnader star att finna langre fram i
vardkedjan.
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Utvardering av SpectraSole - pilotstudie

Undersikning med SpeciraScla

Problemomradein enligt indikation med SpectraSole: Omrdden
som pd plattan visar hagre varme pd ena foten jamfart med
mintsvarande omride pd den andra foben. Markera | biden, 53 att det

mintsvaras omridats position pd plattan

whmairi bagan

Bilden maotsvarar fotavingchen® pd plattan,
Tank pd aft detta bl spegahsant jameart
med faregiende bid

Undersdkningen utford av:
Sjukskoterska, onopedmottagning
Lakare, omopedmottagning
Fatterapeut, primandrd
Sjukskoterska, primanvind
Lakare, primeevdnd

SpectraSole indikerar:

0 Ingen skilinad | varme {enlligt visuell bedamning)

A Matthg shkilinad {enfligh wsuell beddrmmng)

]
]

B Skitnad som bor foffas upp (enfigt visuell bedomningt [

C Skifnad som bor folias upp (=1,5°C)

SpectraSole har bidragit till:

Grundingare utredring av pabenten

Annan ardination, remiss, rdd om adastning

Tidigaralagd uppfolining av patienten

]

ja  nej

1]
(-
(- -

Arerbasos, daturm: 1

Signatur
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