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Indledning

Indikatorsettet for Dansk Korsbands Rekonstruktions Register (DKRR) er ved en proces blevet
revideret gennem det seneste halve é&r. Indikatorsettet er ikke tidligere kortlagt 1 en
dokumentalistrapport, men har dannet grundlag for registrering, afrapportering og kvalitetssikring af

ledbandsrekonstruktioner i knaeet udfort pa et offentligt- eller et privathospital i Danmark.

DKRR har eksisteret i 15 ar med i alt 35.946 indrapporterede operationer. Af disse er 31.059 primaere
operationer, 2.984 revisionsoperationer og 1.903 flerligament/kollaterale ligament operationer. I
Danmark foretager 30 offentlige afdelinger og 32 privatklinikker ledbandsrekonstruktion i kneeet.
Udvikling i antal primar opererede korsband viser en let stigende tendens med 2.244 primere

korsbénds operationer 1 2019 mod 2.108 operationer 1 2018 (1).

Baggrunden for denne dokumentalistrapport er at kortlegge og prasentere sygdomsspecifikke
indikatorer som et led i1 det labende forbedringsarbejde, hvor den nyeste viden danner grundlag for
fastsaettelse af kvalitetsindikatorerne og deres taerskelvaerdier. Udvelgelsen af indikatorer er sket med
udgangspunkt 1 det eksisterende indikatorsaet samt 1 forlengelse af faglige droftelser med
styregruppens medlemmer. Samtidig har styregruppens medlemmer fundet det vigtigt, at data kan

indsamles let og sikkert inden for lovgivningens rammesatning.

Kvalitetsindikatorer er fundamentale i en klinisk kvalitetsdatabases datasat. Kvalitetsindikatorer er
malbare variable, der anvendes til at overviage og evaluere behandlingskvaliteten. Indikatorerne er
altsd parametre, der muligger overvagning af vesentlige delelementer i et samlet patientforleb. En
kvalitetsindikator kan ikke std alene, men ber anvendes som et element i den faglige analyse,
fortolkning og vurdering. Kvaliteten af behandlingsydelser kan vurderes i relation til struktur, proces
og resultat. Med udgangspunkt i RKKP’s ‘Hdndbog for Klinisk Kvalitetsforbedring’ anvendes

proces- og resultat indikatorer kvantificeret 1 form af andele (2).

I alt er der udvalgt 1 procesindikator og 3 resultatindikatorer med henblik pa vurdering af kvaliteten
af de sundhedsfaglige kerneydelser til patienter efter primer Anterior Cruciate Ligament (ACL)
rekonstruktion. Der er ydermere prasenteret forslag til "Potentielle fremtidige indikatorer” under

samme overskrift.
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Nordisk samarbejde

DKRR er en tvaerfaglig landsdekkende populationsbaseret klinisk kvalitetsdatabase under RKKP,
hvilken har til formdl at registrere ledsbandsrekonstruktioner i knaleddet udfert 1 Danmark.
Databasen har eksisteret i 15 ar og har til forméal at overvage og forbedre kvaliteten af bdde primere
ledbandsrekonstruktioner i knaet, reoperationer og revisioner (1,3,4). DKRR blev ved sin etablering
udformet 1 samarbejde med de norske og svenske korsbandsregistre med den norske som model for
bade det svenske og danske. Samarbejdet har betydet, at databaserne indholdsmassigt minder meget
om hinanden og muligger sammenligning af data. Databaserne og deres resultater har varet
prasenteret i symposier ved internationale kongresser siden 2006. Der er gennemfort faelles projekter
om databasernes opbygning, epidemiologiske data, sammenligning af grafttyper og resultater ved

PCL-rekonstruktion og doublebundle operations teknik (5—11).
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Patientgrundlag

Generel beskrivelse af populationen i DKRR:

Alle patienter, som har fiet en ledbandsrekonstruktion i kneet, en reoperation- og/eller en
revisionsoperation. Ledband i knaet indbefatter ACL, Posterior Cruciate Ligament (PCL), Medial
Collateral Ligament (MCL) og Lateral Collateral Ligament (LCL).

Den mest almindelige ledbandsoperation i1 knaet er primeer ACL-rekonstruktion med en patient-
population typisk bestdende af unge idratsaktive. Aldersgruppen, som primert far en ledbdndsskade
med efterfolgende rekonstruktion i kneet, ligger i et aldersspand fra 15-40 ar med en incidens pa 85
per 100.000 (4,12). Skader- og ledbandsrekonstruktioner i relation til andre ledbénd 1 kneaeet (PCL,
MCL og LCL) er mere sjeldne og udger <10% af alle kneledbindsrekonstruktioner i Danmark (3).
PCL-, MCL- og LCL-operationer betragtes som hejt specialiserede funktioner og udferes kun pa fa
afdelinger i Danmark. Af samme arsag har styregruppen valgt ikke at have kvalitetsindikatorer for
disse, men alene for ACL-rekonstruktioner. Det er dog fortsat i styregruppens interesse at indsamle

epidemiologisk data samt per- og postoperative data for alle ledbandsrekonstruktioner 1 kneeet.

ICD-10 procedurekoder:

e Folgende operationskoder fra LPR bruges for primar ACL-rekonstruktion:

o KNGE41B, KNGE41C, KNGE41D, KNGE41E, KNGE45B, KNGE45C,

KNGE45D, KNGE45E, KNGES1C, KNGES1D, KNGESS, KNGESSC.
e Folgende operationskoder fra LPR bruges for revisioner:

o KNGE41F', KNGE41G, 'KNGE41H, KNGE42G, KNGE42H, KNGE42I,
KNGE45F', KNGE45G, KNGE45H, KNGE46G, KNGE46H, KNGE461, KNGE46J,
KNGES2D, KNGESSD.

e Folgende operationskoder fra LPR bruges for flerligamentoperationer:

o KNGE42, KNGE42B, KNGE42C, KNGE42D, KNGE42E, KNGE42F, KNGE43,
KNGE43C, KNGE43D, KNGE44, KNGE44C, KNGE44D, KNGE46, KNGE46B,
KNGE46C, 'KNGE46D, KNGE46E, KNGE46F, KNGES2, 'KNGES52C, KNGES6C,
KNGES6D, KNGES3, KNGES4, KNGES6.

= Isoleret PCL, MCL og LCL kodes som flerligamentsrekonstruktion.
e Folgende operationskoder fra LPR bruges for reoperation:
= KNGFI11, KNGDI11, KNGD21, KNGF31, KNGU49, KNGK29.Ved

registrering af flere koder, teelles kun den forste.
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Sygdomsbeskrivelse (aetiologi og patogenese)

En ledbandsskade 1 knaet forekommer ofte 1 forbindelse med en hgjintens sportsaktivitet og ved brug
af fodtej, der star godt fast pd underlaget. Skadesmekanismen opstar, nir benet og kroppen roteres pé
faststdende fod (pivoterer). Som eksempler kan fremhaves hindbold og fodbold, der uden
sammenligning angives som vaerende de mest hyppige arsager til en ledbandsskade i knaet. Ogsa
alpint skileb angiver hgj prasentation af ledbédndsskader 1 knaet; her opstir skaden, nir fod og
underben roteres i1 forhold til resten af benet og kroppen. Ved mindreérige vil der vaere oget risiko for

et samtidig afrivningsbrud af eminentia intercondylaris tibiae, hvor korsbéndet insererer (1).

Ifelge Dansk selskab for Artroskopisk Kirurgi og Sportstraumatologi’s (SAKS) referenceprogram for
ledbandsskader i1 knaet ber diagnosen stilles pa baggrund af sygehistorien (anamnese og symptomer),
kliniske fund (generelle og specifikke tests), kliniske undersogelser (laksitetsmaling) og evt.
billeddiagnostiske undersegelser (rontgen, MR-skanning (MRI), CT-skanning, ultralyd) (13):

e Der bor foreligge en sygehistorie, omfattende oplysninger om traumet, beskrivelse af den
fysiske pavirkning af knzet, de umiddelbare og efterfolgende symptomer, diagnostiske og
behandlingsmaessige tiltag samt de nuvarende symptomer.

e Klinisk undersogelse for ledbandsstabilitet i knaet skal omfatte test for sidestabilitet,
korsbandsstabilitet og rotationsstabilitet og ber altid sammenlignes med det modsatte knz.
Klinisk undersogelse af sidestabiliteten skal udferes péd sével strakt som 20° flekteret kne,
bade medialt og lateralt. Klinisk undersogelse for forreste korsbandsstabilitet skal omfatte
Lachmans test, skuffetest og i1 ikke-akutte tilfeelde desuden pivot-shift test. Lachmans test skal
udferes med undersggerens hand hejt pa tibia, teet ved ledlinjen. Klinisk undersggelse for
bagerste korsbindsinstabilitet skal omfatte bagerste skuffetest og posteriort sag sign (step off
test). Klinisk undersogelse for rotations stabilitet skal omfatte maling af maksimal udad- og
indadrotation pa 30° og 90° flekteret kna (undersoges bedst med patienten pd maven). Hvis
stabilitetstest af knaet ikke kan gennemferes, f.eks. som folge af smerter, skal patienten
genundersgges pa et senere tidspunkt. I forbindelse med operation skal stabilitets-
undersogelsen gentages, nar patienten er bedevet. P4 meget store patienter skal det kliniske

fund ved almindelig Lachman test tages med forbehold.
Den kliniske undersogelse er en vigtig og nejagtig diagnostisk metode til evaluering af traumatisk

instabilitet af kneleddet. Den er ikke-invasiv, let tilgaengelig og billig. Alle patienter med knaeskade

ber tilbydes en klinisk undersegelse for at stille en forelabig diagnose (14).
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Ved konstatering af ledbandsskade i1 kneet skal der tages stilling til, om der er indikation for

kirurgisk- eller non-kirurgisk behandling (13,15,16):

Indikationer for non-operativ behandling

Total ruptur af forreste korsbénd hos fysisk aktive, som ikke ensker at vende tilbage til
boldspils aktiviteter.
Ingen sver instabilitet ved klinisk undersogelse (Lachman og Pivot-shift).

Let subjektiv instabilitet pd baggrund af korsbandslasion.

Indikationer for kirurgisk behandling

Malbar objektiv instabilitet ved klinisk underseggelse (Lachman & Pivot-shift), dvs. >5mm
sideforskel. Denne indikation ber ikke alene vere afgerende, men skal kombineres med en
eller flere af nedenstadende indikationer.

Udtalt subjektiv instabilitet pa baggrund af korsbandslasion — knasvigt og subluksations
fornemmelse ved hverdagsaktiviteter.

Total ruptur af forreste korsband hos fysisk aktive, som ensker at deltage 1 aktiviteter
og/eller kontaktsport med pivoterende bevagelser; sarligt boldspils aktiviteter.

Total ruptur hos bern (<16 ar) eller ved afrivningsbrud ved eminentia.

Korsbandsruptur kombineret med menisklasion, som skal fikseres.

Supplerende

o Der er ikke et alderskriterium for kirurgisk behandling.
o Forudsatninger for rekonstruktion er normal bevagelighed og god muskelstyrke.

Hvis disse forudsatninger ikke er opfyldte, er der behov for praoperativ traening.

Uafhangigt af om patienten skal behandles kirurgisk- eller konservativt bar vedkommende tilbydes

superviseret genoptrening. En almen genoptraeningsplan tilbydes i de fleste kommuner (13).
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Behandlingskvalitet efter ledbandsrekonstruktion i knaeet

Behandlingskvalitet efter kneledbidndsrekonstruktion kan betragtes ud fra felgende parametre (1):

Objektiv knaestabilitet: Knaets stabilitet efter rekonstruktion kan vurderes ved klinisk

undersogelse af sagital stabilitet ved Lachman test og rotations stabilitet ved Pivot-shift test.
Sagital stabilitet kan ogsa méles instrumenteret med maleudstyr (KT-1000 el. Rolimeter), som
med standardiseret belastning maler knaeets eftergivelighed.

Subjektiv knzefunktion og funktionsevne: Knaspecifikke patientbaserede funktionsscores

(/patient-reported outcome measure (PROM)) som er validerede kan anvendes som standard
ved postoperativ evaluering. De hyppigst anvendte scores er Knee Osteoarthritis Outcome
Score (KOOS), subjektiv International Knee Dokumentation Commitee Score (sub-IKDC) og
Lysholm Score. Evne til arbejde og sportsudevelse kan vurderes ved f.eks. Tegner Activity
Score (TAS) og Cincinatti score.

Svigt af rekonstruktion: Revisionsoperation med is@tning af nyt korsband er standard

definition pd svigt af rekonstruktion i DKRR.

Indikatorer og standarder for Dansk Korsbands Rekonstruktions Register

Indikatoromrade Indikator Type Standard

Reoperation inden for 1 ar | Andel af alle patienter med primar Resultat <10%
ACL-rekonstruktion, der ifalge LPR (effektmal)
reopereres inden for 1 ar.

Komplethed af 1 ars Andel af alle patienter med primeer Proces >60%

kontrol ACL-rekonstruktion, som bliver set til 1
ars kontrol

Sideforskel i knaeleshed Andel af alle patienter med primaer Resultat >90%
ACL-rekonstruktion, som har <3mm (effektmal)
sideforskel i kneloshed ved 1 ars
kontrol.

Revision inden for 2 ar Andel af alle patienter med primaer Resultat <5%
ACL-rekonstruktion, som er revideret (effektmal)

(dvs. reopereret med ny ACL-
rekonstruktion) inden for 2 ar.

For at en indikator kan opfylde sit formal i forhold til vurdering af den sundhedsfaglige kvalitet, er

det vigtigt at indikatoren opfylder en reekke formelle kvalitetskrav inden for felgende omrader (2):

Relevans: Indikatoren skal kunne méle vigtige aspekter af sundhedsvaesenets ydelser.

Videnskabeligt grundlag: Indikatoren skal vare baseret pa nyeste og bedste mulige evidens,

hvilket skal veere bade valide og reliable.

Anvendelighed: Indikatoren skal kunne forstas af sundhedsfagligt personale og data skal

veare tilgengeligt.
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Metodologi

Der er foretaget systematiske litteratursegninger pd "PubMed’, 'Embase’, "Cinahl” og "Cochrane’.
For at effektivisere, strukturere og organisere segningen er der foretaget bloksegninger og anvendt
booleske operatarer: "AND’, "OR’, '"NOT". Sggetermerne i hver blok blev kombineret med ‘OR” og
blokkende imellem blev kombineret med "AND’. Der blev herefter identificeret relevante referencer
og suppleret med en kadesggning pa relevante videnskabelige artikler. Den systematiske segning
blev foretaget for at identificere relevant litteratur omhandlende korsbéndsrekonstruktion i kneeet
sammenholdt med kendte og potentielle indikatorer. Der er supplerende forsegt identificeret
referencer ud fra nationale- og internationale guidelines for de enkelte indikatorer samt med

udgangspunkt i ‘Referenceprogram for Ledbandsskader i kneeleddet” (13).

Inklusionskriterier:
e Periode (ar): 2000-2021
e Sprog: Engelsk, Nordisk

Evidens og styrke for indikatorerne er klassificeret i forhold til nedenstdende tabel (13):

Publikationstype Evidens
Metaanalyse, systematisk review Ia
Randomiseret kontrolleret studie Ib
Kontrolleret, ikke-randomiseret studie Ila
Kohorteundersogelse b
Diagnostisk test (direkte diagnostisk test) IIb
Case-kontrol undersoggelse I

Diagnostisk test (indirekte nosografisk metode) I

Ucoooowww>>$
H
=
(S

Beslutningsanalyse I
Deskriptiv undersggelse I
Mindre serier v
Oversigtsartikel v
Ekspertvurdering v
Ledende artikel v
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Kvalitetsindikatorer og standarder ber fastszettes piA dokumenteret og aktuelt videnskabeligt
grundlag i relation til den gode kliniske praksis og de gode kliniske resultater (17), hvilket er
baggrunden for denne dokumentalistrapport. For at opnd viden pd baggrund af sterst mulig
evidens blev meta-analyser, systematiske reviews og randomiserede kontrollerede studier prioriteret
under forste gennemlasning. I tilfeelde af utilstraekkelighed blev andre studiedesigns inkluderet. Alle

studier med relevans eller formodning herom, blev fremskaffet og laest i1 fuld tekst udgave.

Publikationstyper placeret hejt i evidenshierarkiet er nedgraderet, hvis en nermere gennemgang gav
anledning til mistanke om risiko for bias, heterogenitet, den samlede precision og sterrelsen af
effektestimatet, hvor direkte de inkluderede studier svarede pd det fokuserede spergsmal samt
risikoen for publikationsbias. Publikationstyper placeret lavt i evidenshierarkiet blev opgraderet, hvis
der fremkom store effekter eller klare dosis-respons sammenhange og der ikke samtidig blev
foretaget en nedgradering (18,19). Hver indikator med tilherende standard er tildelt en evidensstyrke

ud fra en samlet vurdering af tilgeengelig evidens pa omradet (17).
Kvalitetsmaling betragtes som en vaesentlig del af forbedringsarbejdet. DKRR onsker samtidig at leve

op til Bekendtgorelsen og godkendelsen af landsdeekkende og regionale kliniske databaser (BEK nr.
851 af 02/07/2015) (20).
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Indikator 1: Reoperation inden for 1 ar

Indikator 1 er andel af alle patienter med primer ACL-rekonstruktion, der ifelge LPR bliver
reopereret inden for 1 ar. En reoperation defineres af styregruppen for DKRR som ny operation i
ipsilaterale kna opstéet i relation til ledbandsskaden og/eller primaroperationen; en revision
betragtes ikke som en reoperation, men registreres sarskilt. Hovedparten af reoperationerne er
synovial operationer/ synovectomi (KNGF11) og meniskoperationer (KNGD11, KNGD21), men kan
ogsd skyldes bruskoperationer (KNGF31, KNGK?29), ligamentoperationer (KNGE11) og andet
(KNGU49), herunder naturlige smerter, som folge af bruskskader (1).

Bestemmelse af &tiologien for postoperative komplikationer, reoperationer og revisioner er det forste
tiltag 1 vurdering og planlegning af det pra-, per- og postoperative behandlingsforleb (21). Pa
baggrund heraf har styregruppen fundet det relevant at inddrage denne nye indikator, hvilken blev
praesenteret forste gang i DKRRs arsrapport 2019 (22).

Knzaartroskopi er en af de mest normale operationelle procedure udfert blandt ortopaedkirurgier
(23,24). Et stort amerikansk tvarsnitstudie fra 2013 undersogte den postoperationelle komplikations-
rate efter netop knaeartroskopi. Data blev trukket fra "The American Board of Orthopedic Surgery
Database’. 1 alt 4.305 komplikationer blev registreret efter 92.565 kneartroskopier med en
komplikationsrate pa samlet 4,7%. En komplikation blev betragtet som enten kirurgisk, medicinsk
og/eller anastetisk. Raten udgjorde andelen af de patienter, der rapporterede postoperative
komplikationer. Komplikationsraten var sterst blandt PCL- og ACL-rekonstruktioner pd hhv. 20,1%
og 9,0% medens den for menisksektomi, meniskreperation og kondroplastik udgjorde hhv. 2,8%,

7,6% og 3,6% (23).

Komplikationer efter ledbandsrekonstruktion 1 knaeet kan skyldes et bredt spektrum af potentielle
arsager med udgangspunkt i bade subjektive patientrapporterede problemstillinger og/eller objektive
kliniske fund (25). At reoperation er tilfejet som ny indikator, skaber forudsatningerne for at

undersoge en del af det spektrum, som herer under “serious adverse events’.

Det kan ifelge Mayr et al. vere relevant at skelne mellem tidlig og sen “serious adverse event’. Tidlig
‘serious adverse event” (under 1 ar) er mest sandsynligt et resultat af operative fejl/mangler, forkert
eller for aggressiv genoptrening og/eller for tidlig tilbagevenden til sport. Sen “serious adverse event’

(over 1 ar) sker oftere som konsekvens af nyt traume (25).

Artrofibrose, defineret som nedsat bevagelse, er den mest almindelige komplikation efter en
ledbandsrekonstruktion (25). Incidensen forekommer at vare op til 38%, men med en faldende
tendens som folge af fremskridt inden for den kirurgiske intervention og accelererede

rehabiliteringsprotokoller (26-30). Klinisk manifesterer artrofibrose sig ved symptomatisk
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bevagelsesdeficit 1 det opererede kna (31,32). Der er storre risiko for artrofibrose ved
multiligamentskade og hgj-energi traumer (31). Et retrospektivt review fra 2008 fandt et
ekstensionsdeficit hos 25,3% (n=85 ud af 229) 4 uger efter primar ACL-rekonstruktion defineret som
>5° sideforskel i passiv knaekstension og/eller behov for ny artroskopi. I alt 12,2% (n=28 ud af 229)
blev reopereret artroskopisk mhp. at fremme knabevageligheden (33). Postoperativ bevagelses-
deficit kan bl.a. vare forarsaget af langvarig immobilisering, interkondyler arvaevsdannelse,
capsulitis med arvaevsdannelse ved ledband, cyclopsdannelse, ikke-anatomisk transplantatplacering,
infektion, refleks dystrofi eller idiopati (26,31). Hvis ikke tilstraekkelig knabevagelighed er opnéet
inden for 3 méineder postoperativt ber artroskopi med fjernelse af adharencer og manipulation under

anastesi overvejes (25,26).

En kohorteundersogelse fra 2020 undersogte beskadiget menisk i relation til ACL-skade. I alt 67%
(n=239 ud af 358) af patienterne havde en samtidig menisk beskadigelse, hvoraf 52% (n=125)
involverede enten ramp-leesion at den mediale menisk (RLMM) og/eller root-tear af den posteriore
del af den laterale menisk (PRLM) (34). Nylige studier har identificeret RLMM og PRLM med vigtig
betydning for leshed og rotationsstabilitet efter ACL-skade (35-37). Et review fra 2019
problematiserer pa trods af dette, at RLMM ofte overses ved standard artroskopi med isoleret anterior
portale (sensitivitet fra 0-38%). Ved mistanke om RLMM anbefales derfor standard artroskopi
suppleret med visualisering af posteromedial reces, evt. suppleret med posteromedial portal. En
mistanke ber i s@rligt omfang vare til stede hos yngre patienter, patienter med oget menisk slope og
patienter med lang tid fra skade til operation. Ved at veere opmaerksom pa meniskbeskadigelse prae-
og per-operativt vil der forekomme reduceret risiko for reoperation. Behandling af RLMM har vist
signifikant forbedret subjektiv PROM score uathangigt af operationsteknik (p<0,05). Studiet angav
en prevalens af RLMM i relation til ACL-skade péa 9-24% (38).

I DKRRs arsrapport 2020 fremgar det, at patienter, der bliver reopereret inden for 1 ar efter primer
rekonstruktion, ved seneste opgerelser var hhv. 5,4% (95% Konfidens interval (CI) 4,5-6,4) pé
landsplan 1 2018, 6,6% (95% CI 5,6-7,7) 12017 og 6,5% (95% CI 5,6-7,6) 1 2016. Standarden pa <10
% er opfyldt pa landsplan 1 2018. Pa regionsniveau er der variation fra 5,2% 1 Region Syddanmark til
7,9% 1 Region Sjelland. Alle regioner opfylder standarden. Der er 3 offentlige afdelinger, som ikke
opfylder standarden; der er dog tale om relativt sma tal og derfor er den statistiske usikkerhed hgj.

Privathospitaler samlet opfylder standarden med 1,8%. Alle private afdelinger opfylder standarden
(D.
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Indikator 1

Reoperation inden for 1 ar

Definition af Indikator 1 Standard

Andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, der ifelge LPR reopereres | <10%
inden for 1 ar

Type af indikator

Resultat indikator

Konklusion og samlet evidensstyrke

Den videnskabelige litteratur fremhaever en komplikationsrate pa 9,0% efter ACL-rekonstruktion.

Artrofibrose er den mest almindelige komplikation efter en ledbandsrekonstruktion, men med en
faldende incidens som folge af fremskridt inden for den kirurgiske intervention og accelererede
rehabiliteringsprotokoller. Meniskbeskadigelse har betydning for subjektiv PROM score, hvorfor
operatoren ved mistanke om meniskbeskadigelse ber tilpasse en evt. artroskopi for at be- eller

afkraefte mistanken herom.

Konklusionen bygger pa videnskabelig litteratur med bade hegj og lav styrke. Evidensniveauet er
nedgraderet pd baggrund af den varierende metodiske kvalitet. Evidensniveauet af inkluderede
studier gér fra Ia til IV.

Samlet: Evidens IV, styrke D.

Konsensus og anbefalinger

Styregruppen stotter sig op ad den videnskabelige litteratur samt den kliniske registrering 1 DKRR.
Det er vigtigt at opspore og reagere tidligt og adekvat pa postoperative komplikationer, hvorfor
styregruppen finder det relevant fortsat at registrere reoperationer inden for 1 ar. En erkendt
komplikation kan dog ikke alene retfeerdiggere behovet for en reoperation. Komplikationer efter
ledbandsrekonstruktion i knaet kan skyldes et bredt spektrum af potentielle arsager, hvorfor det er
vigtigt at bade region, kommune og individet selv patager sig medansvar i1 det prae-, per-, og
postoperationelle behandlingsforleb, herunder ogsa den intensiverede rehabiliteringsindsats. I de
seneste ar har landsgennemsnittet i Danmark ligget pa et niveau mellem 5-7% i reoperationer inden
for 1 ar, hvorfor styregruppen fastholder standarden pd <10%. Standarden udtrykker graensen

mellem det acceptable og uacceptable niveau (17).
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Indikator 2: Komplethed af 1 ars kontrol

Indikator 2 er andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, som bliver set til et 1 ars klinisk
kontrol. Da DKRR blev etableret i 2005 besluttede styregruppen, at vurdering af kneestabilitet ved 1
ars kontrol skulle indga som en vigtig indikator. Det var dog en forudsatning, at patienterne modte
frem til deres 1 ars kontrol. Derfor blev "Komplethed af 1 &rs kontrol” valgt som endnu en indikator.
Denne indikator findes fortsat relevant, da patientfremmede gor det muligt at identificere de patienter,
som har en ikke-tilfredsstillende kneestabilitet og derved give vigtig og relevant patientvejledning.

Samtidig gives mulighed til vurdering af behovet for eventuelle nye behandlingstiltag.

En lav komplethed af indikator 2 vil pavirke validiteten af gvrige indikatorer i en negativ retning. Hoj

komplethed af indikator 2 er derfor essentiel.

I DKRRs arsrapport 2020 fremgér det, at kompletheden af patienter med fremmede til 1 ars klinisk
kontrol ved seneste opgerelser var hhv. 66,1% (95% CI 64,1-68,1) 12018, 60,8% (95% CI 58,8-62.9)
12017 0g 62,9% (95% CI 60,9-64,8) 1 2016. Standarden pa >60 % er opfyldt pa landsplan i 2018. P&
regionsniveau er der variation fra 52,0% i Region Sjelland til 76,2% i Region Midtjylland. Alle
regioner opfylder standarden pa nar Regions Sjalland. Der er 3 offentlige afdelinger, der ikke
opfylder standarden, der er dog tale om relativt sma tal, og derfor er den statistiske usikkerhed hgj.
Privathospitaler samlet opfylder ikke standarden med 50,1 %. I alt 9 private afdelinger opfylder ikke
standarden (1).
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Indikator 2
Komplethed af 1 érs kontrol
Definition af Indikator 2 Standard

Andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, som bliver set til 1 ars kontrol

Type af indikator
Proces indikator

Konklusion og samlet evidensstyrke
Det har ikke vaeret muligt at identificere videnskabelig litteratur, der underbygger valg af

‘Komplethed af 1 ars kontrol” som indikator. Der er ingen studier, der forholder sig til standarden.
Valg af indikator og standard beror alene pa en behovsvurdering af styregruppen.

Samlet: --

Konsensus og anbefalinger

Styregruppen fastholder sin beslutning om at have "Komplethed af 1 ars kontrol” som en del af
indikatorsettet. Det findes relevant at monitorere og kvalificere sin indsats mod patientfremmede,
da fremmede giver muligheden for at identificere de patienter, som har en ikke-tilfredsstillende
kneestabilitet. Patienter med ikke-tilfredsstillende knaestabilitet vil efter styregruppens vurdering i
serligt omfang kunne profitere af vejledning/rddgivning samt en samtale om evt. ny kirurgisk
indsats. Med udgangspunkt 1 data fra DKRRs arsrapport 2020 vurderes standarden at vere rimelig.

Standarden udtrykker graeensen mellem det acceptable og uacceptable niveau (17).
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Indikator 3: Sideforskel i knaelgshed

Indikator 3 omhandler andel af alle patienter med primaer ACL-rekonstruktion, der ved 1 é&rs

postoperativ klinisk kontrol har en <3 mm sideforskel 1 kneloshed.

Det anbefales altid at anvende instrumentalt méleudstyr. Instrumenteret objektiv stabilitetsméling
giver en storre nejagtighed og storre grad af objektivitet sammenlignet med manuelle tests sdsom

Lachman og Pivot Shift (39,40).

Et prospektivt studie fra 2018 har undersogt korrelationen mellem fire maleudstyr til instrumenteret
objektiv stabilitetsmaling, der ofte prasenteres i litteraturen til vurdering af den anterior tibiale
translation af knaet: KT1000®, Rolimeter®, Telos® og GNRB®. Studiet fandt, at korrelationen
mellem udstyret var ringe og at der ber udvises forsigtighed ved sammenligning af data fra
undersogelser, der bruger forskellige instrumentalt méleudstyr: KT1000® vs. Telos® (Concordance
Correlation Coefficient (CCC); 0.25), KT1000® vs. Rolimeter® (CCC; 0.32), KT1000® vs. GNRB®
(CCC; 0.51), Telos® vs. Rolimeter® (CCC; 0.04), Telos® vs. GNRB® (0.36), Rolimeter® vs.
GNRB® (CCC; 0.34) (41). Dette understattes af et senere systematisk review fra 2019 (42). Pé trods
af ringe korrelation og varierende malinger i AP-translation, sa var udstyret hver for sig valide til at
identificere loshed og stille diagnosen ved fuld ruptur af ACL; studiet har ikke opgivet hverken

sensitivitet eller specificitet (41).

I Danmark anvendes KT1000 og/eller Rolimeter til vurdering af sideforskel pra- og postoperativt
(1). To studier fra hhv. 1999 og 2000 vurderede, at et Rolimeter, sammenholdt med KT1000 som
golden standard, er et validt vaerktej til vurdering af anterior leshed (43,44). Et systematisk review
fra 2009 viste, at KT1000 og Rolimeter er de mest valide instrumentale maleudstyr til anterior loshed
medens Telos var bedst 1 vurdering af posterior loshed (45). Et diagnostisk studie fra 2001
konkluderede en acceptabel interreliabilitet af KT 1000 malinger mellem to erfarne behandlere/testere

med en interclass correlation coefficient pa 0.55 (p=0.005) (46).

Et diagnostisk studie fra 1993 undersogte sideforskel i knaleshed med KT1000 hos normal-
befolkningen uden kendt ACL-skade (n=120) samt hos borgere med akut- (n=105) og kronisk
(n=159) ACL-skade. Hos normalbefolkningen blev der identificeret en sideforskel pa <3mm hos
>97% af populationen uathangigt af tre forskellige instrumentale indstillinger medens der blev
identificeret >3mm sideforskel ved akut- og kronisk ACL-skade 1 hhv. >99% og >95% af tilfeeldene
i de to respektive populationsgrupper (47). Det er blevet almindeligt at betragte sideforskel pd >3mm
1 AP-translation som et kvantificeret og objektivt mal for mislykket ACL-rekonstruktion (48-50).

Et dansk kohortestudie fra 2018 anvendte >3mm lashed 1 anterior tibial translation som indikator for

et insufficient ACL (51).
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Et systematisk review fra 2013 problematiserede, at kohortestudier inden for primeer ACL-
rekonstruktion har korte opfelgningsperioder, hvorfor der generelt er mangelfuld viden om den
langsigtede effekt. Reviewets hypotese var, at risikoen for ACL-graft ruptur er storst i de forste 2 ar
postoperativt, hvorfor denne tidsperiode har sterst klinisk interesse. Som en klinisk "failure” angiver

reviewet en postoperative sideforskel 1 AP-translation pa >5mm (52).

Et kohortestudie fra 2017 undersogte den langsigtede effekt af sideforskel i anterior loshed efter
primar rekonstruktion. Studiet ssmmenholdt gruppe A med postoperativ sideforskel pa <3mm (n=66)
op imod gruppe B med postoperativ sideforskel pd >5mm (n=21) mélt med KT1000. Losheden blev
vurderet 6, 12 og 24 maneder postoperativt. Gennemsnitlig follow-up var for gruppe A 16.3 ar (+
1.5sd) og for gruppe B 16.8 ér (+ 1.3sd). TAS (p=0.77), Lysholm (p=0.85), KOOS (p=0.96) og IKDC
(0.42) viste alle, at der ikke var nogen statistisk signifikant forskel mellem grupperne ved langvarig
opfolgning. Studiet konkluderede, at patienter ikke opnar et dérligere klinisk- og patientoplevet

resultat pé trods af anterior loeshed >5mm postoperativ (53).

Et endnu ikke publiceret dansk registerstudie har undersogt sammenhangen mellem objektiv
knastabilitet malt med KT-1000 og revisionsrisiko samt subjektiv PROM ved KOOS. Inklusions-
kriterierne var primar ACL-rekonstruktion med opfelgende 1 ars postoperativ klinisk kontrol. Data
blev tilgengeligt ved udtraek fra DKRR i perioden 1. august 2005 til 31. december 2018. T alt 17.114
patienter blev inkluderet og inddelt i tre grupper ud fra registreret loshed; gruppe A (n=14479) med
<2mm, gruppe B (n=2343) med 3-5mm og gruppe C (n=292) med >5mm. Studiet fandt en signifikant
korrelation mellem oget sagitalt kneloshed og reduceret 'KOOS knee related Quality of Life (QoL)’
med gruppe A (reference) op imod hhv. gruppe B (p<0,001) og C (p<0,002) medens der kun var
tilnaermelsesvis signifikant forskel mellem gruppe B og C (p<0,08). Derudover blev der fundet en
signifikant korrelerende tendens for, at eget sagitalt knaleshed foregede revisionsrisikoen med
gruppe A (n=800, rate=5,5%) (reference) op imod hhv. gruppe B (n= 250, rate=10,7%) (p<0,001) og
gruppe C (n=85, rate=29,1%) (p<0,001). Med gruppe B som reference op imod gruppe C blev der
ligeledes fundet signifikant forskel (p<0,001). Studiet konkluderede, at der forekom signifikant
korrelation mellem sagitalt lashed og "KOOS QoL " i alle grupper samt at risikoen for revisionskirurgi

var mere end fem gange storre 1 gruppe C (>5mm) end 1 gruppe A (< 2mm) (54).

I DKRRs érsrapport 2020 fremgar det, at patienter med <3mm sideforskel i kneloshed efter 1 &r ved
seneste opgerelser var hhv. 96,9% (95% CI 95,9-97,7) 1 2018, 97,2% (95% CI 96,2-98,0) 1 2017 og
96,2% (95% CI 95,1-97,1) 1 2016. Standarden pa >90% er opfyldt pa landsplan i 2018. Pa
regionsniveau er der variation fra 95,8% i1 Region Hovedstaden til 96,9% i1 Region Sjazlland. Alle
regioner opfylder standarden. Alle offentlige afdelinger opfylder standarden. Privathospitaler
opfylder standarden med 100%. Alle private afdelinger opfylder standarden (1).
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Indikator 3

Sideforskel i knalgshed

Definition af Indikator 3 Standard

Andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, som har <3mm sideforskel i | >90%
knazloshed ved 1 ars kontrol

Type af indikator

Resultat indikator

Konklusion og samlet evidensstyrke

Den videnskabelige litteratur angiver ikke en klar overensstemmelse i acceptabelt postoperativ

knesideforskel mélt som AP-translation ved instrumenteret objektiv stabilitetsmaling. Den
videnskabelige litteratur betragter KT1000 og Rolimeter som de mest valide instrumentale
maleudstyr. Der ber udvises forsigtighed ved sammenligning af resultater fra undersegelser, der
bruger forskellig instrumentalt maleudstyr. Der er ingen studier, der forholder sig til standarden.

Den videnskabelige litteratur viser divergerende resultater, nar betydningen af kneets instabilitet
skal vurderes ud fra subjektive PROM-score. Der er en klar signifikant tendens mod, at des storre

loshed der forekommer 1 knaeet efter 1 ar postoperativt des storre er risikoen for revisionsoperation.

Konklusionen bygger overvejende pa videnskabelig litteratur af hej styrke, men inddrager ogsa
studier med lav styrke og kvalitet. Evidensniveauet er nedgraderet pa baggrund af den varierende
metodiske kvalitet samt mangelfuld videnskabeligt belaeg for valg af standard. Evidensniveauet af
inkluderede studier gar fra la til IV.

Samlet: Evidens IV, styrke D

Konsensus og anbefalinger

Styregruppen stetter sig op ad den videnskabelige litteratur samt den kliniske registrering i DKRR.
Det er i styregruppens fortsatte interesse at have en kvalitetsindikator for kneleshed, da der er
fundet en signifikant sammenheng mellem oget loshed og revisionsrisiko samt reduceret
livskvalitet. Styregruppen har tidligere haft denne indikator til <Smm, men valgte at reducere den
til <3mm, da nationale data fra DKRRs database med al tydelighed viste, at denne med lethed blev
opfyldt. Der findes ingen videnskabelig dokumentation afgerende for at &ndre pé denne indikator
eller dets standarder. Styregruppen har diskuteret om indikatoren ber reduceres til <2 mm
sideforskel 1 et forsgg pd at optimere og presse operatoren til et bedre operationelt resultat.
Konsekvensen ved at justere indikatoren kan vaere, at patienterne oplever en dérligere behandlings-
kvalitet alene pa den baggrund, at indikatoren ikke er opfyldt. Derudover ligger styregruppen inde
med en viden om, at operateren 1 de fleste tilfeelde ogsd udferer 1 érs klinisk kontrol, hvilket kan
skabe bias 1 angivelse af den instrumentale méling. Det er styregruppens anbefaling, at den
instrumentale postoperative méling ved 1 ars klinisk kontrol i alle tilfeelde udferes af en uathengig

person, evt. en erfaren fysioterapeut, for at reducere en potentiel risiko for bias.
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Det vurderes, at >95 % med <3mm anterior loshed 1 ir postoperativt skal betragtes som et s@rdeles
acceptabelt resultat, men at standarden pa >90% fastholdes. Standarden udtrykker greensen mellem
det acceptable og uacceptable niveau (17). Forbedrede operationsteknikker og intensiverede

rehabiliteringsforleb vil potentielt forbedre denne indikator med tilherende standard.
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Indikator 4: Revision inden for 2 ar

Indikator 4 omhandler andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, som er revideret inden
for 2 ar. En revisionsoperation defineres af styregruppen for DKRR som is&@tning af nyt korsband
med drsag i svigt af primer rekonstruktion uathaengigt af arsagen hertil. Revisionsraten inden for de

forste 2 ar betragtes af styregruppen som den vigtigste indikator af de fire udvalgte.

Et svensk kohortestudie fra 2017 undersegte revisionsraten pd 17.682 korsbéndspatienter. Data blev
tilgeengeligt ved udtrek fra det svenske nationale knae ligament register (SNKLR) fra perioden 1.
januar 2005 til 31. december 2014. Kensfordelingen var hhv. 56,6% for mend (n=10.013) og 43,4%
for kvinder (n=7669) medens medianen af alder var 24 ar (inklusionskriteriet primer rekonstruktion
1 alder spaendet 13-49 ar). I alt 552 patienter (3,1%) fik en revisionsoperation fordelt pa hhv. 53,6%
mand (n=296) og 46,4% kvinder (n=256); keon blev ikke fundet at vare associeret til oget risiko for
revision (Hazard ratio (HR), 1,128 (95% CI 0,954-1,333, p=n.s.). Studiet inddelte patienter i
aldersgrupper med den @ldste gruppe pa 36-49 ar som referencegruppe. Der blev fundet en tydelig
trend mod, at risikoen for revision er storre des yngre patienten er pd rekonstruktionstidspunktet: 13-
15 ar med HR 5,259 (95% CI 3,532-7,833, p<0,001), 16-20 ar med HR 4,675 (95% CI 3,297-6,628,
p<0,001), 21-25 ar med HR 3,131 (95% CI 2,155-4,548, p<0,001), 26-30 & med HR 1,590 (95% CI
1,021-2,476, p=0,040) og 31-35 &r med HR 1,527 (95% C10,941-2,479, p=n.s.). Ved at sammenholde
aldersgruppen 13-25 ar med 26-49 ar (referencegruppe) havde den yngste gruppe fortsat signifikant
foreget risiko for revision med HR 3,190 (95% CI 2,587-3,934, p<0,001). Studiet vurderede, at
arsagen skulle findes 1 hgjere aktivitetsniveau hos den yngre population bade pra- og postoperativt,
hvorfor graften udsettes for et storre og potentielt skadeligt load. Derudover var en tese, at den yngre
population har mindre compliance 1 relation til det postoperative rehabiliteringsforleb og regime,
herunder galdende restriktioner. Studiet fandt desuden at bruskskade identificeret ved primeer
rekonstruktion reducerede risikoen for revision med HR 0,720 (95% CI 0,587-0,883, P = 0.002)
medens at meniskskade identificeret ved primer rekonstruktion ikke var associeret til eget risiko for

revision med HR 0,994 (95% CI 0,840-1,176, p=n.s.) (55).

Et svensk kohortestudie fra 2014 undersggte revisionsraten pé en sterre population (n=20.824) ved
udtreek fra SNKLR 1 perioden januar 2005 til februar 2013. Af disse fik 702 patienter efterfolgende
en revision. Revisionsraten blev opgjort til 0,7% 1 perioden 0-1 ar, 1,6% 1 perioden 1-2 ar, 0,9% i1
perioden 2-3 ar, 0,7% 1 perioden 3-4 ar og 0,5% 1 perioden 4-5 &r. Studiet fandt samtidig, at yngre
patienter ved primar rekonstruktion havde signifikant foreget risiko for at fa en revision sammenholdt
med referencegruppen pa >35 ar: <16 &r med HR 4,26 (95% CI 2,93-6,18, p<0,001), 16-25 &r med
HR 3,45 (95% CI12,51-4,74, p<0,001), 26-35 & med HR 1,61 (95% CI 1,12-2,30, p=0,009) (56).
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Samme lave revisionsrate blev fundet i1 et dansk kohortestudie fra 2012. I alt blev 12.193 primare
knaledbandsrekonstruktioner registeret ved udtraek fra det DKKRs database i perioden fra 1. januar
2005 til 31. december 2010. Af disse blev 1099 revisioner senere registreret. Revisionsraten blev
opgjort til 0,6% 1 perioden 0-1 ar, 1,2% i perioden 1-2 &r, 0,7% i perioden 2-3 ar, 0,5% i perioden 3-
4 &r og 0,3% 1 perioden 4-5 ar. Studiet fandt ligeledes at yngre patienter (>20 ar) ved primer
rekonstruktion havde signifikant foreget risiko for at & en revision (adjusted RR, 2,58; 95% CI 2,02-
3,30, p<0,001) (57).

Et systematisk review fra 2013 undersegte den kumulative incidens af revisionsoperationer med en
follow-up periode pa >10 ar. Efter eksklusion af 625 studier blev 14 inkluderet til naermere analyse 1
reviewet med sammenlagt 2782 patienter. I alt 6,2% (n=173 ud af 2782) rapporterede ny graft ruptur.
Ialt 10,3% (n=158 ud af 1532) blev identificeret med klinisk failure. Klinisk failure blev i reviewet
defineret ud fra tilstedeverelsen af én eller flere af folgende parametre: Overordnet IKDC objektive
score af C eller D, IKDC grad C eller D pivot shift (i.e., >2+ eller pivot shift), IKDC grad C eller D
Lachman eksamination og/eller abnormal instrumenteret objektiv stabilitetsmédling med KT-
apparatur (i.e., >5mm). Den overordnede kumulative incidens af failure-rate var 11,9% (spand fra
3,2% til 27%) og blev betragtet som summen af bade klinisk failure og graft ruptur. Studiet angav

risikoen for graft-failure storst inden for de forste 2 ar efter primeer rekonstruktion (52).

Et casestudie fra 2012 undersogte risikoen for ACL-ruptur efter primar rekonstruktion. I alt blev 755
patienter inkluderet i studiet. Patienterne blev kontaktet for at gennemfore et subjektivt interview over
telefon eller via spergeskema pa e-mail mindst 15 r efter primeer rekonstruktion. I alt 673 (89%) gav
deres besvarelse. Studiet fandt, at forventet graft-levetid var 95%, 93%, 91% og 89% efter hhv. 2, 5,
10 og 15 ar. Forventet levetid for kontralateral ACL var hhv. 97%, 93%, 90% og 87%. Der blev ikke
fundet signifikant forskel grafttyper imellem 1 relation til reruptur; HT (88%) eller BPTB (91%)
(p=0.149). Forventet graft-overlevelse var mindre favorabel hos mand end hos kvinder (p=0.007)

(58).

Et review fra 2020 undersogte faktorer associeret til revision ved gennemgang af internationale
registreringsdatabaser. I alt 33 studier fra hhv. Sverige (SNKLR), Norge (NKLR), Danmark (DKRR)
og USA (KP ACLRR) blev inkluderet. Alle registre viste en signifikant eget risiko des yngre
patienten er pd tidspunktet for primaer rekonstruktion. SNKLR rapporterede at ACL-skade i
kombination med enten MCL-skade, tidligere knaoperation, lav selvvurderet behandlingseffekt ved
KOOS, mindre diameter af graften og anteromedial portalboringsteknik var associeret med foroget
risiko for revision. NKLR rapporterede BMI, lav selvvurderet behandlingseffekt ved KOOS, valg af
hamstringsene graft samt fikseringsteknik som risikofaktorer. DKRR rapporterede valg af

hamstringsene som graft, den anteromediale portalboringsteknik samt fikseringsteknik som
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risikofaktorer. KP ACLRR rapporterede kon, BMI, etnicitet, valg af hamstringsene graft, allograft,

mindre diameter af graften og anteromedial portalboringsteknik som risikofaktorer (59).

Revisionsraten for patienter efter primar operation har i en leengere periode veret konstant mellem
2-3%. Revisionsraten er et udtryk for en kombination af at den primare rekonstruktion er svigtet, at
patienten har en instabilitetsproblematik og at vedkommende er indstillet pa en ny operation med
efterfolgende genoptreningsperiode. I DKRRs arsrapport 2020 fremgar det, at revisionsraten inden
for de forste 2 ar ved de seneste opgerelser var hhv. 2,5% (95% CI 1,8-3,2) 1 2017, 1,6% (95% CI
1,1-2,2,) 12016 0g 2,1% (95% CI 1,6-2,8) 1 2015. Standarden pa <5% er opfyldt pa landsplan 1 2017.
Pé regionsniveau er der variation fra 0,8% 1 Region Sjelland til 3,2% 1 Region Midtjylland. Alle
regioner opfylder standarden. Der er 4 offentlige afdelinger, der ikke opfylder standarden. Privat-
hospitaler samlet opfylder standarden med 1,7%. I alt 2 private afdelinger opfylder ikke standarden.
Et lavt antal operationer og potentielt overrepraesentation af hejrisiko patienter kan ege variationen,

usikkerhed pé data og resultere 1, at det de enkelte hospitaler ikke overholder standarden (1).
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Indikator 4

Revision inden for 2 ar

Definition af Indikator 4 Standard

Andel af alle patienter med primar ACL-rekonstruktion, som er revideret (dvs. <5%
reopereret med ny ACL-rekonstruktion) inden for 2 ar.

Type af indikator

Resultat indikator

Konklusion og samlet evidensstyrke
Den videnskabelige litteratur angiver en revisionsrate med storst incidens 0-2 ar efter primaer ACL-

rekonstruktion med et kumuleret spend pd 2-3%. Der findes pa tvars af internationale registre en
signifikant trend for, at des yngre patienterne er pa tidspunktet for den primare rekonstruktion des

starre er risikoen for efterfolgende revisionsoperation.

Konklusionen bygger pa videnskabelig litteratur med bade hej og lav styrke. Evidensniveauet er
nedgraderet pa baggrund af den varierende metodiske kvalitet. Evidensniveauet af inkluderede
studier gér fra la til IV.

Samlet: Evidens IV, styrke D

Konsensus og anbefalinger

Styregruppen stetter sig op ad den videnskabelige litteratur samt den kliniske registrering i DKRR.
Styregruppen mener ikke, at revisionsoperationer kan og ber sattes 1 direkte sammenhang med
kvaliteten af den primere korsbandsrekonstruktion. Ikke alle ‘dérligt” fungerende korsbénds-
rekonstruktioner resulterer i revisionskonstruktion, og derudover er det styregruppens opfattelse og
kliniske erfaring, at revisionsoperationer ikke sjeldent skyldes ny forvridningsulykke, der ikke
nedvendigvis er relateret til "dérligt” fungerende primar rekonstruktion. Med udgangspunkt i dette
vurderes det rimeligt, at standarden fastholdes til <5%. Standarden udtrykker greensen mellem det

acceptable og uacceptable niveau (17).
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Potentielle fremtidige indikatorer

Det har vearet en essentielt for styregruppen at have bade en bevidst og emergent strategi i forhold til
konstant at ajourfere og inkorporere relevante indikatorer og standarder som kvalitetsmal 1

behandlingen af patienter med ledbandsrekonstruktioner i knaet.

Som en del af den emergente strategi er en forholden sig til det uforudsete, der kraeever handling 1
valget af indikatorer. Styregruppen har som en del af sin emergente strategi valgt at vaere proaktive
og blive bekendte med faktorer, hvilke kan influere og have betydning for valgte kvalitetsindikatorer.
Styregruppen er blevet opmaerksomme pd, at der sidelebende med denne dokumentalistrapport
udarbejdes en National Klinisk Retningslinje for korsbdndspatienter. Veldokumenterede anbefalinger
1 den kommende nationale kliniske retningslinje kan danne grundlag for, at nye kvalitetsindikatorer

skal fojes til senere revisioner af dokumentalistrapporten.

Potentiel fremtidig indikator 5: Patient-Reported Outcome Measure (Resultat indikator)

Ved vurdering af funktionstilstanden 1 knaeet ber anvendes et eller flere af folgende validerede
scoresystemer / Patient-reported Outcome Measure (PROM): Lysholm, TAS, Cincinnati, IKDC og
KOOS (13). Verificering og validering af de kirurgiske- og postoperative rehabiliteringsprotokoller
kraever milrettede og specifikke resultatindikatorer, der kan méle og evaluere funktionelle resultater
(60). Styregruppen har indtil nu valgt at anvende KOOS og TAS. Styregruppen har pé et auditmede
1 august 2020 besluttet at der skal nedsattes en arbejdsgruppe, hvilken skal redegere nermere for
valg af PROM-vearktgjer i relation til ledbandsrekonstruktion i knaeet; det har for nuvarende ikke

varet muligt at redegore yderligere herfor.

Et systematisk review fra 2007 evaluerede fem PROM (Lysholm-Tegner, IKDC, Cincinnati og
KOOS og The Marshall/HSS score). Studiet konkluderede, at hver PROM har sine klare fordele og
Ulemper. Cincinnati og IKDC er omfattende og vurderer mange aspekter i relation til knaeet hvorimod
Lysholm-Tegner er mere simple at udfylde, men kun evaluerer symptomer og aktivitetsniveau.
Lysholm-Tegner og KOOS indeholder ikke objektive kliniske fund og funktioner. KOOS er
forskellig fra Lysholm-Tegner, IKDC, Cincinnati og Marshal/HHS ved at inkluderede en skala for
livskvalitet (61).

Et prognostisk validitetsstudie fra 2013 sammenholdt KOOS med sub-IKDC til patienter med ACL-
ruptur. En vasentlig forskel pa de to PROM er, at KOOS har fem subskalaer, der kan scores hver for
sig medens sub-IKDC bestar af én samlet score. Subskalaerne "KOOS Pain” og "KOOS Function in
Daily Living (ADL)" blev 1 KOOS bedemt ikke-relevante til patienter med ACL-ruptur medens det
samme var geldende for to ud af 18 spergsmal 1 sub-IKDC. Alle subskalaer 1 KOOS og sub-IKDC
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var reliable (ICC >0,81). Studiet konkluderede, at sub-IKDC var mere anvendeligt end KOOS i

evalueringen af patienter med nylig ACL-ruptur og 1 ar efter primar rekonstruktion (62).

Brugere af KOOS er anbefalet at anvende cut-off vaerdier for diagnoserelevante subskalaer (63). Et
kohortestudie fra 2018 undersogte minimal important chance (MIC) for KOOS 1 relation til
ledbéndsskader 1 knaet; her blev subskalaerne "KOOS Function in Sport and Recreation (Sport/Rec)”
samt "KOOS QoL" vurderet at give de mest robuste prediktive estimater og MIC-vardier. For
subskalaen "KOOS Sport/Rec” var MIC 12,1 (95% CI 9,3-14,8) og for subskalaen "KOOS QoL" var
MIC 18,3 (95% CI 16,0-20,6). For subskalaerne "KOOS Pain’, 'KOOS Symptoms” og 'KOOS ADL’
var validiteten ringe og estimaterne blev ikke betragtet som nyttige til fortolkning af @ndring over
tid. Selvom 4-10% rapporterede subskala forverring, var det ikke muligt at lave en MIC som
forringelsesberegning (64). MIC-vardierne betragtes af styregruppen som reference for, hvad den

gennemsnitlige patient efter en ledbadndsrekonstruktion 1 knaeet finder relevant.

Det har ikke veret muligt at identificere MIC for IKDC i relation til ACL-ruptur. I stedet er MIC for
IKDC i et kohortestudie fra 2019 fundet i relation til meniskbeskadigelse. Studiet konkluderede, at
MIC pa 10,9 point var et kvantificeret estimat for en relevant og anvendelig behandlingseffekt til
patienter med meniskbeskadigelse 1 alderen 45-70 ér (65). MIC-verdien ber ud fra styregruppens
vurdering alene anvendes som reference til patienter med meniskbeskadigelse, men kan give en

pejling om relevant MIC til evrige dysfunktionelle- og patofysiologiske tilstande 1 knaeet.

Et systematisk review fra 2017 undersegte hvilke effektmalingsparametre, som var mest passende til
evaluering af ACL-rekonstruktionskirurgi. Studiet underseggte 37 forskellige PROM og konkluderede
pa baggrund heraf, at LEFS (Lower Extremity Functional Scale) og IKDC demonstrerede hgjere
specificitet og sensitivitet end evrige PROM. IKDC-scoren blev ansléet at have de mest relevante
items maélrettet mod evaluering af livskvalitet og blev vurderet til at have den mest tilpassede og
praktiske PROM at kvalitetsmonitorere kirurgiske- og post-kirurgiske rehabiliteringsforleb ud fra.
Studiet konkluderede samtidig, at Lysholm-score og TAS hver for sig er insufficiente, og TAS skal
betragtes som et vaerktej til at fuldende Lysholm-score (60).

Et kohortestudie fra 2016 stillede sig kritisk over for tolkningen af klinisk meningsfuld &ndring ved
bade KOOS og sub-IKDC, da en @&ndring ikke nedvendigvis var forbundet med at “Fole sig godt
tilpas”’, ogsa kendt som "Patient Acceptable Symptom State” (PASS) (66). Lignende problemstilling
var fremsat af et tvaersnitsstudie 1 2015, der manglede en overensstemmelse mellem taerskelverdier
ved KOOS representerende for et acceptabelt eller et ikke-acceptabelt postoperativt resultat.
Postoperativ PROM-data for KOOS" subskalaer rangerede i studiet fra 72 (95% CI 70-74) til 95 (95%

CI 94-96) for de patienter med acceptable symptomer, mens de patienter som angav ikke-acceptable
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symptomer (/"treatment failure”) rangerede fra 28 (95% CI 22-34) til 71 (95% CI 65-76). For begge
grupper var de ringeste vaerdier reprasenteret i subskalaerne "KOSS Sport/Rec” samt "KOSS QoL’,
mens den bedste vaerdi var for subskalaen "KOSS ADL’ (67). Kohortestudiet fra 2016 forsegte at
bestemme PASS tarskelverdier for bade sub-IKDC og hver af de fem subskalaer i KOOS. For sub-
IKDC var terskelvaerdien (sensitivitet; specificitet) 75,9 (0,83; 0,96), for 'KOOS Pain” 88,9 (0,82;
0,81), for 'KOOS Symptoms” 57,1 (0,78; 0,67), for 'KOOS ADL" 100,0 (0,70; 0,89), for 'KOOS
Sport/Rec” 75,0 (0,87; 0,88) og for "KOOS QoL 62,5 (0,82; 0,85) (66). Disse terskelvaerdier er

senere lagt til grund for analyse af skandinaviske datasat ifm. korsbandsrekonstruktion (68).

Indtil styregruppen har fiet en redegerelse fra arbejdsgruppen og efterfolgende treeffer beslutning om
valg af PROM, sa fastholdes KOOS og TAS som PROM i DKRR. Standarderne er sat i en falles
beslutning om et rimeligt cut-off, men ber evalueres efter forste datarapportering. Styregruppen
betragter et acceptabelt og et rimeligt post-operativt funktionsniveau svarende til en TAS pa >6

uathaengigt af funktionsniveau for skaden.

Styregruppen finder det relevant at kigge pd PROM som resultatindikator, da indikator 2
‘Komplethed af 1 ars kontrol” betragtes som et indirekte procesmal for ‘’komplethedsgrad af PROM-
registrering ved 1 ars klinisk kontrol”. Det kan dog overvejes, om "komplethedsgraden af PROM-

registrering” skal opgeres som selvstendig procesindikator.

5a. Patient-reported outcome | Andel af alle patienter med primaer Resultat >80%
measure (symptom) — KOOS | ACL-rekonstruktion, som efter 1 ar indikator
har en MIC 1 'KOOS Sport/Rec” pa
>12 og "KOOS QoL" pd >18.

5b. Patient-reported Andel af alle patienter med primaer Resultat >80%
outcome measure (aktivitet) | ACL-rekonstruktion, som efter 1 ar indikator
—TAS har en samlet TAS pd >6.

Potentiel fremtidig indikator 6: Genoptraningsplan, postoperativ (Proces indikator)

Formalet med prae- og postoperativ genoptrening / intensiveret rehabiliteringsforleb efter primeer
ledbandsrekonstruktion, reoperation og revision er at genvinde normal bevegelighed 1 kneet,
muskelstyrke og funktion (13). Valg af passende rehabiliteringsstrategi kraever en grundig vurdering
af det enkelte individs livsstil, behandlingsforventninger, aktivitetsniveau for skade, enske om
aktivitetsniveau efter operation, erhvervsmassige krav, mestringsevne og vilje til at gennemfore den
postoperative rehabilitering (69). Tidlig “serious adverse event” inden for 1 ar postoperativt betragtes
af Mayr et al. mest sandsynligt som et resultat af operative fejl/mangler, forkert eller for aggressiv

genoptrening og for tidlig tilbagevenden til sport. Sen “serious adverse event” (over 1 ér) betragtes
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oftere som konsekvens af nyt traume (25). At en forkert eller for aggressiv genoptraening kan resultere
1 tidlig “serious adverse event” nedvendigger behovet for et systematisk rehabiliteringsforleb. Med
baggrund i dette er det nedvendigt at sikre, at alle patienter tilbydes en genoptraeningsplan efter bade
primer ledbandsrekonstruktion i kneet, reoperation og revision, sd der tilbydes professionel

understottet guidning 1 korrekt treningsload og progression/ regression.

Principperne for det postoperative rehabiliteringsforlobet er 1 vid udstraekning stadig teoretisk og
empirisk baseret. Tidligere anvendtes immobilisation, f.eks. gips og aflastning, men nu ved man at
ligamenter, muskler og brusk rehabiliteres og heler bedre, hvis der tillades kontrolleret og gradueret
belastning og bevagelse. Samtidig opndr patienterne hurtigere en sterre grad af funktionsevne.
Selvom der fortsat er lokal variation i de postoperative regimer efter ledbandsrekonstruktion, sa

bygger de alle pa et intensiveret og accelereret genoptraeningsforleb (70).

Det er i styregruppens interesse at sikre, at alle patienter tilbydes en genoptraeningsplan efter primer
ledbandsrekonstruktion i knaet, reoperation eller revision. Med baggrund i dette foreslds en potentiel
fremtidig indikator, der sikrer, at alle private- og offentlige hospitaler journalfere, at tilbuddet er

blevet givet (uathengigt om patienten pabegynder genoptraeningen).

Genoptraningsplan Andel af alle patienter med primeer Proces >90%
ACL-rekonstruktion, reoperation eller | indikator
revision, som har fiet tilbudt en

genoptraeningsplan postoperativt.

Potentiel fremtidig indikator 7: Diagnostisk verificering ved MRI (Proces indikator)

Der forekommer varierende nationale- og regionale forlgbsprocedurer samt variation af klinisk
specialistkompetence 1 vurdering af knainstabilitet efter et traume. Ikke alle private og offentlige
hospitaler tilbyder MRI til verificering af den kliniske undersogelse og diagnostik, selvom MRI har
vist sig at have signifikant hejere sensitivitet (94%) end f.eks. Anterior drawer test (89%) og
Lachmanns test (78%) ved ACL-ruptur (71).

En meta-analyse fra 2016 fandt, at MRI havde en sensitivitet og specificitet pad hhv. 0,92 (95% CI
0,83-0,96) og 0,99 (95% CI 0,96-1,00) for ACL-skade, 0,94 (95% CI 0,91-0,96) og 0,79 (95% CI,
0,75-0,83) for medial meniskskade og 0,81 (95% CI10,75-0,85) 0g 0,87 (95% C1 0,84-0,89) for lateral
meniskskade (72). MRI findes med god sikkerhed at kunne visualisere uni- eller multiligamentskader
i knzeet (71,73). Ved MRI vil man kunne identificere patienter med samtidig meniskbeskadigelse
(74). Alle patienter kan drage fordel af praoperativ MRI, hvis omkostningerne ikke er en
begraensende faktor (14,71,73).
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I malet mod at verificere og registrere patienter med sandt-positiv diagnosticeret ledbandsskade 1
kneet onskes MRI tilbudt til alle patienter med mistanke om partiel eller fuld rumperet ACL, PCL,
LCL og/eller MCL.

Der er ikke fundet noget videnskabelig litteratur, som underbygger valg af standard. Denne er sat ud

fra viden om de organisatoriske forskelligheder pa lands-, regions- og sektorniveau.

Diagnostisk verificering ved | Andel af patienter, der ved klinisk Proces >50%
MRI mistanke om partiel- eller fuld indikator
rumperet ACL, PCL, LCL og/eller
MCL far en billeddiagnostisk
udredning til verificering af den
klinisk stillede diagnose.
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ZAndring af populationsgrundlag

Styregruppen for DKRR ensker storre bevagenhed over de patienter med ledbéndsskade 1 knaet, som
behandles konservativt. Det er derfor enskverdigt, at DKRR pé sigt vil bestd af bdde operationelle-
og konservative forlebsdata efter ledbadndsskade i kneet. Dette findes relevant, da langt fra alle
patienter med klinisk diagnosticeret ledbdndsskade gennemgar kirurgisk behandling. Skader mod
knaeets ledband er saerdeles hyppige med en incidens pa 400/100.000 pr. ar (1). Alligevel gennemgar
kun cirka 80/100.000 en ledbéndsrekonstruktion pr. ar (4,12), da de fleste ledbandsskader heler
spontant ved relevant konservativ behandling; specielt skader mod de kollaterale ligamenter (1). Der
forekommer pé baggrund heraf en stor population med ledbédndsskade i knaet, som ikke registreres
til DKRR. Dette onsker styregruppen at @ndre pa. Herved skabes et mere rimeligt grundlag, nér
kirurgi 1 dansk regi sammenholdes op imod non-kirurgisk behandling. Det vil vere optimalt, hvis

forlebsdata for konservativt behandlede patienter kan indhentes via LPR.

Styregruppen har overvejet hvorledes konservative forlebsdata skal registreres og anvendes. Dette er

til fortsat et punkt under droftelse og er endnu uafklaret.

Styregruppens finder potentielle fremtidige indikatorer relevante for bade operationelle- og
konservative forlgb. Det eksisterende indikatorset tager alene afsat 1 kvalitetsmonitorering af den
kirurgiske intervention. Bliver konservative forlgbsdata en integreret del af DKRR, vil det vaere
relevant at identificere kvalitetsindikatorer for denne populationsgruppe. Styregruppen finder
potentiel fremtidig indikator 5a og 5b at vere relevante resultatindikatorer og potentiel fremtidig
indikator 6 og 7 at vaere relevante procesindikatorer for bade kirurgiske- og konservative forleb efter
ledbandsskade 1 knaet. Hvis konservative forlebsdata integreres, forventes etablering af ny littereer

sogning til identificering af relevante kvalitetsindikatorer.
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