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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). For
yderligere beskrivelse se bilag 8 og 10.

Hoj (DDOD)
Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (D®DO)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er vasentligt anderledes.

Lav (60O0)
Vi har begrenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt
anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (O OO)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil. sandsynligvis vee-
re vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Stzerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interven-
tionen vurderes at vere klart sterre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nér vi vurde-
rer, at fordelene ved interventionen er'sterrerend ulemperne, eller den tilgeengelige evi-
dens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vur-
deres, at skadevirkningerne er fa.ellerfraveerende. Anvendes ogsé, nar det vurderes, at pa-
tienters praferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar vi vur-
derer, at ulemperne ved interventionen er storre end fordelene, men hvor dette ikke er un-
derbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er steerk evidens
for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig
atafgere. Anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praferencer varierer.

Steerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet,
der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart starre end fordelene. Vi vil
ogsa anvende en sterk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en in-
tervention med stor sikkerhed er nytteslas.

God praksis V

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Centrale budskaber

Bern med sovnforstyrrende vejrtraekning samt hypertrofiske tonsiller

1 Overvej at tilbyde tonsillektomi til born under 12 dar med sovnforstyrrende vejrtrekning
samt hypertrofiske tonsiller (®@DO).

Bern med synke- og/eller taleproblemer samt hypertrofiske tonsiller

Det er ikke god praksis rutinemcessigt at tilbyde tonsillektomi/tonsillotomi til born under
12 dar med hypertrofiske tonsiller og alene synke- og/eller taleproblemer.

Tonsillektomi eller tonsillotomi til bern med obstruktive symptomer

1 Overvej at tilbyde born under 12 dr, med obstruktive symptomer samt hypertrofiske
tonsiller, tonsillotomi frem for tonsillektomi (P@DO).

Bern med recidiverende akut tonsillitis

| Tilbyd kun efter ngje overvejelse tonsillektomi til born under 12 dr.med recidiverende
akut tonsillitis, da der kun er beskeden gavnlig effekt-af tonsillektomi sammenlignet med
ingen kirurgi (@H0O0).

Unge og voksne med recidiverende akut tonsillitis

1Overvej at tilbyde tonsillektomi til unge og voksne.(>12 dr) med recidiverende akut ton-
sillitis, da der kan veere en beskeden gavnlig effekt (PO O).

Kriterier for at tilbyde tonsillektomi ved recidiverende akut tonsillitis

Det er god praksis, at patienter med recidiverende akut tonsillitis som minimum opfylder
udbredte nationale kriterier.som indikation for tonsillektomi.

Unge og voksne med kronisk tonsillitis

Det er god praksis at.overveje at tilbyde tonsillektomi til unge og voksne (>12 dr) med
kronisk tonsillitis, specielt ved tonsilpropper ledsaget af ddarlig dnde eller darlig smag i
munden.

Tonsillektomi under indlzeggelse eller som ambulant Kirurgi

Det er god praksis at overveje at tilbyde tonsillektomi som ambulant kirurgi til voksne og
storre born (>4 dr eller >20 kg).

Det er god praksis at tilbyde indleggelse til patienter med betydende ko-morbiditet, oget
risiko for komplikationer (fx akut infektion, koagulopati, fedme, sovnapno) eller betinget
af sociale- eller geografiske forhold.

Postoperativ smertebehandling

Det er god praksis at anvende paracetamol og NSAID, og ved behov i tilleeg opioid til
smertebehandling af unge og voksne (> 12 dr) efter tonsillektomi.
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0 Indledning

0.1 Formal

Formélet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af
ensartet hgj kvalitet pa tvaers af landet, medvirke til hensigtsmeessige patientforlgb og vi-
densdeling pa tveaers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvesenet.

Denne retningslinje omhandler indikationer for elektiv tonsiloperation, om indgrebet kan
udferes som endagskirurgi og om den postoperative smertebehandling.

0.2 Afgraensning af patientgruppe
Denne kliniske retningslinje omhandler patienter, hvor elektiv tonsillektomi overvejes. el-
ler planlegges udfort.

Undtaget fra retningslinjen er patienter med vesentlig komorbiditet (kraniofaciale mal-
formationer, neuromuskulare lidelser, laryngomalaci), akut behov for operation grundet
peritonsiller absces, mistanke om malignitet i tonsillen og sevnapne hos voksne.

0.3 Malgruppe/brugere

Retningslinjen henvender sig primart til sundhedsprofessionelle, der henviser til eller ud-
farer tonsillektomi i primar- og sekundarsektoren, saledes, s@rligt praktiserende laeger,
gre-nase-halsleger og padiatere.

0.4 Emneafgransning

Den nationale kliniske retningslinje.indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og vel-
afgraensede kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problem-
stillinger er prioriteret af denfaglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at {4 afklaret evidensen.

Denne retningslinje beskeeftiger sig hovedsageligt med indikationer for tonsiloperation pé
i gvrigt raske bern.og voksne, der kan inddeles i to grupper 1) bern med hypertrofiske
tonsiller og obstruktive symptomer og 2) patienter med infektigse tilstande. Desuden be-
skrives observations- og'indlaggelsestid efter tonsillektomi samt smertebehandling efter
udskrivelse af'unge og voksne.

Det blevii arbejdsgruppen besluttet ikke at behandle falgende omrader i retningslinjen: 1)
Selve operationsforlgbet og den perioperative periode, herunder operationsteknikker til
tonsillektomi / tonsillotomi, brugen af lokalanalgesi eller systemisk kortikosteroid, 2)
smertebehandling pa opvagningen og under indlaeggelse. Behandlingen i denne periode
foregér under observation, og de sterste udfordringer viser sig oftest efter udskrivelse, 3)
smertebehandling af bern. Sidstnevnte varierer ikke i Danmark, og séfremt standardbe-
handlingen (NSAID og paracetamol) er insufficient, ber barnet indlegges, 4) indleggelse
og efterforleb efter tonsillotomi.

0.5 Patientperspektivet

Patientperspektivet har vaeret belyst ud fra arbejds- og referencegruppens erfaringer og
den laeste litteratur, og Danske Patienter har haft mulighed for at afgive heringssvar til
udkastet til retningslinjen. Se medlemmerne af arbejds- og referencegruppen i bilag 12 .
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0.6 Juridiske forhold
Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn
med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nér de skal trefte beslutnin-

ger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De natio-
nale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsé orientere sig i
retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebeerer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale
kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid veere det faglige skon i
den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fol-
ger anbefalingerne. [ visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke
veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.

Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten, nar de veelger behandling.
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1 Bgrn med sgvnforstyrrende vejrtraek-
ning samt hypertrofiske tonsiller

1.1  Fokuseret spgrgsmal 1
Bor man tilbyde tonsillektomi eller ingen kirurgi til born med sovnforstyrrende vejritreek-
ning samt hypertrofiske tonsiller?

1.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Den dominerende indikation for tonsillektomi hos bern under 12 ar er tonsilhypertrofi
samt sgvnapng eller sevnforstyrrende vejrtraekning. Dog er der ikke ensartede retningslin-
jer for, hvem der ber tilbydes operation. I to amerikanske retningslinjer (Baugh 2011,
Marcus 2012) er tonsillektomi ferstevalgsbehandling til bern med hypertrofiske tonsiller
og obstruktiv sevnforstyrrende vejrtreekning, og der settes fokus pa diagnostik og efter-
kontrol af bern med disse symptomer. Evidensgrundlaget for tonsillektomi grundet ton-
silhypertrofi og sevnforstyrrende vejrtreekning enskes belyst og indikationen @nskes ens-
rettet i Danmark.

Sevnforstyrrende vejrtraekning defineres som: tilbagevendende komplet eller delvis gvre
luftvejsobstruktion under sgvn, resulterende i pavirket respiration og sgvnmenster.

1.3 Anbefaling
1 Overvej at tilbyde tonsillektomi til born under 12.ar med sovnforstyrrende vejrtreek-
ning samt hypertrofiske tonsiller (®®DQ)

1.4 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser
Begge disse kriterier ber vare opfyldt, fer der tilbydes tonsillektomi:

. Tonsilhypertrofi

. Sevnforstyrrende vejrtrackning: foraeldreobserveret kraftig snorken, foraeldreob-
serveret sgvnapng (vejrtrakningspauser), urolig sevn med eller uden opvagning.

Symptomer som sengevaedning, treethed om dagen trods lang nattesevn eller abnormt
stort sgvnbehov, humersvingninger, hyperaktivitet, uro og koncentrationsproblemer ber
fore til, at der indhentes anamnese om barnets sgvn (jf. ovenstdende), da disse kan vare
konsekvenser af sgvnforstyrrende vejrtraekning.

Ved symptomer der alene udgeres af synke- og/eller taleproblemer henvises til PICO 2.

Til uddybende diagnostik og gradering af sgvnapne kan polysomnografi (PSG) og skale-
rede sporgeskemaer anvendes. Symptomer og sevnobservationer kan dokumenteres med
hjemmevideooptagelser.

Skalerede spargeskemaer: PSQ- SRBD (sleep-related breathing disorder scale of the pe-
diatric sleep questionnaire) kan veare vejledende i udvealgelsen af hvilke patienter, der
forventes at have gavn af tonsillektomi, og OSA-18 (18-item obstructive sleep apnea tool)
kan bruges til gradering af patientens symptomer som stotte til den prae-operative anam-
nese. Et studie tyder p4, at der er en sammenhang imellem disse spergeskemaer og apne-
hypong index ved PSG praoperativt, og at preoperativ PSQ- SRBD score er praediktiv
for effekten af tonsillektomi pa symptomer og livskvalitet (Rosen 2015).
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Ved tonsillektomi af bern under 4 ér eller vaegt under 20 kg, skal man vere sarlig op-
marksom pa indikation, anaestesi og risiko for komplikationer. Symptomer og komplika-
tioner(sarligt postoperativ bledning) kan i denne aldersgruppe vare mere alvorlige grun-
det mindre luftveje og lille blodvolumen.

1.5 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er samlet set
moderat.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der ses klinisk relevante, gavnlige ef-

lige effekter fekter pa symptomer efter operation.

Effekterne er storst i tonsillektomigrup-
pen, om end der ogsé er en lille effekt i
kontrolgruppen (’watchful waiting”) pa
symptomparametre og normalisering af
apng-hypong-index.

Der er lille bledningsrisiko forbundet
med operation. Mortalitetsrisikoen er lil-
le, men til stede.

Patientpraeferencer Det vurderes, at der er preferencefol-
somhed, der vil vaere athangig af sver-
hedsgraden af barnets symptomer. Man-
ge foreldre skonnes at have praeference
for operation. Dog vurderes det, at en
andel af foraeldrene vil afsta fra operati-
on til deres bern grundet operationens
indgribende karakter, herunder bled-
ningsrisiko og smerter.

1.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at den gavnlige effekt af tonsillek-
tomi vurderes at-vare klinisk relevant, med forbedring af sdvel subjektive som objektive
parametre, og.at der er en lille risiko for postoperativ bladning og lav mortalitet.

Anbefalingen er svag pa trods af den moderate kvalitet af evidensen. Det skyldes at, der
er en lille effekt af watchful waiting”, og at den undersegte population adskiller sig fra
danske forhold hvad angér alder og etnisk sammensatning. Behandlingen er kompleks og
tilbud om operation ber tage udgangspunkt i en individuel vurdering af den enkelte pati-
ent.

1.7 Litteratur og gennemgang af evidensen

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmaél bestér af et systematisk
review (Venekamp 2015), hvorfra der blev brugt to randomiserede forseg (RCT) (Marcus
2013, Goldstein 2004). Resultater fra Marcus 2013 blev publiceret i tre artikler (Marcus
2013, Katz 2014, Garetz 2015). Der blev ikke fundet supplerende litteratur ved den opda-
terede segning fra marts 2015.
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Ved segning efter store registerstudier til bedemmelse af bladningsrisiko og mortalitet,
blev der inkluderet fem studier (Lowe 2007, Hessén S6dermann 2011, S6dermann 2015,
@stervoll 2015, Rasmussen 1987). Flow charts findes pa sst.dk. I besvarelsen af spergs-
maélet blev der udelukkende anvendt studier, der undersogte effekten af tonsillektomi.
Med hensyn til valget imellem tonsillotomi og tonsillektomi henvises der til PICO 3.

I studierne indgik bern med forskellig etnicitet i alderen 5-9 ar (n=396) (Marcus 2013) og
2-14 ar (n=20) (Goldstein 2004) med let til moderat sevnapne (se bilag 3). Interventionen
bestod af adenotonsillektomi og blev sammenlignet med ingen kirurgi. De diagnostiske
kriterier for inklusion i studierne var forskellige. Det ene studie inkluderede bern med
PSG-verificeret let til moderat sgvnapne (AHI>2 eller OAI >1) og ekskluderede bern
med svaer sgvnapng (AHI>30 eller obstruktivt apng index (OAI) >20) (Marcus 2013).

Det andet studie inkluderede patienter med klinisk sevnapne pavist med et ikke valideret
spargeskema (’Clinical assessment score”, CAS) og negativ PSG (AHI<S eller <10 % af
natten og desaturation ned til 90 %) (Goldstein 2004). Opfelgningsperioden var'6-7 méa-
neder. En supplerende beskrivelse af studierne er tilgaengelig i1 bilag 3 og Venekamp
2015.

Der blev fundet evidens pé alle kritiske og vigtige outcomes.

Samlet set er kvaliteten af evidensen moderat. Pa grund af heterogenitet imellem de to
studier pé de symptomrelaterede outcomes, kunne‘der ikke udferes metaanalyser, og
estimaterne baserer sig hovedsageligt pa Marcus 2013: Overferbarheden af studierne blev
diskuteret i arbejdsgruppen pa grund af den smalle aldersgruppe, den etniske sammen-
setning og patienter med lette til moderate symptomer, men arbejdsgruppen valgte ikke
at nedgradere kvaliteten af evidensen pa baggrund af dette.

Der blev fundet klinisk relevanteeffekter pa folgende outcomes: remission af symptomer,
apng-hypong-index (PSG) og livskvalitet til fordel for tonsillektomi. Der var ikke signifi-
kant forskel imellem grupperne for trivselsproblemer. Der var ogsé en forbedring af
symptomer og AHI i kontrolgruppen, omend denne var signifikant mindre end i tonsillek-
tomigruppen pé alle parametre. Der-blev rapporteret fa tilfzelde af postoperativ bledning i
tonsillektomigruppen (bilag 4,tabel 3), og da denne komplikation til kirurgi ikke optrae-
der i kontrolgruppen, blev der inddraget data fra sterre registerstudier, hvor bledningsfre-
kvensen ogséivar lille,saerligt for subgrupperne: bern og obstruktive symptomer (bilag 2,
tabel 1).
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1.8 Evidensprofil

Outcomes
(Tidsvindue
for absolut ef-

Jeky

Absolutte effekter fra studie/r* (95%

(¢l

Tonsillektomi
eller tonsillo-
tomi (alle
teknikker)

Forskel med
tonsillektomi
tonsillotomi
(alle teknik-
ker)

Relativ ef-
fekt
95% CI

Antal
deltagere
(studier),
follow-

up

Evidensens
kvalitet
(GRADE)

Kommentarer

Postoperativ 0 pr. 13 pr. 1000 Ferre pr. RR 7,03 441 (2), SPPboS Upracis rap-

bledning, 1000 (to) 1000 0,37 to 14 dage MODERATE porting af ef-

komplikation ( Ferre - 135,33) fektestimatet

til interventi- Ferre)

on (Hemora-

ge after surge-

ry) KRITISK

Trivsels- pro- 21 per 10 pr. 1000 11 feerre pr. RR 0,47 396 1,7 D DS Risiko for

blemer 1000 (1 to 53) 1000 (0,09 t0 2,54) mdr MODERATE manglende

(Growth re- (19 faerre - 32 overferbarhed,

tardation) flere) da studiet er la-

(7 mdneder) vet pa 5-9 ari-
ge. Den yngre
alders-gruppe
(<5 ér) hvor
trivsels- pro-
blemerne sar-
ligt ses deekkes
ikke af studiet.

Remission af mean mean MD.0,3 PSQ-SRBD: 396 (1), DPDPPDD

symptomer: 0,5 0,2 (0,31 feerre til,. hej score = 7 mdr HIGH

forzeldre- 0.26 feerre) svare symp-

observeret tomer

sevn-

forstyrrende

vejr-treekning

(relief of

symptoms,

sleep disorde-

red breathing)

KRITISK

(Forskel imel-

lem grupperne

ved 7 mdne-

ders opfolg-

ning)

Remission af mean mean MD 0,6 PSQL-SRBD  396(1),7 &H D PP

symptomer: 0,7 0,1 (0,67 feerre til  snoring sub- mdr HIGH

snorken (relief 0,53 feerre) scale: hgj

of symptoms) score reprae-

(Forskel imel- senterer sva-

lem grupperne re symptomer

ved 7 mdneder

opfolgning )

Remission af N/A N/A N/A 20 (1), oo Lille populati-

symptomer: 6 mdr VERY LOW  on, hgj risiko

foraeldre- for 'attrition’,

observeret behandlingen i

sevnapno (re- kontrol gruppen

lief of symp- er ikke specifi-

toms) ceret

(Opfolgning 6

mdneder)
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Remission af mean mean MD 2,0 Modified 398 (1), DDDD
symptomer: 7,1 5,1 (2,9 feerre til Epworth 7 mdr HIGH
traethed om 1,1 feerre) Sleepiness

dagen (relief Scale

of symptoms: (mESS): Hgj

sleepiness) score = svaere

(Forskel imel- symptomer

lem grupperne

ved 7 mdne-

ders opfolg-

ning )

Apnge- mean mean MD 4,3 PSG 407 (1), DPDD
Hypnee-Index 5,9 1,6 (5,7 feerre til 7 mdr HIGH
(AHI, apnge 2,9 feerre)

monitorering)

(Opfolgning 7

mdneder)

Livskvalitet mean mean MD 17,7 OSA-18: Lav 395 (1); b PDD
(Quality of li- 49,5 31,8 (21,2 feerre til - score = hgj 7 mdr HIGH

fe) 14,2 feerre) QoL

(Opfolgning 7

mdneder)

**Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pd den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i
kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i
kontrolgruppen. CI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig-forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj kvalitet: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger tet pa den estimerede effekt. Moderat kvalitet: Vi er moderat sikre p&

den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pd denne, men der er en mulighed for, at den er vesentligt anderledes.
Lav kvalitet: Vi har begrenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vaesentligt anderledes end den estimerede ef-
fekt. Meget lav kvalitet: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vere vasentligt anderle-

des end den estimerede effekt.
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2 Boarn med synke- og/eller taleproblemer
samt hypertrofiske tonsiller

2.1 Fokuseret spgrgsmal 2
Bor man tilbyde tonsillektomi/tonsillotomi eller ingen kirurgi til born med synke- og/eller
taleproblemer samt hypertrofiske tonsiller?

2.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Spise- og/eller taleproblemer er en af &rsagerne til henvisning til tonsillektomi, men der er
ikke konsensus om, hvorvidt disse bern har gavn af operation. Der er variation i omfanget
og graden af symptomer pé tonsilhypertrofi patienten har, inden der tilbydes operation.
Dette anskes belyst og ensrettet i Danmark

2.3 Anbefaling
Det er ikke god praksis rutinemcessigt at tilbyde tonsillektomi/tonsillotomi til born un-
der 12 ar med hypertrofiske tonsiller og alene synke- og/eller taleproblemer.

2.4 Praktiske rad og szerlige patientovervejelsér

Hyvis synke- og/eller taleproblemer optreeder samtidig med sevnforstyrrende vejrtreekning
samt hypertrofiske tonsiller kan der vare indikation-for tonsillektomi/tonsillotomi (jf. fo-
kuseret spergsmal (PICO) 1 og 3).

Har barnet alene synke- og/eller taleproblemer uden sevnforstyrrende vejrtraekning, ber
barnet udredes for anden arsag til symptomerne. Barn med symptomgivende hypertrofi-
ske tonsiller vil oftest have ledsagende segvnforstyrrende vejrtraekning.

2.5 Arbejdsgruppens overxvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet direkte evidens til be-
svarelse af spergsmalet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke evidens for en gavnlig effekt
lige effekter hos patienter alene med synke- og/eller
taleproblemer.

Der er en lille bledningsrisiko forbundet
med operation. Mortalitetsrisikoen er lil-
le, men tilstede.

Patientprzeferencer Der vil vere preferencer bade for og
imod operation. Disse kan afthenge af
sveerhedsgraden af barnets symptomer
og foreeldrenes bekymring.

2.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der mangler evidens for gavnlig
effekt af tonsillektomi/tonsillotomi, hvis der alene er synke- og/eller taleproblemer. Der
vil veere mulige skadevirkninger i form af bladningsrisiko tilsvarende tonsillekto-
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mi/tonsillotomi udfert pa anden obstruktiv indikation. Der er tale om en god praksis anbe-
faling, da der manglede direkte evidens til besvarelse af spergsmaélet.

2.7 Litteratur
Der blev ikke fundet guidelines, systematiske reviews, RCT eller kohortestudier, der di-
rekte besvarede dette spergsmal. Flow charts findes pé sst.dk.

Som stette til formuleringen af denne god praksis anbefaling blev der ved litteraturseg-
ningen identificeret et systematisk review (Venekamp 2015) og fire kohortestudier (Clay-
burgh 2011, Jabbari Moghaddan 2013, Lundeborg 2009, Subramania 2009). Studierne
indgar ikke som direkte evidens, da de i arbejdsgruppen blev fundet for indirekte grundet
valg af patientpopulation (Venekamp 2015, Jabbari Moghaddan 2013), valg af design
(Clayburgh 2011) og valg af outcomes (Lundeborg 2009, Subramania 2009). For kompli-
kationsrisiko henvises til evidensgrundlaget for PICO 1 og 3, da det forventes;,.at patient-
populationerne er overlappende.

I et case-kontrol studie (Clayburgh 2011) (Dysphagi: n=10; Anden indikation: n=36) ty-
dede resultaterne p4, at der var en gavnlig effekt pa fedeindtaget efter tonsillektomi hos
bern med hypertrofiske tonsiller. Denne effekt var afthengig af symptomernes svarheds-
grad praoperativt, med storst effekt ved svaerere symptomer.

I to kohorte studier (Clayburgh 2011, Jabbari Mohhaddam 2013) og et RCT studie (Mar-
cus 2013) var der vegtogning efter tonsillektomi.Dette var tilfeeldet for patienter med
obstruktive symptomer (Clayburgh 2011, Marcus 2013), bern med trivselsproblemer for
operation (Jabbari Mohhaddam 2013) og i RCT studiet.bade efter tonsillektomi og
”watchful waiting” (Marcus 2013). Vegtogning er dog for indirekte til, at der kan drages
konklusioner pé patientens fodeindtag efter operation, men kan muligvis bruges som en
indikator herpa.

2.8 Evidensprofil

Der er ingen evidensprofil for dette PICO-sporgsmal.
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3 Tonsillektomi eller tonsillotomi til bgrn
med obstruktive symptomer

3.1 Fokuseret spgrgsmal 3
Bor born med obstruktive symptomer og hypertrofiske tonsiller tilbydes tonsillotomi frem
for tonsillektomi ?

3.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Flere studier tyder pa, at tonsillotomi er forbundet med mindre postoperativ morbiditet
sammenlignet med tonsillektomi (S6derman 2011, Pruegsanusak 2010, Densert 2001,
Chang 2005), og dette, kombineret med den teknologiske udvikling af operationsudstyr,
har medfert en stigende interesse for tonsillotomi de senere &r. Det er derfor aktuelt at
indfere evidensbaserede og ensartede retningslinjer for anvendelse af tonsillotomi til bern
med obstruktive symptomer i Danmark.

Obstruktive symptomer defineres som: synkeproblemer, taleproblemer, sgvnforstyrrende
vejrtrekning.

Definition af sevnforstyrrende vejrtraekning: tilbagevendende komplet eller delvis gvre
luftvejsobstruktion under sevn, resulterende i pavirket respiration og sevnmenster.

3.3 Anbefaling
1 Overvej at tilbyde born under 12 dr, med obstruktive symptomer samt hypertrofiske

tonsiller, tonsillotomi frem for tonsillektomi (SHO)

3.4 Praktiske rdd og seerligespatientovervejelser

Kirurgen ber beherske tonsillektomi selvstaendigt, fer oplaring i og udferelse af tonsillo-
tomi, séledes at operationen itilfeelde af peroperative komplikationer, kan ferdiggeres
med tonsillektomi.

Hos bern, der alene har synke- og/eller taleproblemer, er der ikke indikation for tonsillek-
tomi/tonsillotomi.

3.5 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er moderat.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Effekten af tonsiloperation pa obstrukti-
lige effekter ve symptomer er ens for tonsillotomi og

tonsillektomi pé kort og lengere sigt.

Tonsillotomi er forbundet med mindre
postoperativ morbiditet sammenlignet
med tonsillektomi. Patienterne er hurti-
gere tilbage til normalt fedeindtag, nor-
male aktiviteter og har tendens til faerre
smerter de forste dage efter tonsillotomi.
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Der er bladningsrisiko forbundet med
bade tonsillotomi og tonsillektomi. Re-
gisterdata peger i retning af en lavere
bledningsrisiko efter tonsillotomi.

Der var kun rapporteret enkelte tilfeelde
af genvaekst af tonsillen i tonsillotomi-

gruppen.

Patientprzeferencer Det vurderes, at foraeldrenes praeferencer
primart vedrerer hvorvidt barnet skal
opereres eller ej, og i mindre grad det
ene indgreb frem for det andet (tonsillo-
tomi eller tonsillektomi).

Andre overvejelser Der er lav mortalitet efter bade tonsillek-
tomi og tonsillotomi. Der er dog en rela-
tivt lille erfaring med tonsillotomi sam-
menlignet med erfaringen med tonsillek-
tomi. Derfor er monitorering af kompli-
kationer essentielt i forbindelse med ind-
forelse af tonsillotomi.

3.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pé, at der var sammenlignelige, gavn-
lige effekter pa symptomremission bade umiddelbart og ved langtidsopfelgning efter ton-
sillotomi (intervention) og tonsillektomi (kontrol). Dog var der kortere restitution og ten-
dens til feerre smerter efter tonsillotomi. Der var sammenlignelig bledningsrisiko efter
tonsillotomi og tonsillektomi i RCT studierne, men i registerstudier sa det ud til, at blad-
ningsfrekvensen var lavere efter tonsillotomi i forhold til tonsillektomi. Mortalitetsraten
var lav ved bade tonsillektomi.og tonsillotomi, men ikke tilfredsstillende kendt ved tonsil-
lotomi. Arbejdsgruppen havde forventning om lille grad af patient/foreldre preference-
folsomhed. Anbefalingen er derfor svag pa trods af, at kvaliteten af evidensen samlet set
var moderat.

3.7 ~ “Litteratur og gennemgang af evidens

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spargsmaél bestér af 15 RCT studier
(Hultkrantz 2004, Hultkrantz 1999, Ericsson 2009, Densert 2001, Sobol 2006, Wilson
2009, Park 2009, Derkey 2006, Lister 2006, Chang 2005, Chang 2005, Chan 2004, Bitar
2008, Korkmaz 2008, Pruegsanusak 2010) identificeret fra to systematiske reviews
(Wang 2015, Walton 2012). Ved opdateret litteratursegning fra juni 2014 blev der ikke
fundet supplerende litteratur. Ved segning efter store registerstudier til bedemmelse af
bladningsrisiko og mortalitet blev der inkluderet fire studier (Lowe 2007, Hessén Soder-
mann 2011, S6dermann 2015, @Ostervoll 2015). Flow charts findes pa sst.dk.

I de 15 studier var der i alt inkluderet 652 og 631 bern i hhv. tonsillotomi- og tonsillek-
tomigruppen. Populationen bestod af barn i alderen 1-16 &r med obstruktive symptomer
og hypertrofiske tonsiller. Interventionen bestod af tonsillotomi (uanset metode og dybde
af den intrakapsulere dissektion) og blev sammenlignet med tonsillektomi (uanset meto-
de, udelukkende extrakapsular dissektion). Der var i studierne forskel pa den anvendte
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teknik béde til tonsillotomi og tonsillektomi. Til tonsillektomi blev der brugt varm dissek-
tion (electrocautery), kold dissektion eller ”conventional technique”, der ikke var narme-
re specificeret. Dybden af den intrakapsulere dissektion ved tonsillotomi varierede mel-
lem fjernelse af den frembulende del, fjernelse af 30-50 % eller 80-90 %, eller subtotal
fjernelse ned til tonsilkapslen, og i enkelte studier var dette ikke angivet. Alle studier rap-
porterede data fra den umiddelbare postoperative periode (0-14 dag), og seks studier rap-
porterede langtidsopfelgning pa symptomremission (6 mdr-6ar). Grundet mangelfuld
rapportering af data i nogle studier, var der ikke tilstrekkelig med sammenlignelige data
til at lave subgruppeanalyser pa f.eks. operationsteknik eller omfanget af tonsillotomi.
Karakteristika for studierne er angivet i Bilag 3, tabel 2.

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pd de kritiske outcomes primaer- og sekunder
postoperativ bledning samt symptomremission efter mindst 6 méaneder til fordel for ton-
sillotomi.

Kwvaliteten af de kritiske outcomes var samlet set moderat.

Selvom der ikke var forskel pa bladningsrisikoen imellem tonsillotomi og tonsillektomi i
metaanalyserne pd RCT studierne, tydede data fra store registerstudier pa, at bledningsri-
sikoen var lavere efter tonsillotomi (se bilag 2). Der var klinisk-relevant effekt pd de vig-
tige outcomes tidspunkt for normalt fedeindtag og genoptager normalt funktionsniveau.
Der var ingen forskel imellem grupperne med hensyn til de vigtige outcomes genindlaeg-
gelser pga. smerter eller genindlaeggelser pga. dehydrering og dage til smertefrihed. Dog
tydede hovedparten af studierne pa, at der var feerre smerter efter tonsillotomi end tonsil-
lektomi. Genveakst af tonsillen blev kun rapporteret i enkelte studier og forekom hos 2 af
204 tonsillotomerede patienter (Ericsson 2006, Bitar 2008, Densert 2001, Korkmaz 2008,
Chan 2004).

3.8

Evidensprofil

Antal
deltagere

Evidensens
kvalitet

Outcomes
(Tidsvindue for

Absolutte effekter fra studie/r * (95% CI) Relativ
Tonsillektomi. Tonsillotomi Forskel

Kommentarer

absolut effekt)  WURITEEO (uanset den  med tonsil- (studier), (GRADE)
anvendte tek- anvendte lotomi follow-
nik) teknik) (uanset den up
anvendte
teknik)
Gen- 27 pr. 1000 6 pr. 1000 21 feerre pr. RR 299 (3), SDDbO Risiko for bias
indlzeggelser (0to 57) 1000 0,24 14 dage MODERATE
pga. dehydre- (26 feerre - (0,03
ring (Readmis- 31 flere) to
sion because of 2,13)
dehydration)
(1-14 dage)
Gen- 0 pr. 1000 0 pr. 1000 0 ferre pr. RR 0.0  92(1), dPO o Manglende
indlzeggelser (0to 0) 1000 (0.0to  1-14dage LOW blinding, mang-
pga. smerter (0 feerre - 0 0.0) lende beskrivel-
(Readmission faerre) se af frafald,
because of baseline data
pain) ikke rapporte-
(1-14 dage efter ret, kun et stu-
operation) die inkluderet
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Postoperative 9 pr. 1000 9 pr. 1000 0 feerre pr. RR 979 (11), S P PO Manglende
bledning in- (1to0 58) 1000 0,98 0-24 ti- MODERATE blinding, mang-
denfor 24 ti- (8 feerre - 50 (0,15 mer lende redego-
mer (Primary More) to relse for frafald,
haemorrhage) 6,51) uklar randomi-
KRITISK sering
(Opfolgning 0-

24 timer)

Postoperativ 18 pr. 1000 7 pr. 1000 11 feerre pr. RR 564 (8), SPPbO Manglende
bledning in- (1to31) 1000 0,39 1-14 dage MODERATE blinding, mang-
denfor 1-14 (16 feerre - (0,09 lende redego-
dage (Seconda- 13 flere) to relse for frafald,
ry haemorrha- 1,73) uklar randomi-
ge) KRITISK sering
(Opfolgning 1-

14 dage)

Remission af 1000 pr. 1000 1000 pr. 0 feerre pr. RR 1,0 184 (2), D PbDO Manglende
symptomer - 1000 1000 0,97 1-14.dage. MODERATE blinding, mang-
snorken (Relief (970 to 1030) (30 feerre - to lende redego-
of symptoms - 30 flere) 1,03) relse for frafald,
snoring) KRI- uklar randomi-
TISK sering
(Opfolgning 1-

14 dage )

Remission af 1000 pr. 1000 970 pr. 1000 30 fzerre pr. RR 184 (2), D PPbO Manglende
symptomer - (840to 1110) 1000 0,97 min 6. MODERATE blinding, mang-
snorken (Relief (160 feerre - (0,84 mdr lende redego-
of symptoms - 110 flere) to relse for frafald,
snoring) KRI- 1,11) uklar randomi-
TISK sering
(Opfolgning

mindst 6 mdne-

der)

Recidiv af 0 pr. 1000 10pr. 1000 10 flere pr. RR 401 (5), DPDO Manglende
symptomer - (0to 0) 1000 2,87 min 6 MODERATE blinding, mang-
vaekst af tonsil- (0,31 mdr. lende redego-
ler (Regrowth to relse for frafald
of tonsil) 26,51)

(Opfolgning

mindst 6 mdne-

der)

Post-operative mean 4,5 mean 3,8 MD ,7 208 (3) DPPO Manglende
smerter, dage (2,16 ferre MODERATE blinding, mang-
til smerter fri til 0,57 flere) lende redego-
(Post-operative relse for frafald,
pain, days un- uklar randomi-
till‘painfree) - sering

0-30 dages op-

felgning

(Opfolgning 0-

30 dage)

Tidspunkt for mean 6,36 mean 4,3 MD 2,06 310 (3), SPPbO Manglende
normalt fode- (2,97 feerre 0-30 dage MODERATE blinding, mang-
indtag (Resu- til 1,16 feer- lende redego-
me of normal re) relse for frafald,
diet) uklar randomi-
(Opfolgning 0- sering

30 dage )

Genoptager mean 5,37 mean 3,1 MD 2,27 310 (3), SPpPboO Manglende
normalt funk- (3,56 faerre 0-30 dage MODERATE blinding, mang-
tions-niveau til 0,99 feer- lende redego-
(Return to dai- re) relse for fra-

ly activities)

falds, uklar
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(Opfolgning 0- randomisering
30 dage)
Postoperative mean 3,4 mean 2,45 MD 0,95 VAS 40(1),0- PO O Manglende
smerter (Post- (1,71 feerre 24 timer LOW blinding, uklar
operative pain) to 0,19 fer- randomisering,
(0-24 timer ) re) et studie inklu-
deret i analysen
Postoperative mean 0.2 mean 0.2 MD VAS 40 (1), PO o Manglende
smerter (Post- (0,62 ferre 5. postop. LOW blinding, uklar
operative sco- til 0,62 flere) dag. randomisering,
re) et studie inklu-
(1-14 dage ) deret i analysen

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret p& den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i
kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i
kontrolgruppen. CI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj kvalitet: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger tet pa den estimerede effekt. Moderat kvalitet: Vi er moderat sikre pé den
estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes. Lav
kvalitet: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere veesentligt anderledes end den estimerede effekt.
Meget lav kvalitet: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vare vaesentligt anderledes end

den estimerede effekt.
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4 Bgrn med recidiverende akut tonsillitis

4.1 Fokuseret spgrgsmal 4
Bor born med recidiverende akut tonsillitis tilbydes tonsillektomi eller ingen kirurgi?

4.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Tonsillektomi udferes i nogle tilfeelde pé indikationen recidiverende akut tonsillitis hos
bern, om end dette forekommer hyppigere i den @ldre aldersgruppe (>12 ér). Studier vi-
ser dog, at tilstanden kan vare selvlimiterende (Lock 2010, Van Staaij 2004), og effekten
af operation gnskes derfor evalueret for denne aldersgruppe. De anvendte kriterier for,
hvornér bern tilbydes operation for recidiverende akut tonsillitis varierer i Danmark og pé
tveers af lande.

Recidiverende akut tonsillitis er i dette spergsmaél defineret som: mindst 5 tilfaelde pr..ar
eller mindst 3 tilfeelde pr. ar i 2 ar, der er diagnosticeret af en leege samt opfylder.mindst 2
af 4 Centor kriterier (feber >38,5°C, tonsilbeleegninger, om angular lymfadenit, fraver af
hoste).

4.3 Anbefaling

| Tilbyd kun efter neje overvejelse tonsillektomi tilbern under 12 ar med recidive-
rende akut tonsillitis, da der kun er beskeden gavnlig effekt.af tonsillektomi sam-
menlignet med ingen Kirurgi (®®0OO0)

4.4 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Beslutningen om at tilbyde tonsillektomi ber foregé efter ngje overvejelse sammen med
barnets foreldre under hensyn til svaerhedsgraden og hyppighed af patientens symptomer
og eventuelle ledsagesymptomer,-Det ber overyejes at tilbyde operation, nér der er behov
for gentagne antibiotiske behandlinger, kort.tid imellem episoderne (<1 méaned), langva-
rige episoder (>10-14 dage),pavirket trivsel og/eller udvikling hos barnet, gentagne sy-
gemeldinger fra skole/institution,

Safremt der ikke er klarindikation for operation eller generne har veeret til stede i en kor-
tere periode (fx <1 &r) ber man/overveje “watchful waiting” frem for tonsillektomi. I op-
folgningsperioden kan der opfordres til, at der fores dagbog over hyppighed og svaerheds-
grad af episoder og foresld, at patienten ses til opfelgende kontrol efter 6 méneder.

4.5 “Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er samlet set
lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er en beskeden gavnlig effekt af

lige effekter tonsillektomi pé antallet af dage med

ondt i halsen og antallet af episoder med
ondt i halsen.

Det bemarkes, at der ved opfelgning
ogsa ses en gavnlig effekt med fald i
symptomer hos kontrolgruppen, og der-
med en effekt af "watchful waiting”.

Der er lille risiko for bladning efter ton-
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sillektomi.

Patientprzeferencer Det forventes, at der vil vere preferen-
cer bade for og imod operation. Dette vil
athaenge af barnets symptomer og for-
@ldrenes kendskab til tonsillektomi.

Beslutningen vil derfor i hoj grad vere
preferencefolsom.

4.6 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefalingen blev der lagt veegt pa, at der kun er beskeden effekt af
tonsillektomi hos bern under 12 &r med recidiverende akut tonsillitis sammenlignet. med
ingen kirurgi ("watchful waiting”). Det er usikkert om behandlingseffekten er.storre ved
tonsillektomi end ved ingen kirurgi. Der er risiko for postoperativ bledning ved eperation.
Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen er lav, og interventionen er meget pree-
ferencefolsom.

4.7 Litteratur og gennemgang af evidensen

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmaél er et systematisk review (Burton 2014)
hvorfra der blev inkluderet fem RCT studier publiceret i fire artikler (Lock 2010, Paradise
1984, Paradise 2002, Van Staaij 2004). Ved den opdaterede sggning fra juni 2014 blev
der ikke fundet yderligere litteratur. Ved segning efter store registerstudier til bedemmel-
se af bladningsrisiko, blev der inkluderet tre studier (Lowe 2007, Hessén S6dermann
2011, Sédermann 2015). Flow charts findes passt.dk..

Studierne inkluderede i alt 987 bern i alderen'2-15 &r med recidiverende halsinfektioner
af forskellig sveerhedsgrad (bilag 3). Interventionen bestod af adenotonsillekto-
mi/tonsillektomi sammenlignet med ingen kirurgi. Studierne havde 2-3 ars opfelgning,
men grundet stort frafald blev der i metaanalyserne benyttet data fra 12 maneders opfelg-
ning (frafald efter 12 méneder:.14-20 %). Der var overkrydsning (“cross-over”) saledes at
8-34 % af patienterne fik foretaget tonsillektomi pé trods af allokering til ingen kirurgi,
men alle studierne-benyttede “intention-to-treat” metoden. Den umiddelbare postoperati-
ve episode med halssmerter var inkluderet i rapporteringen af data. I modsetning til de
akutte halsinfektioner, varder her tale om en forudsigelig episode, der kun optradte det
ar, hvor patienten blev opereret.

Opfoelgningsperioden var kort, og der savnes laengere opfelgning i studierne til vurdering
af langtidseffekterne af tonsillektomi sammenlignet med ingen kirurgi. For yderligere be-
skrivelse af studierne se Bilag 3 og Burton 2014.

Der blev fundet lille effekt pa de kritiske outcomes “antal halsinfektioner pr. ar” og ”dage
med ondt i halsen pr. ar” efter 12 méaneders opfelgning til fordel for tonsillektomi sam-
menlignet med ingen kirurgi. Der var dog en klinisk relevant forbedring pé begge out-
comes béde i kontrol- og interventionsgruppen, saledes at der ogsé var effekt af ”watchful
waiting”.

Ved subgruppeanalyse var der sterst effekt af tonsillektomi pa moderat/svare episoder af
ondt i halsen hos svart afficerede bern (Paradise 1984) sammenlignet med moderat affi-
cerede bern (Lock 2010, Paradise 2002, Van Staaij 2004). Der var lille bledningsrisiko
forbundet med tonsillektomi (bilag 4, tabel 5), og denne kunne ikke sammenlignes med
kontrolgruppen, hvorfor der blev inddraget data fra mindre selekterede populationer i re-
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gisterstudier (bilag 2, tabel 1). Kvaliteten af evidensen for de kritiske outcomes ”’postope-
rativ bledning” og “antal halsinfektioner/dage med ondt i halsen” var henholdsvis lav og
moderat. Den samlede kvalitet af evidensen var derfor lav.

Der blev ikke fundet forskel pd det vigtige outcome livskvalitet imellem tonsillektomi- og
kontrolgruppen.

4.8 Evidensprofil

Outcomes Absolute effects from study(ies)* (95% Relative No of Partici- Quality of Comments

(Time frame of  CI) effect pants the evidence

absolute effect) Tonsillektomi  Absolut for- 95% CI  (studies), follow- (GRADE)
kirurgi (alle teknik- skel med up
ker) Tonsillektomi
(alle teknik-
ker)

Post-operativ 0 pr. 40 pr. 1000 40 flere pr. RR 786 (4 studier i 3 PO O Risiko for bias

bledning (Ha- 1000 (0to 0) 1000 10.18 artikler) (22- LOW heterogenicitet.

emorage after (0 feerre - 0 (1.94 to .~ 24),14 dage

surgery) KRI- ferre) 53.4)

TISK

(Indenfor 14

dage)

Livskvalitet N/A N/A N/A 341 (2 studi- PO o Resultater

(Quality of er)(21,24),12-24 LOW kunne ikke

Life) mdr pooles. Store

(12-24 drop-outs. Der

mdneder) er anvendt for-
skel-lige male-
redskaber.

Remission af N/A N/A N/A 568 (2 studi- DPDPO Ingen standar-

symptomer: til- er)(21,24),12mdr MODERATE diseret méle-

feelde ondt i metoder. Stort

halsen (Relief antal missing

of symptoms: data.

sore throat epi-

sodes)

(12 mdneders

op-folgning )

Subgruppe- mean mean MD 0.09 73 (1 studie)(22 bPpooO Kun et studie.

analyse: mode- 1,17 1,08 (0.57 feerre til ),>12 mdr LOW Stort frafald

rate/ sveere til- 0.39 flere) serligt i kon-

feelde af ondt i trol-gruppen.

halsen pr. ir

for sveert affi-

cerede bern

Paradise1984-

kriterierne

(moderate/ se-

vere sore throat

episodes, seve-

rely affected

children)

(12 mdneders

op-folgning )

Subgruppe- mean mean MD 0.82 491 (3 studieri?2 D PPboO Manglende

analyse: mode- 0,51 1,3 (0.7 flere til artikler)(23,24), MODERATE  blinding. In-

rate/sveere til- 0.94 flere) 12 mdr klusion-

feelde af ondt i kriterierne va-

halsen pr. ar rierer, der gi-

for moderat af- ver heterogeni-
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ficerede bern
(moderate/ se-
vere sore throat
episodes, mode-

citet imellem
studierne.

rately affected

children)

(12 mdneders

op-folgning )

Subgruppe- mean mean MD ,.6 64 (1 studie)(22), PO o Kun et studie,
analyse: Dage 18,9 16,3 (9,68 feerre til >12 mdr LOW stort frafald
ondt i halsen 4,48 flere) seerligt 1 kon-
pr. ar for sveert trol-gruppen.
afficerede bern

Paradise1984-

kriterierne

(Sore throat

days, severely

affected chil-

dren)

(Opfolgning 12

mdneder)

Subgruppe- mean mean MD 5,65 712 (4 studieri3 PO O Manglende
analyse: Dage 29.26 23.55 (8.87 faerre til artikler)(21,23,24) LOW blinding. Stort
ondt i halsen 2.43 ferre) >12 mdr frafald i et stu-
pr. ar for mo- die. Heteroge-
derat afficerede nicitet imellem
bern (Sore studierne.
throat days,

moderately af-

fected children)

(12 maneders

op-folgning )

Antal halsin- median  median 2,74 MD.0.56 795 (5 studier i 4 bbb O Ingen standar-
fektioner pr. ar 3,3 (1,04 feerre til artikler) (21-24), MODERATE diserede méle-
(Episodes of 0,07 feerre) >12 mdr metoder. Stort
sore throat of antal missing
any severity) data.

(12 méneders

opfelgning)

Dage ondt i median median'19.5 MD 5,13 776 (5 studier i 4 ePhPDO Ingen standar-
halsen pr. ar 24 (8,06 faerrer til artikler) (21- MODERATE diserede méle-
(Sore throat 2,2 faerre) 24),>12 mdr metoder. Stort
days) antal missing
(12 méneders data.
opfelgning)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pd den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i
kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko 1

kontrolgruppen. CI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Haej kvalitet: Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt. Moderat kvalitet: Vi er moderat sikre pa den
estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes. Lav

kvalitet: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere vesentligt anderledes end den estimerede effekt.

Meget lav kvalitet: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere vasentligt anderledes end

den estimerede effekt.

25/ 73




5 Unge og voksne med recidiverende akut
tonsillitis

5.1 Fokuseret spgrgsmal 5
Bor unge og voksne med recidiverende akut tonsillitis tilbydes tonsillektomi eller ingen
kirurgi?

5.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Indikationen recidiverende akut tonsillitis er en hyppig érsag til tonsillektomi hos unge og
voksne. Studier viser dog, at tilstanden kan vere selvlimiterende (Stafford 1986, Alho
2007), og effekten af operation enskes derfor evalueret for denne aldersgruppe: De an-
vendte kriterier for, hvornér patienter tilbydes operation for recidiverende akut tonsillitis
varierer bade 1 Danmark og i udlandet og dette enskes derfor belyst.

Recidiverende akut tonsillitis er i dette spergsmal defineret som: mindst 5 tilfeelde pr. ar
eller mindst 3 tilfeelde pr. ar i 2 ar, der er diagnosticeret af en lege og opfylder mindst 2
af 4 Centor kriterier (feber >38,5°C, tonsilbelagninger, om anguler lymfadenit, fraver af
hoste).

5.3 Anbefaling

1Overvej at tilbyde tonsillektomi til unge og voksne (> 12 dr) med recidiverende akut
tonsillitis, da der kan veere en beskeden gavnlig effekt (PO O)

5.4 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Beslutningen om at tilbyde tonsillektomi ber foregd efter grundig overvejelse i samréd
med patienten og under hensyntagen til sveerhedsgraden af symptomer og eventuelle led-
sagesymptomer. Forhold kan tale for operation er behov for gentagne antibiotiske be-
handlinger, kort tid imellem episoderne (<1 méned), langvarige episoder(>10-14 dage),
gentagne sygemeldinger fra skole/arbejde.

Safremt der ikke er klar indikation for operation eller generne har veret til stede i en kor-
tere periode (fx <l-ér) ber manjoverveje “watchful waiting” frem for tonsillektomi. I op-
folgningsperioden kan der opfordres til, at der fores dagbog over hyppighed og svarheds-
grad af episoder og det foreslas, at patienten ses til opfelgende kontrol efter 6 méaneder.

5.5 4 Arbejdsgruppens overvejelser

Kyvaliteten af evidensen Kwvaliteten af evidensen er samlet set
lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Péa den tilgengelige evidens, der bygger

lige effekter pa sma studier med kort opfelgning, er
der en beskeden gavnlige effekt efter
tonsillektomi pa antallet af ”dage ondt i
halsen” og “’episoder ondt i halsen”.

Det bemarkes, at der ved opfelgning
ogsa ses en lille gavnlig effekt med fald
i symptomer hos kontrolgruppen, og
dermed en effekt af ”watchful waiting”,
men andringen er starst efter tonsillek-
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tomi.

Der er lille risiko for bladning efter ope-
ration.

Patientprzeferencer Det forventes, at der vil vere preferen-
cer bade for og imod operation. Dette vil
athange af patientens symptomer og
kendskab til tonsillektomi.

Beslutningen vil derfor i hej grad veere
preferencefolsom.

5.6 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefalingen blev der lagt veegt pa, at der var en effekt pa de kritiske
outcomes “remission af symptomer” og “dage med ondt i halsen” til fordel for tonsillek-
tomi. Desuden blev der lagt vagt p4, at tonsillektomi er en sikker operation trods bled-
ningsrisiko.

Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen et lav, opfelgningstiden er kort, og in-
terventionen er praeferencefolsom.

5.7 Litteratur og gennemgang af ‘evidensen

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review (Burton 2014),
hvorfra der blev inkluderet tre RCT studier (Alho 2007, Koskenkorva 2013, Stafford
1986). Ved den opdaterede segning fra juni 2014 blev der ikke fundet yderligere littera-
tur. Ved saggning efter store registerstudier.til bedemmelse af bladningsrisiko, blev der
inkluderet tre studier (Lowe 2007, Hessén Sodermann 2011, S6dermann 2015). Flow
charts findes pé sst.dk.

Studierne inkluderede i.alt 197 unge og voksne i alderen 13 ar og opefter med recidive-
rende halsinfektioner af forskellig svaerhedsgrad (bilag 3). Interventionen bestod af tonsil-
lektomi sammenlignet med “watchful waiting” i to studier (Alho 2007, Koskenkorva
2013), og patienterne 1 ”watchful waiting”-gruppen fik tilbudt tonsillektomi efter opfelg-
ningsperioden (3-6 maneder). Stafford 1986 sammenlignede tonsillektomi med otte dages
antibiotika ved akutte tilfelde af tonsillitis, hvor det primaere endepunkt var bakteriologi-
ske karakteristika efter 18 méneders opfelgning. Der var fuld opfelgning pé alle patienter.

Trods allokering til ingen kirurgi fik 6-30 % udfert tonsillektomi i opfelgningsperioden.
Den umiddelbart postoperative episode af ondt i halsen var ikke inkluderet i rapporterin-
gen af data. o studier kunne indga i metaanalyser (Alho 2007, Koskonkorva 2013), og det
sidste beskrives udelukkende narrativt (Stafford 1986).

Der blev i metaanalyserne fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome ”dage
med ondt i halsen pr. ar” efter 6 méneders opfolgning til fordel for tonsillektomi sammen-
lignet med ingen kirurgi. Pa det kritiske outcome antal halsinfektioner pr. &r” var der en
ikke signifikant forskel imellem tonsillektomi og kontrol. Béde i tonsillektomi- og kon-
trolgruppen var der forbedring af antal halsinfektioner pr. ar fra baseline til 6 maneders
opfelgning, og denne &ndring var sterst efter tonsillektomi. Der var en lille bledningsfre-
kvens forbundet med tonsillektomi (bilag 4 tabel 6), og denne kunne ikke sammenlignes
med kontrolgruppen, hvorfor der blev inddraget data fra mindre selekterede populationer
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i registerstudier (bilag 2 tabel 1). Kvaliteten af evidensen for de kritiske outcomes post-
operativ bladning og antal halsinfektioner/dage ondt i halsen var lav. Den samlede kvali-
tet af evidensen var derfor lav. Det var ikke muligt at sammenligne effekten af tonsillek-
tomi med ingen kirurgi for det vigtige outcome livskvalitet, da der kun var rapporteret da-
ta for tonsillektomigruppen i et studie (Koskenkorva 2013). Det var ikke muligt at lave
subgruppeanalyser athengig af svaerhedsgraden af symptomer i de inkluderede studier.

5.8 Evidensprofil
Outcomes Absolutte effecter fra studie/r* (95% CI) Relativ  Antal deltagere Evidensens Kommentarer
(Tidsvindue for Tonsillektomi  Absolut for- effekt (studier), kvalitet
absolut effekt) (alle teknik- skel med Ton- [ERV) follow-up (GRADE)
ker) sillektomi (alle [L0I!
teknikker)
Postoperativ 49 pr. 1000 49 flere pr. 156 (2 studier) Risiko for selecti-
bledning (Ha- 1000 (0to 0) 1000 4.54 (25,26), 14 dage-.. LOW ve reporting bias
emorage after (0 feerre - O fer-  (0.54 to samt "skavt" out-
surgery) KRI- re) 38.0) come da det ude-
TISK lukkende fore-
(Indenfor 14 da- kommer i inter-
ge)) ventions-gruppen
Livskvalitet (Qu- N/A N/A N/A 86 (1 stud- G666 Dererkun QoL
ality of Life) 1€)(26),6 mdr VERY data tilgengelig
(6 maneders op- LOW for interventions-
folgning ) gruppen (ingen
komparative data)
Remission af Mean Mean MD 1,08 156 (2 studier) b PdO S Manglende blin-
symptomer: hals- - 1.6 -2,68 (1,46 feerre til (25,26), 6 mdr LOW ding samt selecti-
infektioner (Reli- 0.7 ferre) ve reporting. Be-
ef of symptoms: tydelig heterogeni-
throat infections) tet i definitionen
(Andring fra af tonsillits.
baseline til 6 ma-
neders opfolg-
ning)
Antal halsinfek- mean mean MD 3,61 156 (2 studier) b PO S Manglende blin-
tioner efter 6 4,75 1,14 (7,92 feerre til (25,26), 6 mdr LOW ding samt selecti-
méneder (Episo- 0,7 flere) ve reporting. Be-
des of sore throat tydelig heteroge-
of any severity) nicitet
Dage ondt i‘hal- mean mean MD 10,64 156 (2 studi- b PdO S Manglende blin-
sen efter 6 ma- 14,79 4,15 (15,52 feerre til er)(25,26), 6 LOW ding samt selecti-
neder (Sore 5,76 ferre) mdr ve reporting. Be-
htroat days) tydelig heteroge-
nicitet

**Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i
kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i
kontrolgruppen. CI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle.

GRADE evidensniveauer: Hgj kvalitet: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt. Moderat kvalitet:
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men der er en mulighed for, at den er
vaesentligt anderledes. Lav kvalitet: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere veesentligt anderledes
end den estimerede effekt. Meget lav kvalitet: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere
veaesentligt anderledes end den estimerede effekt.
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6 Kriterier for at tilbyde tonsillektomi ved
recidiverende akut tonsillitis

6.1 Fokuseret spgrgsmal 6
Bor indikationen for tonsillektomi hos patienter med recidiverende akut tonsillitis folge
internationale kriterier eller udbredte nationale kriterier?

6.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Indikationen recidiverende akut tonsillitis er en hyppig arsag til tonsillektomi i Danmark.
Kriterierne for, hvornér operation udferes (antal tonsillitter i en given tidsperiode) varie-
rer dog bade nationalt og internationalt. Retningslinjer i udlandet anbefaler de mere strik-
se Paradise1984-kriterier som indikation for tonsillektomi ved recidiverende akut tonsilli-
tis hos bern og voksne (SIGN 2010, Baugh 2010), omend anbefalingen for voksne erlidt
mindre restriktiv sammenlignet med bern (SIGN 2010). Der onskes ensartede retningslin-
jer for, hvornér patienten anbefales operation i Danmark.

Udbredte nationale kriterier defineres som: Recidiverende akut tonsillitis defineret som
mindst 5 tilfaelde pr. ar eller mindst 3 tilfaelde pr. ar i 2 ar, dererdiagnosticeret af en leege
og opfylder mindst 2 af 4 Centor kriterier (feber >38,5°C, tonsilbeleegninger, em anguler
lymfadenit, fraver af hoste).

Internationale kriterier (Paradise1984-kriterierne) defineres som: Recidiverende akut ton-
sillitis defineret som mindst 7 tilfeelde pa 1 ar eller mindst 5 tilfeelde pr. ari 2 ar eller
mindst 3 tilfzelde pr. ar i 3 ar. Tilfeelde af tonsillitis skal vaere diagnosticeret ved leege med
fund af: ondt i halsen + mindst et af folgende kriterier: Feber >38,3°C, cervical adenopati
(om eller lymfeknude >2 cm), tonsilbelegninger, dyrkning positiv for gr. A streptokok-
ker. Tilfeeldene skal vere relevant behandlet med antibiotika og dokumenterede. Hvis til-
feeldene ikke er dokumenterede, da observeres yderligere to tilfeelde med dokumentation
af tidsforleb og kliniske parametre.

6.3 Anbefaling
Det er god praksis, at patienter.med recidiverende akut tonsillitis som minimum opfylder
udbredte nationale kriterier som indikation for tonsillektomi.

6.4 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Det forventes, at patienter med svaere symptomer ved tonsillitis og/eller mange episoder
af tonsillitis har sterre effekt af operation end patienter med mere moderate/milde symp-
tomer.

Tonsillektomi ber kun tilbydes efter grundig overvejelse i samrad med patienten og under
hensyntagen til svaerhedsgraden af symptomer og eventuelle ledsagesymptomer. Forhold
der kan tale for operation er behov for gentagne antibiotiske behandlinger, kort tid imel-
lem episoderne (<1 méned), langvarige episoder(>10-14 dage), pavirker trivsel og/eller
udvikling (gaelder bern) og gentagne sygemeldinger fra skole/arbejde/institution.

Safremt der ikke er klar indikation for operation eller generne har veret til stede i en kor-
tere periode (fx <1 &r) ber man overveje “watchful waiting” frem for tonsillektomi. I op-
folgningsperioden kan der opfordres til, at der fores dagbog over hyppighed og svaerheds-
grad af episoder, og at patienten ses til opfelgende kontrol efter 6 méneder.
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6.5 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet direkte evidens, der
kan besvare sporgsmaélet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Det er usikkert, om den gavnlige effekt
lige effekter af operation adskiller sig imellem de to
set kriterier.

Der er en lille bladningsrisiko forbundet
med tonsillektomi.

Patientprzeferencer Patientpraeferencerne vil veere forskelli-
ge og athange af, hvor péavirket den en-
kelt patient er af sine recidiverende ton-
silliter.

Der vil vare praeferencer bade for og
imod en mere restriktiv holdning.

6.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der er gavnlige effekter af ope-
ration, men ogsa en lav risiko for postoperativ bledning. Det forventes at flere recidive-
rende akutte tonsilliter og en leengere observationsperiode gger chancen for gavnlig effekt
af operation. Det mere restriktive set kriterier (internationale kriterier) kan ikke anbefales
frem for de udbredte nationale kriterier, da der ikke er fundet overbevisende evidens her-
for. Nogle patienter vil enske opetation hurtigere end andre.

6.7 Litteratur og génnemgang af evidensen

Der blev ved segning ikke.fundet guidelines, systematiske reviews eller RCT studier, der
direkte kunne besvaredette'spergsmél. Flow charts findes pé sst.dk. Der savnes séledes
studier, der direkte sammenligner de to sat kriterier.

Effekten af tonsillektomi sammenlignet med ingen kirurgi er beskrevet i PICO 4 og 5,
med inklusion af syv RCT studier (Lock 2010, Paradise 1984, Paradise 2002, Van Staaij
2004, Alho 2007, Koskenkorva 2013, Stafford 1986) fra et systematisk review (Burton
2014). Evidensen herfra, blev dog af arbejdsgruppen vurderet til at vaere for indirekte til
at’besvare nervaerende sporgsmal. Subgruppeanalyser pd baggrund af frekvensen af re-
cidiverende akut tonsillitis for operation (Paradise1984-kriterierne) blev benyttet som
stotte til formuleringen af anbefalingen.

Subgruppeanalyser indikerede, at effekten af tonsillektomi sammenlignet med ingen ki-
rurgi var sterre for de sveert afficerede bern (Paradise 1984) sammenlignet med de mode-
rat afficerede bern (Paradise 2002, Van Staiij 2004) med hensyn til sveere/moderate til-
feelde af ondt i halsen (p=0,0003). Der var dog ingen subgruppeforskel imellem sveert
(Paradise 1984) og moderat afficerede (Paradise 2002, Van Staiij 2004, Lock 2010) bern
pa dage med ondt i halsen uanset svaerhedsgrad (p=0,44). Se evidensprofil PICO 4 og Bi-
lag 3.

Lignende subgruppeanalyser kunne ikke udferes for data pa voksne (PICO 5), da ingen af
studierne anvendte Paradise1984-kriterierne som inklusionskriterie.
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6.8 Evidensprofil

Der er ingen evidensprofil for dette fokuserede sporgsmal.
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7 Unge og voksne med kronisk tonsillitis

7.1 Fokuseret spgrgsmal 7
Bor unge og voksne patienter med kronisk tonsillitis tilbydes tonsillektomi eller ingen ki-
rurgi?

7.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Kronisk tonsillitis er én af indikationerne for tonsillektomi hos unge og voksne. Dog er
der variation i, hvor mange/alvorlige symptomer patienten har, inden der tilbydes operati-
on. Samtidig kan denne gruppe patienter fa komplikationer i form af kronisk pharyngitis,
og dette forhold enskes belyst.

Kronisk tonsillitis defineret som: konstante eller intermitterende symptomer fra halsen i
mindst 3 maneder i form af: fremmedlegemefornemmelse, globulusfornemmelse,
dysphagi, tonsilpropper, darlig ande eller darlig smag i munden

7.3 Anbefaling

Det er god praksis at overveje at tilbyde tonsillektomi til unge og voksne (>12 dr) med
kronisk tonsillitis, specielt ved tonsilpropper ledsaget af darlig ande eller darlig smag i
munden.

7.4 Praktiske rad og saerlige patientovervejelser
Tilbageholdenhed anbefales, hvis generne alene er fremmedlegemefornemmelse, globu-
lusfornemmelse og dysphagi.

Man ber sikre sig, at generne stammet fra tonsillerne og ikke gvrige dele af svalget. Ef-
fekten af operation vurderes at vaere.mest sikker, hvis patienten har synlige tonsilpropper
eller klassisk anamnese herpa.

Der kan vere risiko for kronisk pharyngitis efter tonsillektomi.

7.5 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens, der besvarer
sporgsmalet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Erfaringsmaessigt ses der en effekt af

lige effekter tonsillektomi pa gener i forbindelse med

tonsilpropper, men der er mindre grad af
effekt ved fravaer af tonsilpropper.

Omfanget af kronisk pharyngitis efter
tonsillektomi er ikke kendt.

Der er en lille risiko for bledning efter
tonsillektomi.

Patientpraeferencer Der vil vere store forskelle pa patienters
praeferencer for eller imod tonsillektomi.
Beslutningen ber derfor tages i samrad
mellem patient og behandlende lege.
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7.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der erfaringsmaessigt er effekt af
tonsillektomi hos patienter med tonsilpropper ledsaget af darlig &nde eller dérlig smag i
munden. Effekten er erfaringsmaessig mere usikker hos patienter, hvor generne alene er
fremmedlegemefornemmelse, globulusfornemmelse eller dysphagi. Der er en lille blad-
ningsrisiko forbundet med tonsillektomi, og denne skal holdes op imod de forventede
gavnlige effekter. Der forventes desuden at vere sterke patientpreferencer. Derfor blev
det en god klinisk praksis anbefaling, hvor der kun ved udvalgte symptomer ber overve-
jes tonsillektomi.

7.7 Litteratur og gennemgang af evidensen

Der blev ved udvidet litteratursegning ikke fundet guidelines, systematiske reviews, RCT
studier eller observationelle studier, der besvarede det fokuseredespergsmél. De screene-
de studier skelnede ikke mellem kronisk tonsillitis, som defineret ovenforog recidiveren-
de akut tonsillitis. I nogle studier var disse betegnelser brugt synonymt, og der var ikke
rapporteret data isoleret for kronisk tonsillitis. Ved segning efter store registerstudier til
bedemmelse af bledningsrisiko og symptomremission-blev der inkluderet fire studier
(Lowe 2007, Hessén Sédermann 2011, S6dermann.2015, Stalfors2012). Flow charts fin-
des pa sst.dk.

Data fra et registerstudie (Stalfors 2012) blev brugt som indikator for bledningsrisiko og

effekt af tonsillektomi pa remission af symptomer (se bilag 2). Der blev dog ikke fundet
sammenlignelige data for ingen kirurgi hos patienter med kroniske tonsillitisgener.

7.8 Evidensprofil
Der er ikke evidensprofil for'dette PICO-spargsmal.
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8 Tonsillektomi under indlaaggelse eller
som ambulant kirurgi

8.1 Fokuseret spgrgsmal 8

Bor tonsillektomi foregd under indleeggelse eller som ambulant kirurgi?

8.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er variation i observationsperiodens lengde og omfang efter tonsillektomi. Dette
gelder badde indenfor og imellem primeer- og sekundersektoren, og der enskes derfor en
evidensbaseret anbefaling af den nedvendige/optimale leengde af observationsperioden
med henblik pa sikkerhed for patienterne og optimering af ressourcerne i sundhedsvees-
net.

Ambulant kirurgi defineres som: udskrivelse pa operationsdagen eller/op til 6 timers ob-
servation postoperativt.

Indleeggelse defineres som: udskrivelse dagen efter operation-eller over 6 timers indlaeg-
gelse pé sygehus eller tilsvarende observations mulighed.

8.3 Anbefaling

Det er god praksis at overveje at tilbyde tonsillektomi som ambulant kirurgi til voksne og
storre born (>4 dr eller >20 kg).

Det er god praksis at tilbyde indleggelse til patienter med betydende ko-morbiditet, aget
risiko for komplikationer (fx akut infektion, koagulopati, fedme, sovnapno) eller betinget
af sociale- eller geografiske forhold

8.4 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Fyldestgarende mundtlig og skriftlig information om det normale postoperative forlab,
mulige komplikationer samt forholdsregler hvis disse opstér, er essentielt uanset udskri-
velsestidspunkt.

Observationstiden ved ambulant forleb ber forleenges i tilfeelde af perioperative kompli-
kationer eller kompliceret postoperativt forleb (fx insufficient smertedekning og/eller
vaeske-/fodeindtag, eller postoperativ bledning).

8.5 "Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen  Der er ikke fundet direkte evidens til besvarelse af sporgsma-
let.

Balancen mellem gavn-  De gavnlige effekter vil vere relateret til patientpreferencer
lige og skadelige effek- for tidlig udskrivelse.

ter
Der er bledningsrisiko efter tonsillektomi, indtil slimhinden
er fuldt ophelet. Indenfor de forste 24 timer, tyder det pa, at
risikoen er storst de forste 6-8 timer.

Patientprzeferencer Det forventes, at hovedparten af patienterne har en preeferen-

ce for udskrivelse pd operationsdagen (ambulant kirurgi).
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Det forudsatter dog at patient/foraeldre er trygge ved udskri-
velse, og at patienten er smertedaekket og kan spise og drikke
sufficient.

Andre overvejelser Ambulante forleb forventes at vaere ressourcebesparende

8.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af den generelle anbefaling lagt veegt pa, at det sa ud til at veere
lige sa sikkert at udfere tonsillektomi som ambulant kirurgi som under indlaeggelse hos
ukomplicerede patienter (voksne og sterre bern >4 ér eller >20 kg). Bledningsrisikoen det
forste degn var lille, men storst de forste 6-8 timer.

Der forventes at vare preferencer for ambulant forleb hos hovedparten af patienterne.
Derfor blev det en anbefaling for ambulant forleb.

Der blev i formuleringen af anbefalingen til patienter med betydende ko-morbiditet og
oget risiko for komplikationer lagt vaegt pa, at postoperative komplikationer kan vare
forbundet med hgjere morbiditet og at risikoen for genindleeggelsekan vare foroget.

Bledningsrisikoen vil i nogle tilfelde vere foregeti disse patientgrupper. Tidlig udskri-
velse (ambulant forleb) forudsetter desuden, at patientens har let adgang til akut lege-
hjeelp, og at dette ikke er forhindret af sociale- eller geografiske forhold. Der forventes at
veere praeference for indleggelse hvis ovenstaende forhold ger sig geeldende. Derfor blev
det en anbefaling imod ambulant forleb.

8.7 Litteratur og gennemgang«af evidensen
Der blev ved segningen ikke fundet guidelines, systematiske reviews eller RCT studier,
der kunne besvare spergsmalet direkte. Flow charts findes pa sst.dk.

Ved segningen blev der fundet et review hvor sggningen ikke var tilfredsstillende syste-
matisk (Bennett 2015) og to observationelle studier (Norrington 2013, Ahmad 2012), der
blev anvendt som stette til formuleringen af anbefalingen, men som ikke kunne indgé
som direkte evidens grundet studiernes design og manglende overferbarhed.

Bennett 2005 (Bennett 2015) inkluderede 16 observationelle studier og undersggte ved
meta-analyse tidspunktet for postoperativ bledning indenfor 24 timer efter tonsillektomi
(Hellier 1999, Drake-Lee 1998, Nicklaus 1995, Theilgaard 2001, Kristensen 1998, Posti-
ma 2002, Rakover 1997, Kristensen 1998, Moralee 1995, Windfuhr 2003, Panarese 1999,
Yardley 1992, Gabalski 1996, Reiner 1990, Colclasure 1990, Mills 2004). Der var inklu-
deret 27.305 patienter i metaanalysen, hvoraf 1,26 % (n=343) havde en postoperativ
bladning indenfor 0-8 timer og 0,12 % (n=32) havde en postoperativ bladning indenfor 8-
24 timer.

Ikke alle patienter vil vaere egnede til ambulant forleb grundet overvejelser om ko-
moriditet, der eger risikoen for komplikationer eller sociale- og geografiske forhold.

I et studie var 94 af 150 bern egnede til ambulant kirurgi (Drake-Lee 1998). Efter ambu-
lant kirurgi métte 16-30 % af bernene forblive indlagt grundet postoperative klager efter
tonsillektomi (Drake-Lee 1998, Norrington 2013 ). Der var ingen forskel pé frekvensen af
genindleggelser efter ambulant kirurgi sammenlignet med indleeggelse i et mindre studie
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der kun inkluderede bern (Norrington 2013), og der var ikke forskel i smerteniveau eller
andre komplikationer (postoperativ kvalme og opkast, intolerance for fadeindtag) hos ba-
de bern og voksne der blev opereret ambulant eller under indleggelse (Norrington 2013,
Ahmad 2012).

8.8 Evidensprofil
Der er ikke evidensprofil for dette PICO-spargsmal.
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9 Postoperativ smertebehandling

9.1 Fokuseret spgrgsmal 9
Bor smertebehandling af unge og voksne efter udskrivelse efter tonsillektomi inkludere
paracetamol og NSAID eller paracetamol, NSAID og ved behov i tillceg opioid?

9.2 Baggrund for valg af spgrgsmal

Tonsillektomi er smertefuldt i det postoperative forleb med aftagende halssmerter frem
mod 14 dage postoperativt. Der kan forekomme forverring af halssmerterne omkring dag
4-6 postoperativt, hvor patienten er i hjemmet.

Den nuverende smertebehandling af voksne efter tonsillektomi bestar som forstevalg af
kombinationsbehandling med paracetamol og NSAID (Grenhgj 2013). Nogle steder sup-
pleres smertebehandlingen ved udskrivelsen med supplement af opioid ved behov.

Det onskes underseogt, om tilleegsbehandling med opioid ved behoy efter udskrivelse til
hjemmet er en sikker og effektiv behandling af patienternes smerter.

Retningslinjer adresserer vigtigheden af sufficient smertebehandling efter tonsillektomi
samt vigtigheden af information til patienten, men der findes ikke specifikke vejledninger
i brugen af opioid i det postoperative forleb (SIGN 2010, Baugh 2011).

9.3 Anbefaling
Det er god praksis at anvende paracetamol og NSAID, og ved behov i tilleeg opioid til
smertebehandling af unge og voksne (>12 dr) efter tonsillektomi.

9.4 Praktiske rad og seerligespatientovervejelser

Det er vigtigt, at patienten inden/udskrivelsen er informeret om det normale forlgb af
smerter efter tonsillektomi, og er forberedt pa, at disse kan tiltage pa dag 4-6 postopera-
tivt. Patienten skal herunder informeres.om mulighed for tilleeg af opioid ved behov, hvis
paracetamol og NSAID-ikkergiver tilstreekkelig smertelindring. Patienten oplyses om bi-
virkninger til opioid og symptomer pa komplikationer til tonsillektomi i form af bledning
og infektion.

Patienten ber informeresom vigtigheden af normal hydrering som del af smertelindrin-
gen, samt den smertelindrende effekt af kolde drikke/spiser.

Patienter med obstruktiv sevnapne (OSA) er mere folsomme for den respirationsdem-
pende effekt af opioid, hvorfor der ber udvises serlig forsigtighed ved behandling af den-
ne patientgruppe.

Safremt bern har behov for yderligere smertebehandling end standardbehandlingen (para-
cetamol og NSAID), ber de indlaegges til supplerende vaske- og smertebehandling.

9.5 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens der besvarer
spergsmalet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Tilleg af opioid forventes at give bedre

lige effekter smertedeekning hos patienter med sterke

smerter, der ikke deekkes tilfredsstillen-
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de af paracetamol og NSAID.

Der er kendte bivirkninger forbundet
med opioidbehandling, herunder kvalme
og opkastning, forstoppelse, sleret be-
vidsthed, svimmelhed, respirationsde-
pression (iser opmarksomhed ved sam-
tidig OSA).

Patientpraeferencer Der kan vaere praeferencefolsomhed af-
hangig af patientens tidligere erfaring
med opioidgruppens smertestillende ef-
fekt og bivirkninger.

9.6 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at behandling med opioider har
god smertestillende effekt, men ogsa er forbundet med bivirkninger. Der vil véere patient-
praeferencer forbundet med tilleeg af opioid.

9.7 Litteratur og gennemgang af evidensen

Der blev ved udvidet litteratursegning ikke fundet guidelines, systematiske reviews, RCT
studier eller observationelle studier, der direkte eller indirekte besvarer dette spergsmal.
Flow charts findes pa sst.dk. . Vejledningen bygger derfor pé leerebogsviden om opioid-
behandling og kliniske erfaringer i arbejdsgruppen.

9.8 Evidensprofil
Der er ingen evidensprofil for dette PICO-sporgsmal.
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Bilag 1:Baggrund

Fjernelse af halsmandler (tonsillae palatinae) ved tonsillektomi er en forholdsvis alminde-
lig procedure, der udferes pé alle aldersgrupper, men hovedsageligt bern og yngre voks-
ne. Indikationerne for tonsillektomi inkluderer obstruktive symptomer grundet hypertrofi-
ske tonsiller, gentagne halsbetendelser (recidiverende akut tonsillitis), kronisk tonsillitis,
udredning for kraeft samt byld i halsen (peritonsiller absces). Hyppigheden af disse diag-
noser varierer med patientens alder, hvor obstruktive symptomer er hyppigst hos mindre
bern, og recidiverende akut tonsillitis er hyppigere hos yngre voksne. Kriterierne for,
hvornar en patient tilbydes operation, varierer i Danmark, og de diagnostiske kriterier er
ikke veldefinerede. Der er ligeledes variation i teknik og omfang af det operative.indgreb,
f.eks. om tonsillerne fjernes helt (tonsillektomi) eller delvist (tonsillotomi); 0g-om adeno-
ide vegetationer (bernepolypper) fjernes samtidigt med tonsillerne (adenotonsillektomi).

Komplikationer efter tonsiloperation kan vare postoperativ bledning, halssmerter og util-
strekkeligt vaeske- og fedeindtag. Patienterne har derfor behov:for grundig.information
og smertebehandling postoperativt. Bladning forekommer relativt sjeeldent (0,5-9 %),
men bledningsfrekvensen varierer imellem studier (se bilag 2). I langt de fleste tilfelde er
bladningen let at behandle uden reoperation, men i sj&ldne tilfeldeer blodningen alvorlig
og kan vere livstruende. Postoperativ bledning efter tonsiloperation skal derfor altid ta-
ges alvorligt. Der er variation i den postoperative behandling af patienten, herunder smer-
tebehandling og observationsperiodens laengde efter operation.

Incidens af tonsillektomi i Danmark

Incidensen af tonsillektomi i Danmark varierer i forskellige opgerelser, men overordnet
set er der formenligt sket et fald over de seneste 5-10 ér, og med en forskydning imod fle-
re indgreb udfert i ere-nese-halspraksis. I perioden 1980-2001 blev der udfert 153.212
tonsillektomier i Danmark, hvoraf 69 % var pa bern og unge under 20 ar (n=106.242)
med incidenstoppe ved 4 arog 16-17 ar. Tredive procent af patienterne fik samtidig med
tonsillektomi udfert adenotomi (adenotonsillektomi). Der var en lille stigning over perio-
den med ca. 6200 tonsillektomier pr. ar i 1980-84 sammenlignet med ca. 7400 pr ar i
1995-2001 (Vestergaard 2007).

I forbindelse med denne retningslinje blev der i Statens Serum Institut lavet et dataudtrack
(ikke personhenferbart) fra Landspatientregisteret (LPR) og sygesikringsregistret (sep-
tember 2015), koblet med data om bopalskommune. Data bygger pa udtrek fra LPR
(KEMBI0: tonsillektomi, KEMB20: adenotonsillektomi, KEMBI15: tonsillotomi) og sy-
gesikringsregistret (3015: tonsillektomi og tonsillotomi) for hhv. sygehuse og ere-neese-
halspraksis. Det totale antal tonsillektomier var i perioden 1. januar 2010-31. december
2014 22.753 for bade sygehus og praksis, med et fald fra 5.739 pr ar i 2010 til 3.955 pr ar
12014, hvilket svarer til er fald pa 31 %. Med forbehold for registreringsforskelle blev der
1 2010 udfert tonsillektomi pd 69-124/100.000 indbyggere i de fem regioner. De tilsva-
rende tal for 2014 var faldet til 50-101/100.000 indbyggere. Der var kodet 32 tonsilloto-
miprocedurer (KEMB15) 1 2014, og dette vurderes at veere underrapporteret. Andelen af
tonsillektomier i praksis var 25-45 % pr. ar (2010-2014), og der skete en procentvis for-
skydning af tonsillektomier fra sygehuse til gre-nase-halspraksis i perioden, der hovedsa-
geligt kunne forklares ved feerre registrerede tonsillektomier udfert pa sygehus, imens an-
tallet i praksis var stort set uendret over perioden.

45/ 73



Hvor stor en del af bade fald og forskel i operationsincidens imellem regionerne, som kan
tilskrives, at feerre patienter opereres eller at registreringen har endret sig, kan man ud fra
ovenstdende ikke udtale sig om.
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Bilag 2: Effekt, bladning og mortalitet

Effekt af tonsillektomi

I store registerstudier rapporteres der om god effekt af tonsiloperation. Den svenske ton-
sildatabase (NTSRS) udsender sporgeskemaer til patienterne seks maneder efter tonsil-
operation. Ved opfelgning pa 41.783 patienter af 54.696 opererede (responsrate 76 %)
angav 96 % af de der var opereret grundet obstruktion, recidiverende akut tonsillitis eller
kronisk tonsillitis, at deres symptomer var vaek (77 %) eller naesten veek (19 %) (Stalfors
2012). Lignende tal blev rapporteret for tonsillotomi efter opfelgning af 786 patienter
(Sunnergren 2014).

Postoperativ bledningsrisiko

Bladningsraten efter tonsillektomi varierer 1 forskellige studier athengig af definitionen
af en bledningsepisode, patientpopulationens diagnose og alder samt leengden af og ma-
den for postoperativ opfelgning. Sammenligning af bladningsrisiko imellem tonsillekto-
mi og ingen kirurgi i RCT studier var mindre relevant, da postoperativ bledning aldrig
optraeder i1 ingen-kirurgigruppen (kontrol) og da bledning er et'sjeeldent udfald, der ikke
viser sig i en lille kohorte. Derfor benyttes bledningsrater fra tre store registerstudier i
henholdsvis Storbritannien (GB: England, Nordirland) og Sverige (NTSRS), hvor patien-
terne var mindre selekterede, og der var inkluderet et stort antal patienter (Lowe 2007,
Hessén S6derman 2011, S6derman 2015). Der var'i alt 104.351 patienter efter tonsillek-
tomi/adenotonsillektomi/tonsillotomi. I studierne varder enighed om, at bledningsrisiko-
en var afthengig af alder (mindst for yngre bern); indikationen for operation (mindst ved
ovre luftvejsobstruktion), operationsteknik (mindst for *cold steel’-teknikken) og omfan-
get af operation (lavest for tonsillotomi). Kohorterne vurderes at vaere sammenlignelige
med dansk materiale, hvad angar.ovenstdende faktorer.

I et studie Lowe 2007 (Lowe2007) blev data hentet fra en audit database i Storbritannien
(National Prospective Tonsillectomy-Audit). Grundet resultater fra en interim analyse
halvvejs i auditen, bley der publiceret anbefalinger fra NICE (National Institute of Clini-
cal Excellence) i samarbejde med BAO-HNS (British Association of Otolaryngologists-
Head and Neck Surgeons). Her anbefalede man restriktiv brug af diatermi til tonsillekto-
mi, saerligt ved brug af diatermi til dissektion. Man anbefalede, at kirurgerne i hgjere grad
gik over til ’cold steel’-teknikken. Efter indferslen af disse guidelines, s& man et fald i
bledningsraten, der hovedsageligt skyldtes et fald i de sene bladninger (efter udskrivelse
indtil dag 28 postoperativt), imens forekomsten af tidlige bledninger (under indlaeggelse)
var ugendrede. I nedenstéende tabel 1 rapporteres bledningsincidensen for hele auditperi-
oden samlet.

Studierne af S6derman fra henholdsvis 2011 og 2015 (Hessén S6derman 2011, S6derman
2015) var baseret pa data fra den svenske tonsildatabase (NTSRS), hvor operateren regi-
strerede indikation for operation og komplikationer under indlaeeggelsen (tidlig postopera-
tiv bledning). I S6derman 2015 var det udelukkende data efter tonsillektomi der blev rap-
porteret, og der var desuden tilfojet et patientspergeskema efter 30 dage (61 % responsra-
te), hvor der var angivet om der havde varet indleggelses- eller operationskreevende
postoperativ bledning efter udskrivelsen (sen blagdning).

I tabel 1 angives bladningsincidens efter tonsiloperation for alle opererede, og for forskel-
lige subgrupper athengig af operationsindikation, operationstype og alder. Der ma dog
tages hgjde for, at indikationen kan vare en confounder og at grupperne derfor ikke er
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sammenlignelige med hensyn til alder, indikation for operation og symptomer forud for

operation.

Tabel 1: Postoperativ bledning op til 30 dage i registerstudier

Bledningsincidens (%) Lowe 2007 Hessén S6derman Soderman 2015
n=33.921 2011 n=15.734
n=54.696 Kun tonsillektomi
Kun tidlig bledning
Land Storbritannien | Sverige Sverige
Ar 2003-2004 1997-2008 2009-2013
Bledningsrisiko i alt 3,5 - -
Tidlig bledning (under indlzeggelse) 0,6 1,3 32
Sen bledning (efter udskrivelse) 3,0 - 9,4
Operationskrzevende bledning 0,9 - 2,7
Indikation: obstruktive symptomer 1,4 1,0 -
Indikation: recidiverende tonsillitis 3,7 1,6 -
Indikation: kronisk tonsillitis/detritus 4,1 1,6 -
Tonsillotomi - 0,4 -
Alder: <5ar: 1,9 0-9 ar: 0,8 -
5-15ar: 3,0 10-19ar: 1,4
>16ar: 4,9 >20ar: 2,0

En anden opgerelse fra den svenske tonsildatabase (NTRS) rapporterede bledningsdata
efter tonsillotomi (Sunnergren 2014). 1.602 patienter blev opereret med radiofrekvens
teknik (middel-alder 7,2 ar) i perioden 2009-2012. Syv patienter havde tidlig bladning
(under indlaeggelse) (0,5 %, n=1527), imens 13 patienter havde sen bladning (1,2 %,
n=1076).

Mortalitet

Deadsfald som felge af tonsiloperation er yderst sjeeldent, og incidensen varierer i forskel-
lige opgerelser (1/1.000 til 0/170.000) (Rasmussen 1987). Dette skyldes i hej grad for-
skelle imellem stikprever, der har stor betydning for sjeeldne udfald, og forekomsten af-
haenger derfor af perioden og populationen der underseges. I Danmark har mortaliteten
relateret til tonsillektomi varieret over arene, og en &ldre opgerelse (Rasmussen 1987)
rapporterede om henholdsvis 3, 0 og 1 dedsfald i hver af 3 10-ars perioder (1955-65,
1965-75 og 1975-85). I perioden 1965-75 var der udfert over 150.000 operationer, og der
var som navnt ingen rapporterede dedsfald.

Nyeste data fra en svensk opgerelse angiver en mortalitet pa 1/41.236 operationer over en
8 ars periode (Dstervoll 2015). Der var i perioden opereret 80.862 patienter, hvoraf to
tonsillotomi/tonsillektomi relaterede dedsfalde blev registreret indenfor 30 dage ef-
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ter operation. Begge patienter var bern (2 og 4 ér) opereret med henholdsvis tonsilloto-
mi+adenotomi og adenotonsillektomi grundet hypertrofiske tonsiller. Dedsérsagen var i
begge tilfeelde postoperativ bladning fra tonsillejet (carotis externa gebetet) pa henholds-
vis postoperative dag tre og seks.

49 /73



Bilag 3: Beskrivelse af inkluderede studier

Dette bilag indeholder supplerende beskrivelser af de inkluderede studier for udvalgte
PICO-sporgsmal.

PICO 1

Beskrivelse af outcomes i de inkluderede RCT studier:

I Marcus 2013 (Marcus 2013) fandt inklusionen sted pé flere center i USA, og den etni-
ske sammensa&tning af populationerne var blandet imellem afroamerikanske, hvide og la-
tin- eller sydamerikansk oprindelse (hispanic).

Til beskrivelse af de symptomrelaterede outcomes blev der brugt forskellige validerede
skalaer (Garetz 2015):

1) Sevnforstyrrende vejrtraekning: PSQ-SRBD (sleep-related breathing disorder scale
of the pediatric sleep questionnaire”) der angiver andelen af ’ja” pa 10.domaner ved-
rerende sevn og adferd. Hejere score reprasenterer svarere symptomer og score
>0.33 svarer til klinisk sevnapng.

2) Snorken: ’snoring subscale” fra PSQ-SRBD. Samme udregningsprincip som 1.

3) Trathed om dagen: mESS ("modificeret Epworth Sleepiness'Scale”) med skala 0-24;
hgjere score repraesenterer sverere symptomer (>6:’daytime sleepiness”, >10: ex-
cessive sleepiness”, >16: ”dangerous sleepiness™).

4) Livskvalitet: OSA-18 (18-item obstructive sleep apnea tool) med score 18-126. Lave-
re score repraesenterer bedre sygdomsspecifik livskvalitet, og score >60 indikerer
moderat pavirkning af livskvaliteten:

Goldstein 2004 (Goldstein 2004) benyttede.det ikke validerede ’Clinical assessment sco-
re” (CAS), der udgeres af Score A (symptomer, sgvnregistrering, ekkokardiogram) og
Score B (klinisk undersagelse, rentgenundersogelse af adenoide vegetationer), samt en
total score (A+B). Total scoren angiver sverhedsgrad af symptomer, og hejere score re-
praesenterer flere symptomer (<20: Ingen apng; 20-40: moderate symptomer; >40: OSA).
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PICO 3

Tabel 2: Karakteristika af inkluderede studier i PICO 3

Studie Teknik
Hultkrantz  Radio-
2004 frequency
Ericsson

2006

Radio-
frequency

Ericsson
2009

Sobol 2006 Microdebri-

der

Park 2007
£

Lister 2006 ‘w rodebri-
‘ der

Chang 2008 Coblation Coblation 34 35 2-16 USA 14 dg
Bitar 2008 Microdebri- Blunt dissec- 77 66  1-10 Liba- 14dg+2
der tion non ar

Antal Alder

Blunt dissec- 49 43  5-15

tion

Cold dissec-
tion 5

Electrocaute-

[V

Electrosurgi-
cal

2 | 45

Land

Sverige

Sverige

Opfelg-
ning

7-10 dg

+3 ar

10dg+6
mdr
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Korkmaz scalpel Klassisk dis- 40 41 2-14 Tyrkiet 10dg+2
2008 +scissors section ar

Pruegsanu-  Microdebri- Cold dissec- 20 20 3-14 Thai- 7 dg
sak 2010 der tion land

*Forskellig operation pa de to sider. Derfor er det de sammen pt i begge grupper.

Data pa langtidsopfelgning var hovedsageligt baseret pa spergeskemaer (Ericsson 2009,
Hultkrantz 2005) og i nogle studier var det suppleret med klinisk undersggelse (Ericsson
2006, Chan 2004, Densert 2001, Bitar 2008, Hultkrantz 1999). Ingen af studierne rappor-
terede, om patienterne havde faet foretaget supplerende tonsiloperation i lebet af opfolg-
ningsperioden, hvilket kan pavirke data for langtidsopfelgning. I syv studier var.resulta-
terne for et eller flere outcomes ikke rapporteret pa en made, s& de kunne indga i rappor-
tering af data eller metaanalyser (Hultkrantz 1999, Hultkrantz 2004, Park 2007, Derkey
2006, Chang 2005, Chang 2008, Bitar 2008). I et studie var patienterne randomiseret til
forskellig operation pa de to tonsiller (Lister 2006) og blev derforekskluderet fra analy-
serne vedrerende postoperative smerter. De resterende 14 studier havde randomiseret pa-
tienterne til samme operation pa begge tonsiller.

PICO 4

Svarhedsgrad af symptomer i de inkluderede studier:

Paradise 1984 inkluderede bern (n=91) fra 1 center i USA periode 1971-1982. Kriterier-
ne for inklusion i studiet var strikte, hvad ‘angik antal af'tonsilliter, definitionen af tonsilli-
tistilfeelde og dokumentationen af et tilfeelde. Der kraevedes mindst 7 tilfeelde af halsinfek-
tioner pé et &r, eller 5 tilfeelde pr. &ri 2 areller 3 tilfeelde pr. ar i 3 ar (Paradise1984-
kriterierne).

Paradise 2002 inkluderede bern (n=328) fra et center i USA i perioden 1982-1994. Krite-
rierne for inklusion var lempede i-forhold til det tidligere studie (Paradise 1984) med hen-
syn til antal tonsilliter og dokumentationen af tilfaeldene, og varierede athaengig af alder.
Fuldt dokumenterede episoder af halsinfektion: 3-6 ar: mindst 5-6 tilfeelde pa 1 ar eller
mindst 4 tilfeelde pr. ar i 2 ar; 7-15 ar: mindst 4-6 tilfaelde pa 1 ar eller mindst 3 tilfzelde
pr. ar i 2 ar- Hyvis episoderne ikke var fuldt dokumenterede var kriterierne pa antal som i
Paradise 1984. Patienterne blev inkluderet i to parallelle studier athaengig af tilstedevae-
relsen af samtidigt obstruktive symptomer, saledes at bern, der havde obstruktive symp-
tomer blev randomiseret til adenotonsillektomi versus kontrol (”2-way trial”, Paradise
2002a) og bern uden obstruktive symptomer blev randomiseret til adenotonsillektomi
versus tonsillektomi versus kontrol (’3-way trial”, Paradise 2002b).

Lock 2010 inkluderede barn (n=268) fra 5 centre i UK i perioden 2002-2006. Kriterierne
for inklusion i studiet var mindst 4 tilfeelde ondt i halsen pr. ar i 2 ar eller mindst 6 tilfzl-
de pa et ar.

Van Staaij 2004 inkluderede bern (n=300) fra 24 centre i Holland i perioden 2000-2003.
Kriterierne for inklusion i studiet var mindst 3 halsbetendelser pa et ar, foruden andre in-
dikationer, herunder obstruktive symptomer og recidiverende evre luftvejsinfektioner.

I to studier (Van Staaij 2004, Paradise 2002) blev bern, der opfyldte de strikte Paradi-
se1984-kriterier (Paradise 1984) for recidiverende tonsillitis ekskluderet.
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Randomisering sammenlignet med kohortestudier:

I to studier blev bern, hvis foreldre ikke gav samtykke til randomisering, inkluderet i et
parallelt kohortestudie, hvor allokeringen til studiegruppe skete efter foreldrepreference
(Paradise 1984, Lock 2010). I Paradise 1984 (n=96) var der lige fordeling imellem grup-
perne i kohortestudiet (54 % adenotonsillektomi vs 46 % ingen kirurgi), men det var ikke
klart angivet om randomiserede og ikke randomiserede patienter var sammenlignelige,
hvad angik syptomernes sveerhedsgrad. I Lock 2010 (n=461) havde langt flere foraeldre i
kohortestudiet praeference for kirurgi (86 % adenotonsillektomi vs 14 % kontrol). Ved
baseline var der forskel pa svaerhedsgrad af symptomer imellem bern, der blev randomi-
seret til behandling og de, hvis foreldre havde praference for hhv. kontrol og operation.
Born, hvis foreldre havde preference for kontrol, havde generelt ferre tilfeeldedaf ondt i
halsen sammenlignet med bern, der blev randomiseret. De bern, der blev randomiseret,
havde feerre tilfaelde af ondt i halsen sammenlignet med de, hvis foraeldre havde prafe-
rence for operation. De samme fund gjorde sig gaeldende for livskvalitet og pavitkning af
skolegang. Disse forskelle var ikke til stede ved opfelgning.

PICO 5

Definitionen af tonsillitis i de inkluderede studier:

Alho 2007 inkluderede unge og voksne over 15 ar (n=70) i perioden 2001-2005. Kriteri-
erne for inklusion var recidiverende tilfeelde af typisk streptokok pharyngitis: mindst 3 til-
feelde 1 lobet af 6 maneder, eller mindst 4 tilfeelde de seneste 12 maneder, herunder mindst
en verificeret episode streptokok Gr. A pharyngitis.

Koskenkorva 2013 inkluderede unge og voksne over 13 ar (n=86) i perioden 2007-2010.
Kriterierne for inklusion var mindst 3 tilfeelde pharyngitis udgéet fra tonsillen indenfor de
seneste 12 maneder.

Stafford 1986 inkluderede unge og voksne over 16 ar (n=40) med mindst 4 tilfelde af
tonsillitis hver ar i 2 ar. Inklusionsperioden var ikke angivet.

PICO 6

Subgruppeanalyse pa episoder ondt i halsen og dage ondt i halsen athangig af svarheds-
graden af tonsillitis hos born:

Studierne inkluderet i PICO 4 (Lock 2010, Paradise 1984, Paradise 2002, Van Staaij
2004) kunne grupperes efter svaerhedsgraden af tonsillitis hos de inkluderede patienter.
Der blev taget udgangspunkt i Paradise1984-kriterierne. Et studie (Paradise 1984) inklu-
derede patienter med sveer tonsillit efter Paradise1984-kriterierne, og 2 studier (Paradise
2002, Van Staiij 2004) inkluderede patienter med moderat tonsillitis og ekskluderede pa-
tienter der opfyldte Paradise1984-kriterierne. Den umiddelbare postoperative episode var
i alle studierne inkluderet i rapporteringen af data.

Effekt pa svaere/moderate tilfaelde af ondt i halsen: Efter 12 maneders opfelgning havde
sveert afficerede bern (Paradise 1984), der var tonsillektomerede 1,1 episode ondt i halsen
sammenlignet med 1,2 episode i kontrol gruppen (MD(95%CI): -0.09 (-0.57; 0.39)). Efter
12 maneders opfelgning havde moderat afficerede bern (Paradise 2002, Van Staiij 2004),
der var tonsillektomerede 1,2 episode ondt i halsen sammenlignet med 0,4 episode i kon-
trol-gruppen (MD(95%CI) 0.82 (0.70- 0.94)). Test for subgruppe forskel, p=0,0003.
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Effekten pa dage ondt i halsen uanset svaerhedsgrad: Ved 12 maneders opfolgning havde
svert afficerede born (Paradise 1984), der var tonsillektomerede 16,3 dage ondt i halsen
sammenlignet med 18,9 dage i kontrolgruppen (MD(95%CI): -2.60 (-9.68; 4.48)). Mode-
rat afficerede bern (Paradise 2002, Van Staiij 2004, Lock 2010), der var tonsillektomere-
de havde faerre dage ondt i halsen sammenlignet med de der ikke var tonsillektomeret
(MD (95%CI): -5,65 (95%CI: -8,87; -2,43), med median antal dage pé 19,5 i tonsillekto-
migruppen. Test for subgruppe forskel, p=0,44.
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Bilag 4: Narrativ beskrivelse af suppleren-
de evidens

Dette bilag indeholder narrativ beskrivelse af evidens, der indgér i evidensgrundlaget for
anbefalingerne, men som ikke kunne indga i metaanalyserne, grundet mangelfuld rappor-
tering af data. Data skal derfor opfattes som et supplement til evidenstabellerne.

PICO 1

Postoperativ bledning, komplikation til intervention (Haemorage after surgery):

Da bladning som komplikation til tonsillektomi kun forekommer i interventionsgruppen,
angives her blgdningsrisikoen for denne gruppe alene. Dette findes mere relevant end
sammenligning med kontrol-gruppen. For bladningsrisiko pa sterre kohorter og mortali-
tetsrisiko henvises der til bilag 2.

Tabel 3: Post-operativ blodning (primcer og sekundcer) indenfor 14 dage i de inklude-
rede RCT studier

Studie Tonsillektomerede patienter, |Postoperativ bledning, |Postoperativ bledning,

Antal Antal %
Goldstein
2004 20 0 0
Marcus 2013 211 3 1.4

Remission af symptomer (relief of symptoms): supplement til evidensprofilen

I Marcus 2013 fandt man ved syv méaneders opfelgning normalisering af OSA ved PSG
(AHI<2 og ODIL1) hos 79 %.i tonsillektomigruppen og 46 % i kontrolgruppen
(p<0.001). Alle havde ved baseline sevnapng pa PSG jf. inklusionskriterierne. For alle
outcomes Var der storre grad af symptomremission i tonsillektomigruppen sammenlignet
med kentrolgruppen (tabel).

Tabel 4;'Symptomzndring med forskellige maleredskaber fra baseline til syv mane-
ders opfolgning, mean(sd) (Gartez 2014)

Tonsillektomi, Kontrol, Effekt p-
Outcome

2ndring 2ndring storrelse | veerdi
Livskvalitet: OSA-18 -21 (16,5) -4.5(19,3) |-0,93 <0,01
Sevnforstyrrende vejrtraekning:
PSQ-SRED total -0.3(0,2) -0.0 (0,2) -1,35 <0,01
Snorken: PSQ-SRBD snoring sub- 0.7(0.3) 0.1 (0.4) 1,55 <0,01

scale
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Tonsillektomi, |Kontrol, Effekt p-

Outcome 2ndring 2ndring storrelse | veerdi
Treet i dagtid: mESS total -2.0(4,2) -0.3 (4,1) -0,42 <0,01
PSG: AHI (median (interquatile -1.6 (-

- 7.1:- <
range)) 3.5(-7,1;-1,8) 3.7:0.5) 0,57 0,01

I Goldstein 2004 var @ndringen i CAS fra baseline til seks maneders opfolg-

ning signifikant hejere for tonsillektomigruppen sammenlignet med kontrol for Total
Score: (endring af score (median (range)): Tonsillektomi 49 (32-61) vs kontrol 8.(-9-29),
p=0,001 samt Score A og -B (p<0,01). Ved 6 maneders opfelgning var der ingen:forskel
pa AHI imellem de to grupper (median (range)): Tonsillektomi 0,4 (0-3,1)0g kontrol: 0
(0-8,4), og begge var ogsa normale ved baseline. For foraeldreobserveret sevnapng var der
fuld remission af respiratoriske pauser i tonsillektomigruppen (mean (sd): 0 (0)) men ikke
i kontrolgruppen (mean (sd):1,1 (1,8)) ved 6 maneders opfelgning (baseline, mean (sd):
Tonsillektomi 3,1 (1,6) vs. kontrol 2,7 (1,4)).

PICO 3

Remission af symptomer (relief of symptoms):

Foruden data i evidenstabellen rapporteres.der remission-af symptomer i yderligere fem
studier, hvor data ikke kan indga i metaanalysen: [ alle studierne (Hultkrantz 2005, Erics-
son 2006, Ericsson 2009, Densert 2001, Chan 2004) var der forbedring af snorken og ob-
struktive symptomer 3-36 maneder efter operation, uden forskel imellem de to grupper.

I et af studierne (Ericsson 2006), havde enkelte bern i begge kirurgiske grupper stadig
snorken, men ingen apnger ved et og tre ars opfelgning, imens der i to studier var enkelte
bern med apne og snorken-efter to til seks ars opfelgning (Densert 2001, Hultkrantz
2005). Denne andel steg med leengere opfelgningstid (Hultkrantz 2004).

Sygdomsspecifik livskvalitet (Quality of life):

Ericsson 2009 rapporterede sygdomsspecifik livskvalitet for og seks maneder efter opera-
tion (TT: tonsillotomi el. TE: tonsillektomi) ved OSA-18 (score: 18-126, hvor lavere sco-
re reprasenterer bedre sygdomsspecifik livskvalitet). Der var ingen forskel i OSA-18 to-
tal'score eller de enkelte domaner imellem de to kirurgiske grupper for og efter operation
(median (interquatile range): for TT 58 (49-75) vs TE 61 (46-74); efter: TT 27 (22-34) vs
TE 25 (23-32)). Den observerede forbedring postoperativt var signifikant bade efter ton-
sillotomi og tonsillektomi (p< 0,001).

Derkey 2006 rapporterede symptomspecifik livskvalitet ved et valideret spergeskema
(quality of life survey) preeoperativt og en maned efter operation (TT el. TE) (0-6 skala
hvor heje verdier reprasenterer darligere livskvalitet). Der var en betydende forbedring
af symptomer i1 begge kirurgiske grupper efter operation uden forskel imellem grupperne
(median &ndring: 3,5 point).
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Post-operative smerter (VAS) (postoperative pain score):

I evidenstabellen er rapporteret data fra Pruegsanusak 2010 for det forste postoperative
degn og pé dag fem. Smerteniveauet var signifikant lavere i tonsillotomigruppen til og
med postoperative dag tre, hvorefter niveauet var det samme i det to grupper.

Yderligere fem studier undersogte post-operative smerter med “Faces pain scales”, men
kunne ikke indgé i metaanalyse (se evidensprofilen). Et studie (Densert 2001) fandt lave-
re smerteniveau efter tonsillotomi sammenlignet med tonsillektomi i det forste postopera-
tive degn (p=0.034). I to andre studier (Derkey 2006, Wilson 2009) var der ingen forskel
pa smerteniveau i de to grupper ved udskrivelsen. To studier (Chang 2005, Chang

2008) fandt signifikant lavere smerteniveau pa dag fem til seks efter operation

i tonsillotomigruppen sammenlignet med tonsillektomi (p<0.05).

Fodeindtag, vaegtaendring (Food intake, weight change):

To studier rapporterede vaegteendringen syv til ti efter operation (Hultkrantz 1999, Hult-
krantz 2004). I begge studier var der et lille vaegttab efter tonsillektomi men ikke tonsillo-
tomi, tydende pa flere smerter og vegetative symptomer i tonsillektomi gruppen (middel-
endring, g (95%CI)) Hultkrantz 1999: TT 362 vs TE -400, MD:762'(1331; 193), p=0.01;
Hultkrantz 2004: TT 127 (-159; 413) vs TE -660 (-1014; -305), p<0.001.

PICO 4

Postoperativ bledning (Haemorrhage after surgery):

Da bladning som komplikation til tonsillektomi kun forekommer i interventionsgruppen,
angives her blagdningsrisikoen for denne gruppe alene. Dette findes mere relevant end
sammenligning med kontrolgruppen.

Tabel 5: Postoperativ blodning (primcer og sekundcer) indenfor 14 dage i de inkludere-
de RCT studier

Tonsillektomerede patienter, |Postoperativ bledning, |Postoperativ

Studie Antal Antal bledning, %
Paradise 2002 203 7 34
Paradise 1984 95 4% 4.2
Van Staaij

2004 145 7 4.8

*Rapporteret samlet for patienter i RCT delen og kohorte delen af studiet (alle tonsillek-
tomerede).

Remission af symptomer: tilfelde ondt 1 halsen / throat infections (relief of symptoms:
sore throat episodes/ episodes of throat infections):

I to studier (Lock 2010, Van Staaij 2004) kunne antallet af tilfeelde af ondt i hal-
sen/halsinfektioner (sore throat episodes/throat infections) ved baseline og opfelgning
sammenlignes direkte. [ begge studier sa det ud til, at der var en reduktion i antallet af til-
feelde af ondt i halsen/halsinfektioner efter 12 méneder sammenlignet med baseline for
bade tonsillektomi- og kontrolgruppen. Lock 2010 rapporterede antallet af tilfeelde af
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ondt i halsen tre maneder op til baseline (mean(sd)): tonsillektomi 3,09 (2,08) vs kontrol
3,34 (2,63). Ved 1 ars opfolgning sé det ud til, at antallet af tilfeelde af ondt i halsen pr.
maned var reduceret (mean(sd)): tonsillektomi 0.50 (0,43) vs kontrol 0,64 (0.49), ogsa nér
man tog hejde for at tidsperioderne var forskellige (p-vaerdi ikke angivet). Van Staaij
2004 rapporterede antallet af halsinfektioner et ar op til baseline (median(range)): tonsil-
lektomi 3(0-6) vs kontrol 3(0-6). Ved opfelgning sa det ogsa ud til, at antallet af halsin-
fektioner pr. person-ér var lavere (tonsillektomi 0,56 vs kontrol 0,77) (p-veerdi ikke angi-
vet) sammenlignet med baseline.

De to Paradise-studier (Paradise 1984, Paradise 2002) rapporterede ikke sammenlignelige
data for baseline og opfelgning og @ndringen for de to grupper kunne derfor ikke sam-
menlignes.

Livskvalitet (Health related Quality of Life):

Lock 2010 indsamlede data efter tre, 12 og 24 maneder med PedsQolL (Pediatric:Qulity of
Life Inventory). Andelen af manglende data ved 12 méneder var signifikant (responsrate:
64 % (77/111) i interventionsgruppen og 48 % (52/107) i kontrolgruppen)..Efter 12 ma-
neder var der ingen forskel pé livskvalitet imellem tonsillektomi- og kontrolgruppen malt
pa "physical health" og "psychosocial health".

Van Staaij 2004 anvendte to spergeskemaer til méling af generel livskvalitet: TNO-AZL
(preschool children quality of life questionaire atheengig af alder: 2-5 &r: TAPQoL; >5
ar: TAC-QoL) og CHQpf50 (child health questionaire parental form). Studiet fandt sméa
forskelle seks méneder postoperativt, der dog ikke var klinisk relevante, og der var ingen
forskel 24 maneder postoperativt imellem tonsillektomi- og kontrolgruppen.

PICO 5:
Postoperativ bledning (Haemorrhage after surgery):

Da bledning som komplikation:til tonsillektomi kun forekommer i interventionsgruppen,
angives her bladningsrisikoen for denne gruppe alene, da dette findes mere relevant end
sammenligning med kontrolgruppen (se evidenstabel).

Tabel 6: Postoperativ bledning (primeer og sekundzer) indenfor 14 dage i de inklu-
derede RCT studier

Studie Tonsillektomerede patien- Postoperativ Postoperativ
ter, Antal bledning, Antal bledning, %

Alho 2007 36 2 5.5

Koskenkorva "

2013 46 2 4.3

*Genindleggelser grundet sekundar bledning

Remission af symptomer: Antal halsinfektioner (relief of symptoms: episodes of throat

infections):

Stafford 1986 angav patientrapporteret "cure-rates" (kureret) af symptomer ved 18 méne-
ders opfelgning. I tonsillektomigruppen angav 18 af 20 patienter sig kurerede for deres
symptomer, og de sidste to angav at have reducerede symptomer. I kontrolgruppen (anti-

58/ 73



biotika ved akut tonsillitis) angav 14 af 20 patienter sig kureret uden kirurgi, og de sidste
seks patienter havde faet foretaget tonsillektomi i de mellemliggende 18 maneder, og an-
gav herefter alle at veere kurerede.

Livskvalitet (Health-related Quality of Life):

Et studie (Koskenkorva 2013) undersegte postoperativ livskvalitet hos voksne i tonsillek-
tomigruppen med GBI (Glasgow Benefit Inventory), der méler endring af symptomer ef-
ter en intervention. Der var tilfredshed med behandlingen efter tonsillektomi, men der var
ikke sammenlignelige data da kontrolgruppen ikke blev spurgt.
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Bilag 5: Implementering og monitorering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette implementerin-
gen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold
og ved at understotte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understotte retningslin-
jens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje sam-
stemmes med eller integreres i de forlabsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som al-
lerede anvendes her. Regionerne ber séledes sikre, at de anbefalinger, som ma vare rele-
vante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejled-
ninger i den pageldende region.

For almen praksis indebarer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje
indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for tonsillektomi —i det omfang, de eksiste-
rer. Séledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indgé i de patientvejledninger,
som alment praktiserende leeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i
ovrigt 1 den pagaldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link
til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsettes et link til den nationale kliniske retningslinje i
Lagehdndbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desudenshave en rolle i at tage stil-
ling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sund-
hedsstyrelsen foreslér saledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa de rele-
vante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indeberer for det
pageldende speciale og med et link'til den fulde version af retningslinjen. Sundhedssty-
relsen foreslér ligeledes, at retningslinjen praesenteres pd arsmeoder i regi af de faglige sel-
skaber og pé leegedage. Informationen kan ogsa formidles via medlemsblade og elektro-
niske nyhedsbreve. Det foreslas'specifikt, at Danske Ore-naese-halslaegers Organisation
(DONHO), Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halskirurgi (DSOHH),
samt det faglige selskab for Ore-neese-halskirurgiske sygeplejersker (FS25) tager del i
udbredelsen af retningslinjen. Der opfordres desuden til, at Danske Regioners og For-
eningen af praktiserende:Specialleegers fzlles kvalitetsenhed (eKVIS) orienteres og far til
opgave at orientere praktiserende ere-nase-halsleeger om retningslinjen, idet akkredite-
ring af specialleegepraksis fordrer, at man i klinikkerne har indfert procedurer, der folger
nationale kliniskeretningslinjer.

Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne,
og at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for tonsillektomi er som udgangs-
punkt et regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understette implementerin-
gen. | foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen séledes en verktejskasse med konkrete
redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk opslagsverk pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Vearktejskassen bygger pa evidensen for effekten af in-
terventioner, og den er taenkt som en hjalp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal
arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version
pa 1-2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budskaber

60/ 73



med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke. Herudover er en applikation
til smartphones og tablets, hvorfra man kan tilga de nationale kliniske retningslinjer, der
er under udvikling.

Med henblik pd monitorering, ber der sikres ensartet registreringspraksis af procedure- og
diagnosekoder i Danmark. Det vil desuden vere formélstjeneligt, at der i Danmark gives
mulighed for at registrere folgende oplysninger i forbindelse med tonsiloperation for ek-
sempel i en database: 1) Anvendt operationsteknik (teknologi for dissektion og heemosta-
se), 2)omfanget af operationen (tonsillektomi vs tonsillotomi), 3) registrering af varighed
af indleggelses- / observationsperiode, samt 4) registrering af tonsillektomi grundet akut
recidiverende tonsillitis og kronisk tonsillitis som separate sygdomsenheder, idet ICD-10
systemet ikke skelner imellem disse (J35.0).
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Bilag 6: Opdatering og videre forskning

Retningslinjen ber opdateres senest tre ar efter udgivelsesdato, med mindre ny evidens el-
ler den teknologiske udvikling p& omradet tilsiger andet.

Der er flere omrader af retningslinjen, hvor der er mangelfuld evidens. Dette taler for vi-
dere forskning og nedenfor er der givet eksempler herpa:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

De tilgaengelige RCT studier, der underseger effekten af tonsillektomi pa bern med
sevnforstyrrende vejrtrackning, er udfert pa en population i USA. Populationen ad-
skiller sig fra den danske, hvad angéar alder og den etniske sammensztning. Der sav-
nes derfor evidens pé en population, der er mere sammenlignelig med danske patien-
ter.

Der er ingen studier, der undersoger effekten af tonsillektomi hos bern'med tale-
og/eller spiseproblemer, som det eneste symptom.

Selvom der foreligger mange RCT studier, der sammenligner tonsillotomi med tonsil-
lektomi, s& mangler der veerdifulde oplysninger om langtidsopfelgning vedrerende
genvakst af tonsillen, og hvor mange der har behov for supplerende tonsiloperation
arene efter den primere operation.

Der savnes studier pa recidiverende akut tonsillitis med leengere opfolgningstid, flere
og starre studier der undersoger voksne og der savnes ditekte sammenligning imel-
lem de udbredte Danske kriterier og de mere strikse Paradise1984-kriterier (jf. PI-
COo).

Der foreligger ingen studier, der underseger effekten af tonsillektomi hos patienter
med kronisk tonsillitis (PICO 7). Dette skyldes dels, at der er en darligt defineret
overgang imellem recidiverende akut tonsillitis og kronisk tonsillitis, samtidig med at
symptomerne hos mange patienter kan vere overlappende. Derfor er de to tilstande
behandlet under ét i de publicerede studier, og tilstandene har fzlles diagnosekode
(J35.0).

Der findes ingen‘studier; der randomiserer patienter til ambulant-/endagskirurgi ver-
sus indlaeggelse efter tonsillektomi. De foreliggende studier er pavirket af, at patien-
terne er selekterede ud fra kliniske kriterier til det ene frem for det andet.

Der er sparsom evidens for valg af smertebehandling af patienter ved udskrivelse ef-
ter tonsillektomi. Den tilgaengelige evidens omhandler iszer perioden under indlaeg-
gelse, og der foreligger kun fa studier pa den voksne population.
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Bilag 7: Ordliste

Adenotonsillektomi (AT): Fjernelse af mandler og polypper under den samme operation

Apng-hypong-index (AHI): Males ved polysomnografi, og angiver antal apne- og hypon-
gepisoder pr time, associeret med >50 % reduktion i luftstremmen og en af faelgende 1)
>3 % oxygendesaturation eller 2) EEG (elektro encefalogram) paviste 'arrousals'.

Dysphagi: Synkebesvear
Globulusfornemmelse: Klumpfornemmelse i halsen
Hypertrofiske tonsiller / tonsilhypertrofi: Forsterrelse af mandlerne

Obstruktivt apne index (OAI): Males ved polysomnografi, og angiver antal obstruktive
vejrtrekningspauser (apne perioder) pr. time i sgvnperioden.

Obstruktiv sevnapne (OSA): Vejrtrekningspauser under sgvn forarsaget af aflukning af
ovre luftveje.

Polysomnografi (PSG): sevnundersggelse hvorved man blandt andet maler apne-hypong-
index og obstruktivt apne index.

Sevnforstyrrende vejrtrackning: sleep disordered breathing”. Defineres som tilbageven-
dende komplet eller delvis gvre luftvejsobstruktion under sevn, resulterende i pavirket re-
spiration og sevnmenster.

Tonsil: Halsmandlerne

Tonsillektomi (TE): Hel fjernelse af mandlen-udenfor dens kapsel

Tonsillotomi (TT): Delvis fjernelse af mandlen indenfor dens kapsel
Tonsilpropper: Hvidepropper i fordybninger i overfladen (krypterne) af mandlerne

Watchful waiting: afventende holdning (vent-og-se), hvor patienten kontrolleres efter en
observationsperiode
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Bilag 8 Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metode-
handbog version 2.0. Metodehandbogen kan tilgas her.
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http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-retningslinjer/nationale-kliniske-retningslinjer/metode/metodehaandbog?sc_site=website

Bilag 9: Fokuserede spgrgsmal

For en uddybet beskrivelse af de spergsmal, denne kliniske retningslinje besvarer se ven-
ligst dokumentet vedr. fokuserede spergsmal her [indset link]. (Kommer i publiceret ver-
sion)
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Bilag 10: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Ved evidens valges en af de forste fire typer af anbefalinger. Er der ikke fundet evidens
vaelges i stedet en god praksis anbefaling.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger
En anbefaling kan enten veare for eller imod en given intervention. En anbefaling kan en-
ten vere sterk eller svag/betinget. Der er sdledes folgende fire typer af anbefalinger:

Stzerk anbefaling for 11
Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling for, nér der er palidelig evidens, der'viser, at
de samlede fordele ved interventionen er klart storre end ulemperne.

Folgende vil treekke 1 retning af en steerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
e Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger:

e Patienternes vardier og preferencer er velkendte og ensartet til fordel for inter-
ventionen.

Implikationer:
e De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Svag/betinget anbefaling for{
Ordlyd: Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for intervention en, nar det vurderes,
at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller den tilgengelige
evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med
at'skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag/betinget anbefaling for:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
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e Klinikeren vil skulle bisté patienten med at treeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praferencer.

Svag/betinget anbefaling imod |
Ordlyd: Anvend kun ... efter naje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller
lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar ulemperne
ved interventionen vurderes at vere sterre end fordelene, men hvor man ikke har hgj tiltro
til de estimerede effekter. Den svage/betingede anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der
er staerk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem
dem er vanskelig at afgore.

Folgende vil trekke i retning af en svag anbefaling imod:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og
skadelige virkninger ikke er entydig.

e Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt storre end den gavnlige effekt.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at'variere vaesentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske
den.

o Klinikeren vil skulle bistdpatienten med at treeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens veerdier og praeferencer.

Stzerk anbefaling imod | |
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen giver en steerk anbefaling imod, nér der er der er hgj tiltro til, der viser,
at de samlede ulemper er klart storre end fordelene. Det samme gelder, hvis der er stor
tiltro til, at.en intervention er nyttesles.

Folgende vil treekke i retning af en staerk anbefaling imod:

e ‘Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

e Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er
lille.

e Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventio-
nen.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes ikke at ville enske interventionen.

67 /73



e Klinikeren vil meget sjeldent tilbyde interventionen

For yderligere beskrivelse af de forskellige evidensbaserede anbefalinger se venligst:
http://www.gradeworkingeroup.org

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis \
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemeessigt at...

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan veere enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Bilag 11: S@gebeskrivelser og evidensvur-
deringer

Sagebeskrivelser samt evidensvurderinger vil blive offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside. (Publiceret version)

Segebeskrivelser kan tilgds_her [indset link]
AGREE-vurderinger kan tilgas her [indsat link]
AMSTAR-vurderinger kan tilgés her [indsat link]

RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse
af in- og eksluderede studier kan tilgas her [indszt link].

Flowcharts kan tilgés_her [indsaet link]
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Bilag 12: Arbejdsgruppen og reference-
gruppen

Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR for fjernelse af mandler (tonsillektomi) bestar af felgende
personer:

e Karsten Junker, formand for arbejdsgruppen, Sundhedsstyrelsen

e Frank Liviu-Adelin Guldfred, Dansk Selskab for Otolaryngologi, Hoved- og
Halskirurgi

e Morten Hansen, Dansk Selskab for Anestesiologi og Intensiv"Medicin

e Ulla Hartling, Dansk Padiatrisk Selskab

e Thomas Hjuler, Dansk Selskab for Otolaryngologi, Hoved- og Halskirurgi
e Hans Rudolf Liittichau, Dansk Selskab for Infektionsmedicin

e Frands Jesper Moller Pontoppidan, Regionshospitalet. Randers, Dansk Selskab for
Otolaryngologi, Hoved- og Halskirurgi

e Stine Askholm Rosenberg, Dansk Sygeplejeselskab

e Peter Kofoed Tingsgaard, Dansk Selskab for Otolaryngologi, Hoved- og Halski-
rurgi

Fagkonsulent Kristine Zgylner Rubeck har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, veeret
overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til retningslin-
jen til droftelse i arbejdsgruppen:

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet
af en konkret sag, mé ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil,
er dertisiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der foreligger
habilitetserklaeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaeringerne kan til-
gés her[indset link].

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevan-
te interessenter pd omradet, og dens opgave har bestdet i at kommentere pa afgraensnin-
gen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for fjernelse af mandler (tonsillektomi) bestér af felgende
personer:

e Mikael Burén, udpeget af Region Midtjylland

e Andreas Peter Schjellerup Jorkov, udpeget af Region Sjelland
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e Mirjana Ninn-Pedersen, udpeget af Region Nord
e Rikke Winther Strunge, udpeget af Region Syddanmark
e Rasmus Thomsen, udpeget af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

e Susanne Abild Kodahl, (1. referencegruppemede), samt Malte Harboe Thys-
sen (2. referencegruppemede), udpeget af Danske Regioner.

Kommunernes Landsforening og Dansk Selskab for Almen Medicin har ikke ensket
at stille med et medlem til referencegruppen til denne NKR.

Sekretariat
Sekretariatet for begge grupper:

e Lone Bilde, (projektleder) Sundhedsstyrelsen

e Sasja Hakonsson Jul (metodekonsulent), Sundhedsstyrelsen
e Karsten Junker (formand), Sundhedsstyrelsen

e Kiristine Zgylner Rubeck (fagkonsulent), Sundhedsstyrelsen
e Conni Skrubbeltrang (sagekonsulent), Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje forfjernelse af mandler (tonsillektomi) har forud for
udgivelsen veret i hering blandt felgende heringsparter:

e Dansk Selskab for Almen Medicin
e Dansk Selskab for Allergologi

o~ Dansk Padiatrisk Selskab

e Dansk Sygepleje Selskab

e Dansk Selskab for Fysioterapi

e Danske Patienter

e Danske Regioner

e Kommunernes Landsforening

e Sundheds- og Aldreministeriet

e Lagevidenskabelige Selskaber - LVS
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e Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- & Halskirurgi
e Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin
e (DASAIM)

e Dansk Selskab for Infektionsmedicin

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

e Tejs Ehlers Klug, klinisk lektor, overlege, Institut for Klinisk Medicin, Arhus
Universitet

e Joacim Stalfors, overlaege, docent, Svenske Tonsilregisteret
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