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1 Sammenfatning og anbefalinger

1.1 Baggrund

Sundhedsstyrelsen nedsatte, efter dreftelse med Hjertefelgegruppen 2012, en bredt
sammensat arbejdsgruppe med den opgave at belyse ICD-omradet, herunder det
faglige grundlag for den fremtidige tilretteleeggelse vedr. ICD’er og andre avance-
rede pacemakersystemer.

Arbejdsgruppen konstaterede i sit arbejde, at det kunne vaere hensigtsmaessigt at
inddrage pacemakeromradet i sine beskrivelser og overvejelser. Det skyldes bl.a. at
en velfungerende ICD funktion mv. vil vaere en overbygning pd pacemakeraktivitet
og endvidere med henblik pé en nyttiggerelse i specialeplansammenhang af en
ph.d afhandling, som blev publiceret i sommeren 2013, og som udvalget har kunnet
drage stor nytte af, og som belyser hele omradet.

Det skal understreges at denne rapport ikke beskaeftiger sig med hele det hjertee-
lektrofysiologiske omrade. Det vil sige, at man ikke beskaeftiger sig med atrieflim-
ren eller ablationsbehandling heraf.

1.2 Typer af devices

Et almindeligt pacemakersystem (1- og 2-kammer pacemakere) har til formal at
beskytte patienten imod for langsom puls.

En ICD-enhed (implanterbar cardioverter defibrillator) er et pacemakerlignende
apparat, hvis primare funktion er, at behandle hurtig og potentielt livstruende ryt-
meforstyrrelse (takykardi) udgaet fra hjertekamrene. En ICD kan ogsé etableres
med flere funktioner f.eks. ogsé pacing.

Avancerede pacemakersystemer (cardiac resynchronisation therapy, CRT) anven-
des til behandling af patienter med hjertesvigt, og sikrer at de forskellige dele af
venstre hjertekammer treekker sig sammen samtidig, og bedrer derved hjertets
pumpefunktion.

Indikationer

Der er indikation for behandling med almindelig pacemaker hos patienter med AV-
blok, sinusknude dysfunktion, atrieflimren med ventrikuleer bradykardi, Sinus Ca-
roticus Syndrom med synkope, og grenblok.

Arbejdsgruppen anbefaler at ICD pa indikationen primer forebyggelse anvendes til
patienter, der ikke har haft livstruende hjerterytmeforstyrrelse, men som vurderes at
have en hgj risiko for at udvikle sddanne, herunder patienter med nedsat hjerte-
pumpefunktion efter tidligere blodprop i hjertet og patienter med arvelige hjerte-
muskelsygdomme eller ionkanalsygdomme, som vurderes at vere i hej risiko for
pludselig livstruende hjerterytmeforstyrrelse.
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Arbejdsgruppen anbefaler at ICD pa indikationen sekunder forebyggelse anvendes
til relevante patienter som har overlevet hjertestop og/eller livstruende ventrikulaer
takykardi.

Biventrikulaere pacemakersystemer (CRT) forbedrer prognosen (reducerer sygelig-
hed, forbedrer funktionsniveau og livskvalitet og forleenger overlevelsen) og er sa-

ledes indiceret hos patienter med hjertesvigt i enten sver eller moderat grad, nedsat
hjertepumpefunktion og unormal lang aktivering af hjertekamrene (grenblok).

1.3 Komplikationer

Risikoen for en komplikation i forbindelse med implantation og i efterforlgbet er
hgjere, jo mere komplekst et system man implanterer. Der er sdledes vesentligt fle-
re komplikationer forbundet med anleggelse af ICD-enheder og biventrikulaere
pacemakersystemer med ICD (CRT-D) end ved anleggelse af almindelig pacema-
ker.

Arbejdsgruppen anbefaler at alle implantationer, skift og opgraderinger af sével
almindelige pacemakere, I[CD-enheder som biventrikulare pacemakersystemer re-
gistreres i Dansk Pacemaker Register, herunder savel minor som major komplika-
tioner forbundet med proceduren.

1.4 Krav til varetagelse af almindelige pacemakere

Afdelinger, hvor der implanteres almindelige pacemakere forudsettes at kunne fo-
retage preeoperativ udredning og vurdering ved anvendelse af en bred vifte af aryt-
midiagnostik, herunder med Holter-monitorering, Event-recorder og Implantérbar
Loop recorder. Den praoperative vurdering omfatter desuden adgang til ekkokar-
diografi med henblik pa at identificere hgj-risiko-patienter med nedsat venstre hjer-
tekammerfunktion, stort pacebehov og dermed indikation for biventrikular pace-
makersystem (CRT).

Implantation af almindelige pacemakere ber pa den enkelte kardiologiske afdeling
varetages af et begreenset antal kardiologer, der har modtaget en laengerevarende,
fokuseret opleering i udredning, implantationsteknik og opfelgning.
Krav til varetagelse:
e Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines
e Sygehus:
» Tilstreekkeligt volumen. Centre med regionsfunktion
*  Mulighed for relevant diagnostik, inkl. ekkokardiografi
*  Som udgangspunkt mindst tre operaterer, som selvsteendigt kan
varetage funktionen, med henblik pé at funktionen kan varetages
degnet rundt og aret rundt

e Operator forudsetninger:

* Kardiologisk speciallege med elektrofysiologisk ekspertise
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*  Oplaring: Minimum ca. 200 pacemakerimplantationer under su-
pervision med henblik pa selvsteendig varetagelse

*  Vedligeholdelse: Minimum 50 til 100 pacemakerimplantationer/ar,
til vedligeholdelse

e Kontrol: Mulighed for klinisk pacemakerkontrol og evt. fjern-monitorering
og kvalitetsprogram

1.5 Krav til varetagelse af ICD og avancerede pacemaker-
systemer

Arbejdsgruppen finder, at avanceret kardiologisk interventionsbehandling, herun-
der implantation af ICD og biventrikulere pacemakersystemer, skal forankres i et
multidisciplinert teamsamarbejde med inddragelse af flere forskellige kardiologi-
ske ekspertomrader. Herved sikres det, at der er de rette kompetencer til stede i
forhold til at gennemskue, og udrede alle facetter af patientens hjertesygdom.

Beslutninger vedr. den enkelte patient foretages i et relevant multidisciplinaert team
med deltagelse af en kardiolog med elektrofysiologisk ekspertise pa omrédet. Der
vil udover deltagelse af denne normalt vaere behov for deltagelse af speciallaege i
kardiologi med serlig ekspertise i areforkalkningssygdom og revaskulariseringsbe-
handling, specialleege i kardiologi med serlig ekspertise indenfor udredning og be-
handling af hjertesvigt samt ved behov, en thoraxkirurg.

Implantation af ICD og biventrikuleere pacemakersystemer foretages af et team be-
stdende af den implanterende lege, sygeplejersker med rutine i pleje og observati-
on af patienten under denne type indgreb samt, ved ICD-implantation, en person
med teknisk indsigt i ICD-programmering. Det forudsettes herudover, at der yder-
ligere er en implanterende operater pa stedet, som kan tilkaldes ved behov for assi-
stance.

Sygeplejersker skal kunne fungere pa niveau for operationssygeplejersker. Endvi-
dere fordres kendskab til implantationsproceduren og nedvendigt udstyr. Nyansat
sygepleje personale, der deltager ved implantation af almindelig pacemaner, ICD
eller biventrikulaere pacemakersystemer, skal ngje instrueres og uddannes i korrekt
adferd bl.a. vedr. sterile procedurer i sterile omgivelser.

Savel fremmedekontroller som fjernmonitoreringer foretages normalt via special-
uddannede sygeplejersker eller teknikere med speciallaeegelig backup ved behov.
Der skal foreligge en instruks til sygeplejersker/teknikere, om hvilke parametre, der
skal aflaeses og noteres, hvilke alarmer der skal aktiveres, samt pd hvilken indikati-
on, der skal konfereres med en lage.

Som hgjt specialiseret funktion skal funktionen leve op til kravene i specialeve;j-
ledningen, og skal herunder kunne varetages degnet rundt og aret rundt, siledes at

den nedvendige faglige kvalitet og beslutningskompetence i forbindelse med over-
végning og kontrol sikres til ethvert tidspunkt.

Krayv til varetagelse af ICD (1- og 2-kammer)

e Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines
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e Sygehus:

» Tilstrekkeligt volumen. Hjertecentre med hejt specialiseret funkti-
on, som kan varetage alle behandlingsmodaliteter eller afdelinger
godkendt til varetagelse af funktionen i formaliseret samarbejde

» FEtableret multidisciplinart team, jf. ovenfor, til pre-, postoperativ
og ambulant vurdering og optimering, som kan fungere kontinuert,
inkl. i ferieperioder og ved sygdom

*  Mindst tre operaterer, som kan varetage funktionen selvstendigt

* I forbindelse med implantation, tilstedevaerelse af mindst to opera-
torer, for at sikre mulighed for assistance ved svare cases

e Operator forudsetninger:

» Kardiologiske specialleger med sarlig uddannelse og elektrofysio-
logisk kompetence

* FErfaring fra mere end 200 pacemakerimplantationer

*  Oplaring: Minimum 100 ICD- implantationer under supervision,
heraf 50 pa et hejt specialiseret center, med henblik pa selvstendig
varetagelse

*  Vedligeholdelse: Minimum 50 ICD- implantationer/ar med henblik
pa vedligeholdelse

e Kontrol: Mulighed for klinisk ICD kontrol og fjern-monitorering med ad-
gang til multidisciplinert team og kvalitetsprogram

Krayv til varetagelse af biventrikuleer pacemaker (CRT-P) og ICD (CRT-D):
e Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines
e Sygehus:

» Tilstrekkeligt volumen. Hjertecentre med hejt specialiseret funkti-
on, som kan varetage alle behandlingsmodaliteter

» FEtableret multidisciplinart team, jf. ovenfor, til pree-, postoperativ
og ambulant vurdering og optimering, som kan fungere kontinuert,
inkl. i ferieperioder og ved sygdom

*  Mindst tre operaterer, som kan varetage funktionen selvstandigt

» I forbindelse med implantation, tilstedevaerelse af mindst to opera-
tarer, for at sikre mulighed for assistance ved svare cases

e Operator forudsetninger:
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» Kardiologiske specialleeger med serlig uddannelse og elektrofysio-
logisk kompetence samt stor erfaring i pacemaker- og ICD-
implantation, sa@rlig uddannelse og erfaring i implantation af CRT-
systemer og omfattende indsigt i problematikkerne omkring resyn-
kronisering

*  Erfaring fra mere end 200 pacemakerimplantationer og med kvali-
fikationer i forhold til selvstaendig varetagelse af ICD, jf. ovenfor

*  Oplering: Minimum 100 CRT- implantationer under supervision,
med henblik pé selvstendig varetagelse

*  Vedligeholdelse: Minimum 25 CRT- implantationer/ar med hen-
blik pa vedligeholdelse

e Kontrol. Mulighed for CRT-kontrol og fjernmonitorering med adgang til
multidisciplinert team med saerlig fokus pa hjertesvigt og resynkronisering
og kvalitetsprogram.

1.6 Elektrodeekstraktion

Total fjernelse af pacemaker og ICD-systemer inklusiv alle aktive og inaktive elek-
troder, anbefales ved alle tilfalde af dokumenteret infektion i relation til systemet.
Desuden anbefales det at pacemaker/ICD-elektrodefjernelse overvejes ved en raek-
ke andre situationer, der primert kendetegnes ved en konkret afvejning af fordele
og ulemper (risici) for patienten, som fx. manglende vengs adgang ved device-
opgraderinger, ved mange efterladte inaktive elektroder eller ved elektroder med
stor risiko for fejl-funktion ("Re-call”, ”Safety-alert”), hvor tidlig elektrode-
fjernelse er behaftet med den mindste risiko og sterste fordel, hvilket specielt vil
have betydning hos yngre patienter med forventet lang overlevelse.

Selve pacemakeren/ICD’en kan fjernes ved et simpelt kirurgisk indgreb. Pacema-
ker/ICD-elektroderne udger det egentlige problem, idet de med tiden, og mest ud-
talt hos yngre, indlejres i fibrase sammenvoksninger til kar og hjertekamre. Elek-
troderne kan fjernes enten transvengst eller ved et abent hjertekirurgisk indgreb,
der 1 begge tilfzelde kan vare en vanskelig procedure, der er behaeftet med en ikke
ubetydelig morbiditet og i sjeldne tilfeelde mortalitet.

Krayv til varetagelse af elektrodeekstraktion
e Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines
e Sygehus:
*  Centre med regionsfunktion, der implanterer pacemakere, kan
fjerne pacemaker- elektroder der har vearet implanteret < 12 mane-

der, forudsat de kan skrues fri og fjernes, og hvis (elektroderelate-
ret) endocarditis er udelukket ved TEE
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*  Centre med hgjt specialiseret funktion med hjertekirurgisk back-
up, vurderer om elektroderne kan fjernes transvengst af operaterer
med serlig uddannelse og erfaring i dette eller om det kraver et
abent hjertekirurgisk indgreb

*  Mindst to operaterer, som kan varetage funktionen selvstendigt

» [ forbindelse med ekstraktion, tilstedevaerelse af yderligere erfaren
implanter til assistance ved behov

e  Operator forudsetninger:

» Kardiologiske specialleger med stor erfaring i alle former for
pacemaker og ICD implantation, der samtidig har en sarlig uddan-
nelse og erfaring i elektrodeekstraktion, inklusiv i handtering af
potentielle akutte komplikationer til dette

*  Oplering: Minimum 40 elektrode ekstraktioner i forbindelse med
minimum 30 indgreb under supervision med henblik pé oplaering
(Deharo JC, 2012)

*  Vedligeholdelse: Minimum 20 elektrodeekstraktioner i forbindelse
med minimum 15 indgreb pr. &r med henblik pé vedligeholdelse
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2 Indledning

2.1 Baggrund

Med henblik pé en faglig afklaring af hvilke patientgrupper, der ber tilbydes pri-
meer profylaktisk ICD-behandling i Danmark, pigar et randomiseret klinisk studie i
Danmark. Det har vaeret hensigten at studiets resultater, sammen med analyser af
sundhedsgkonomi, organisation og patientperspektiv, skulle munde ud i en Medi-
cinsk Teknologi Vurdering (MTV) i SST-regi, der var planlagt afsluttet i
2013/2014.

Det er imidlertid af ressourcemassige grunde besluttet, at MTV- projektet ikke
gennemfores. Samtidig ser det ud til at resultaterne af det kliniske studie forst vil
kunne forventes at foreligge om en arrackke.

Formalet med MTV’ en var bl.a. at bidrage til belysning af det fremtidige behov pa
ICD-omrédet samt at tilvejebringe et grundlag for specialeplanlagningen pd omra-
det. Sundhedsstyrelsen har derfor fundet det nedvendigt, at sikre den aktuelt for-
nedne og relevante faglige afklaring ved nedsettelse af en bredt sammensat ar-
bejdsgruppe.

2.2 Arbejdsgruppens kommissorium

Sundhedsstyrelsen nedsatte, efter droftelse med Hjertefolgegruppen i 2012, en
bredt sammensat arbejdsgruppe med den opgave at belyse [CD-omradet, herunder
det faglige grundlag for den fremtidige tilretteleeggelse vedr. ICD- og komplicerede
pacemakersystemer. Arbejdsgruppens opgaver omfatter at beskrive og vurdere:

. Teknologien og dens anvendelsesomrader, herunder foreliggende
indikationer og evidens

. De relevante patientgruppers storrelse og karakteristika
. De nuvearende tilbud vedr. diagnostik, behandling og kontrol
. Forudsatninger og krav i forhold til varetagelse af diagnostik,

ICD-implantation og kontrol.

. Den forventede fremtidige udvikling pa omradet herunder behovet
for kapacitet pa kortere og laengere sigt

. Ressourcemaessige overvejelser

P& baggrund heraf skal arbejdsgruppen fremkomme med anbefalinger vedr. behov
for kapacitet og tilretteleggelse af omrédet til droftelse i Sundhedsstyrelsens hjerte-
folgegruppe samt i relation til Sundhedsstyrelsens specialeplanlaegning pa omradet.

2.3 Arbejdsgruppens sammensaetning
Overlege Marianne Jespersen, Sundhedsstyrelsen (formand)

Overlaege Jens Haarbo, Region Hovedstaden
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Overlage Gunnar Jensen, Region Sjzlland

Overlege Ulrik Hintze, Region Syddanmark

Overlage Jens Cosedis Nielsen, Region Midtjylland

Overlage Seren Pihlkjer Hjorthej, Region Nordjylland

Overlage Jens Brock Johansen, Dansk Pacemaker og ICD Register
Overlaege Peter Mortensen, Dansk Cardiologisk Selskab

Overlaege Jens Aarge, Dansk Cardiologisk Selskab

Overlaege Lars Kaber, Dansk Cardiologisk Selskab

Afdelingslaege Ane Bonnerup Vind, Sundhedsstyrelsen (Sekretariat)

Specialkonsulent Niels Moth Christiansen, Sundhedsstyrelsen (Sekretariat)

2.4 Arbejdsgruppens arbejde

Arbejdsgruppen konstaterede i sit arbejde, at det kunne vaere hensigtsmaessigt at
inddrage pacemakeromrédet i sine beskrivelser og overvejelser. Det skyldes bl.a. at
en velfungerende ICD funktion mv. vil vaere en overbygning pa pacemakeraktivitet
og endvidere med henblik pé en nyttiggerelse i specialeplansammenhang af en
ph.d afthandling, som blev publiceret i sommeren 2013, og som udvalget har kunnet
drage stor nytte af, og som drejer sig om hele omradet.

Det har ofte tidligere vaeret anfort, at udvidelse af indikationer for ICD behandling,
samt veekst 1 antal patienter, for hvem behandling med pacemaker, ICD eller avan-
cerede pacemakersystemer kunne vare relevant, ville kunne medfare betydelige
okonomiske og kapacitetsmessige konsekvenser. Arbejdsgruppen har i enighed
konstateret, at der er foregdet en gradvis udvikling og stigning i aktiviteten p4 om-
radet i Danmark og endvidere, at der ikke aktuelt er udsigt til vaesentlige kapaci-
tetsmaessige eller ressourcemassige problemer forbundet med denne rapports anbe-
falinger. Da arbejdsgruppen ikke har fundet relevant litteratur til afdeekning eller
dokumentation heraf beskeftiger rapporten sig ikke naermere med dette.

Det skal i gvrigt understreges, at denne rapport ikke beskaftiger sig med hele det

hjerteelektrofysiologiske omrade. Det vil sige, at man ikke beskeeftiger sig med at-
rieflimren eller ablationsbehandling heraf.
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3 Hjertets normale funktion

Hjertet har to forkamre (atrierne) og to hjertekamre (ventriklerne), som illustreret
pa figur 1. Nar hjertet skal traekke sig sammen, og pumpe blod ud i kroppen, sker
der en elektrisk aktivering af hjertet, som sikrer at hjertekamrene traekker sig sam-
men i den rigtige reekkefolge, og med en passende frekvens. Hjertets normale akti-
vering styres af elektriske impulser fra et ledningssystem i hjertet. Hjertet har sin
egen naturlige "pacemaker" (sinusknuden), som normalt styrer hjerterytmen. Si-
nusknuden bestdr af en lille gruppe celler, som befinder sig i hjertets hejre for-
kammer. Sinusknuden udsender elektriske signaler med jeevne mellemrum og be-
stemmer dermed pulsfrekvensen. Det betyder, at aktiveringen af hjertet normalt
starter i hgjre forkammer, hvorefter der sker en aktivering af begge forkamre. Her-
efter forsinkes impulsen i ledningssystemet (s& forkamrene har tid at temme sig i
hjertekamrene) og sidst aktiveres hjertekamrene, der traekker sig sammen, og pum-
per blodet ud i lungerne og i kroppens kredslgb. Denne normale rakkefelge er en
forudsaetning for et optimalt fungerende kredsleb. Normalt pumper venstre hjerte-
kammer ca. 60 % af sit indhold videre ved hvert hjerteslag. Hjertets elektriske
funktion og rytme kan registreres i et elektrokardiogram (EKG), som ogsa er den
metode man anvender til at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser.

© Birgitte Lerche-Barlach 2009

Sinusknude %ﬁl:stre
AV-knude - Aar
Hajre

forkammer

Hiss’ke bundt
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Hajre hjertekammer
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Ledningsbundter
til hajre og venstre
hjertekammer

Figur 1. Hjertets fire kamre samt ledningssystemet markeret med blat

Der findes en raekke forskellige former for rytmeforstyrrelser. Rytmen kan vare for
langsom eller for hurtig og der kan vere ekstraslag eller den kan vere uregelmaes-
sig. Endelig kan rytmeforstyrrelserne udgé fra hjertets forkamre eller fra hjerte-
kamrene. Rytmeforstyrrelser kan have mange forskellige arsager og afthengigt af
den konkrete karakter, varierer betydningen fra at veere af ingen alvorlig betydning
til at have alvorlig betydning fx i form af hjertesvigt eller akut truende hjertestop
og hjerteded. Patienter med hjerterytmeforstyrrelser kan behandles medicinsk eller
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elektrofysiologisk med elektriske apparater som implanteres(indopereres). Endvi-
dere findes der ablations- og kirurgisk behandling.
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4 Teknologien og dens anvendelsesom-
o
rader
4.1 Typer af implanterbare systemer
Der findes forskellige elektriske, batteridrevne apparater, som anvendes til at be-

handle hjerterytmeforstyrrelser. Nedenfor ses en skematisk oversigt over de for-
skellige typer.

Type Ogsa kaldet Indikation Virkning
Alm. pacemaker leller -2-kammer | Langsom puls Pacing
system
ICD
Implanterbar car- | 1-kammer system | Potentielt livstru- | Defibrillering, anti-
dioverter defibril- ende hurtig hjerte- | takykardipacing,
lator (ICD) rytme pacing
Implanterbar car- | 2-kammer system | Potentielt livstru- | Defibrillering, anti-
dioverter defibril- ende hurtig hjerte- | takykardipacing,
lator (ICD) rytme, langsom pacing
hjerterytme

Avancerede sys-

temer

Cardiac resyn- 3-kammer system, | Hjertesvigt med Defibrillering, anti-
chronization ther- | biventrikuler risiko for livstru- | takykardipacing,
apy med defibril- | pacemaker, med ende hurtig hjerte- | synkroniserende pa-
lator (CRT-D) ICD rytme cing

Cardiac resyn- 3-kammer system, | Hjertesvigt Synkroniserende
chronization ther- | biventrikuler pacing

apy (CRT-P) pacemaker

Tabel 1. Typer af implanterbare systemer
Almindelig pacemaker

Et almindeligt pacemakersystem (1- og 2-kammer pacemakere) har til formal at
beskytte patienten imod for langsom puls. Et almindeligt pacemakersystem bestar
af en pacemaker og en eller to pace-elektroder anlagt i hejre side af hjertet. Elek-
troderne indferes igennem venesystemet til hgjre hjertehalvdel og fastgeres i hjer-
temusklen ved en lille skruemekanisme. Indikationen for at anlegge et simpelt
pacemakersystem er for langsom puls hos patienten.
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Pacemakeren overvager hjerterytmen og sender ved behov elektriske impulser som
far hjertet til at treekke sig sammen. I Danmark har ca. 25.000 personer en alminde-
lig pacemaker.

ICD

En ICD-enhed (implanterbar cardioverter defibrillator) er et pacemakerlignende
apparat, hvis primare funktion er, at behandle hurtig og potentielt livstruende ryt-
meforstyrrelse (takykardi) udgdende fra hjertekamrene. En ICD-enhed kan herud-
over fungere som et almindeligt pacemakersystem, der beskytter mod for langsom
puls.

Ca. 6.000 personer i Danmark har en ICD.
Avancerede pacemakersystemer

Ved avancerede pacemakersystemer forstds biventrikuleere (tre-kammer) pacema-
kere, der ogsé kaldes CRT (cardiac resynchronization therapy) enheder. Systemer-
ne anvendes til behandling af patienter med hjertesvigt, og sikrer at de forskellige
dele af venstre hjertekammer traekker sig sammen samtidig, og bedrer derved hjer-
tets pumpefunktion. Biventrikuleere pacemakersystemer anvendes dels i kombina-
tion med ICD-behandling (CRT-D enhed eller biventrikuleer ICD enhed) og dels
uden ICD-behandling (CRT-P eller biventrikuler pacemaker).

Ca. 1.200 personer i Danmark har en biventrikuler pacemaker af typen CRT-P,
mens ca. 2.000 har en biventrikuleer pacemaker af typen CRT-D.

4.2 ICD og avancerede pacemakersystemer
I dette afsnit beskrives ICD og avancerede pacemakersystemer mere indgéende.

4.2.11CD

En ICD-enhed (implanterbar cardioverter defibrillator) er som anfort et pacemaker-
lignende apparat, hvis primere funktion er at kunne behandle potentielt livstruende
hurtig rytmeforstyrrelse (takykardi) udgéende fra hjertekamrene. En ICD kan ikke
forhindre, at rytmeforstyrrelsen opstar, men kan behandle rytmeforstyrrelsen, nar
den indtreffer. En ICD-enhed indopereres under huden nedenfor kravebenet og
forbindes med en eller flere elektroder til hjertets kamre.

4.2.1.1 Hvilke hjerterytmeforstyrrelser behandles med ICD?

Ventrikelflimren er en kaotisk impulsudbredning i hjertekamrene, hvor hjertet ikke
temmes og blodcirkulationen stopper. Ubehandlet forer ventrikelflimren til hjerte-
stop og i de fleste tilfzlde til patientens ded.

Ventrikuleer takykardi er en organiseret, hurtig impulsudbredning af hjerterytmen,
som udgar fra ventriklerne, i modsatning til som vanligt fra atrierne. Afhengigt af
hvor hurtig rytmen er, og hvor god en pumpefunktion hjertet har, kan ventrikular
takykardi forérsage hjertestop, sver kredslebspévirkning eller - i tilfeelde af bevaret
hjertepumpefunktion — kun lettere pavirket almentilstand hos patienten. Ventriku-
leer takykardi kan udvikle sig til ventrikelflimren, og kan derved fare til hjertestop.
Ventrikuleer takykardi og ventrikelflimren og behandling illustreres i figur 2.
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Ventrikelflimren, der stoppes ved
stodafgivelse fra ICD-enhed.
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Figur 2. Illustration af de hjerterytmeforstyrrelser, der behandles af en ICD-enhed
4.2.1.2 Hvordan behandler en ICD-enhed en hjerterytmeforstyrrelse?

En ICD overvager patientens hjerterytme og kan automatisk registrere tilfeelde med
ventrikelflimren og ventrikuleer takykardi og afgive terapi. Ved ventrikelflimren el-
ler hurtig ventrikuleer takykardi kan en ICD-enhed afgive et elektrisk defibrille-
ringsstad (shock) (figur 3). Dette defibrilleringssted afgives imellem en eller to spi-
ralelektroder (coils) pa sted-elektroden og selve ICD-enheden. Et defibrillerings-
stad vil med meget stor sikkerhed normalisere hjerterytmen (figur 2). Et ICD-sted
kan vere forbundet med beskedent til udtalt psykisk og fysisk ubehag hos patien-
ten.
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Ved ventrikuleer takykardi, hvor hjertets traekker sig sammen med en paskyndet
frekvens, kan en ICD-enhed udsende pace-impulser ved en hgjere frekvens end ta-
kykardien og derved bryde rytmeforstyrrelsen. Dette kaldes antitakykardipacing
(ATP). Antitakykardipacing feles i de fleste tilfeelde ikke af patienten, og ofte nér
patienten ikke at erkende rytmeforstyrrelsen, inden den brydes (figur 2). Antitaky-
kardipacing er effektiv i ca. 80 % af tilfeldene (Wathen MS, 2001, Wathen MS,
2004). En ICD-enhed kan indstilles til at levere et eller flere forseg pé antitakykar-
dipacing, for den, hvis antitakykardipacing ikke er effektiv i forhold til at normali-
sere hjerterytmen, afgiver et defibrilleringssted.

En ICD-enhed kan endvidere fungere som en pacemaker, og derved hindre, at pati-
enten fir en meget langsom hjerterytme.

Figur 3 ICD enhed med en elektrode. Illustrerer stadafgivelse imellem elektroden og
ICD enheden. Sted-elektroden er anlagt i hojre hjertekammer. Igennem denne kan
ICD-enheden fole hjerterytmen (detektion) og stimulere (pace) hjertet.

4.2.2 Avancerede pacemakersystemer

Ved biventrikulaere pacemakersystemer forstas biventrikulare (tre-kammer) pace-
makere, der ogsé kaldes CRT (cardiac resynchronization therapy) enheder. Biven-
trikuleere pacemakersystemer anvendes dels i kombinationer med ICD-behandling
(CRT-D enhed / biventrikuleer ICD enhed) og dels uden ICD-behandling (CRT-P
eller biventrikuleer pacemaker). For begge typer enheder gelder, at de bestéar af en
enhed (ICD eller pacemaker) med tre elektroder forbundet til hjertet, dels en elek-
trode 1 hgjre hjertekammer, en elektrode i hgjre forkammer og en elektrode anlagt
via hjertets venesystem til pacing af venstre hjertekammer (figur 5).

Det avancerede pacemakersystem hjalper med at synkronisere venstre hjertekam-
mers sammentrakning, sa de forskellige dele af hjertekammeret ikke pumper for-
skudt af hinanden. Pacemakeren afgiver for hvert hjerteslag impulser til begge hjer-
tekamre, sd venstre hjertekammer pumper mere synkront og derved pumper blodet
bedre ud i kroppen. I modsetning til en almindelig pacemaker, s& pacer en biven-
trikuleer pacemaker hele tiden.
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4.2.3 Teknisk omkring ICD-enheden, ICD-elektroden, og det avancerede
pacemakersystem

En ICD-enhed er sterre end en almindelig pacemaker i alle dimensioner, som illu-
streret i figur 4. Som hovedregel anlegges enheden under huden. Hos patienter
med meget tynd hud og underhud, hos bern, og hos unge mennesker, hvor der stil-
les saerlige krav til det kosmetiske resultat, anlaegges enheden under brystmuskula-
turen.

ICD-enheden, som ligger under huden, er forbundet til hjertet med en stod-
elektrode (figur 3 og 5). Sted-elektroden er indfert gennem venesystemet, og har
spidsen liggende i og fastgjort til hjertemusklen i hejre hjertekammer. Stod-
elektroden har en mere kompleks opbygning end en almindelig pace-elektrode, og
er derfor tykkere og stivere. Der stilles store krav til den anatomiske korrekte pla-
cering af sted-elektroden i hjertet sdvel som til elektrodens elektriske funktion. Det
skyldes at elektroden dels korrekt skal erkende en livstruende hjerterytmeforstyr-
relse, og dels skal behandle den korrekt.

Antallet af elektroder 1 ICD — enhederne kan variere:

En enkeltkammer (VVI) ICD er forbundet med hjertet ved sted-elektroden. Der
er ikke yderligere elektroder til hjertet (figur 5). Dette er den hyppigst anvendte
ICD-type.

Figur 4 Billede af en pacemaker everst til venstre sammenlignet med en ICD nederst
til venstre. Kuglepennen for at illustrere sterrelsen af de to enheder. Som det fremgar,
er ICD-enheden storre end pacemakeren i alle dimensioner.
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En dobbelt-kammer (DDD) ICD har udover stedelektroden desuden en elektrode
til hjertets forkammer, sa den kan fungere som en almindelig pacemaker og be-
handle patienten ogséd imod langsom hjerterytme med samtidig bevarelse af den
normale pumpesekvens, hvor forkamrene slar for hjertekamrene (figur 5). Denne
type ICD anvendes hos et mindretal af patienterne.

Figur 5 Forskellige typer ICD systemer med henholdsvis en elektrode i hgjre hjerte-
kammer (VVI-ICD), to elektroder hhv. i hejre forkammer og hjertekammer (DDD-
ICD) og tre elektroder med en ekstra elektrode anlagt i hjertets venesystem til pacing
af venstre hjertekammer (biventrikulaer pacemakersystem i kombination med ICD:
CRT-D)

En tre-kammer ICD (kaldes ogsa biventrikuleer ICD eller cardiac resynchroni-
zation therapy (CRT-D) har udover stod-elektroden en elektrode i hgjre forkammer
og ogsa en elektrode placeret via hjertets venesystem til pacing af venstre hjerte-
kammer. Denne avancerede type ICD anvendes til patienter med behov for ICD,
som desuden har hjertesvigt med unormalt langsom aktivering af hjertekamrene
(grenblok).

En tre-kammer pacemaker (kaldes ogsé en biventrikuler pacemaker eller cardiac
resynchronisation therapy (CRT-P) har, som forskel til den almindelige pacemaker,
tre ledninger i stedet for to. Som ved en almindelig pacemaker skrues den ene led-
ning fast i hgjre forkammer, og den anden ledning skrues fast i hgjre hjertekammer.
Den tredje ledning, som er den specielle, l&gges ind i en stor blodéare, som leber
uden pé venstre hjertekammer. P4 den mide kan ledningen sende elektriske impul-
ser til venstre hjertekammer ogsd. Denne avancerede type pacemaker anvendes til
patienter med hjertesvigt og grenblok.

Inden for de senere ar er tilkommet en ICD, der placeres pa siden af brystkassen,
og kan behandle livstruende hjerterytmeforstyrrelse ved sted til en serlig sted-
elektrode anlagt under huden pa forsiden af brystkassen, en sdkaldt subkutan ICD.
Denne ICD har ikke nogen elektrode anlagt inde i hjertet. Den subkutane ICD an-
vendes aktuelt til en lille gruppe patienter, hvor traditionel ICD-behandling sken-
nes mindre egnet, f.eks. hvor det er umuligt eller uhensigtsmeessigt at anlegge en
stod-elektrode pa vanlig vis samt efter gentagne infektioner af tidligere systemer.
Den subkutane ICD-enhed har den ulempe, at den ikke kan levere antitakykardipa-
cing og kun kortvarigt kan pace patienten, og derfor ikke kan fungere som et avan-
ceret ICD-system. Anlaggelse af subkutane ICD enheder gennemfores i generel
bedevelse. Erfaringerne med subkutan ICD er stadig begraensede (Weiss R, 2013).
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4.2.4 Indikation for anlaeggelse af ICD og biventrikulzere pacemakersy-
stemer

Der foreligger opdaterede europaeiske (McMurray, 2012, Brignole M, 2013), ame-
rikanske (Tracy CM, 2012) og danske retningslinjer (DCS, 2012), der beskriver de
anbefalede anvendelser af ICD og biventrikulaere pacemakersystemer.

ICD anvendes til sakaldt primaer- eller sekunder profylakse.

Ved sekundar profylakse forstés, at man forebygger pludselig hjerteded og hurtigt
behandler livstruende ventrikulaer takykardi hos patienter, som allerede tidligere
har oplevet en livstruende hjerterytme-forstyrrelse. Det drejer sig med andre ord
om patienter, der er blevet genoplivet efter hjertestop og patienter med forskellige
strukturelle hjertesygdomme, som har haft alvorlige hjerterytmeforstyrrelser.

Ved primer profylakse forstds ICD-behandling af patienter, der ikke endnu har op-
levet livstruende hjerterytmeforstyrrelse, men som vurderes at have en hej risiko
for at kunne udvikle en sddan. Den sterste undergruppe af disse patienter udgeres
af patienter med nedsat hjertepumpefunktion efter tidligere blodprop i hjertet. An-
dre grupper er patienter med arvelige hjertemuskelsygdomme eller ionkanalsyg-
domme, som har hej risiko for pludselige livstruende hjerterytmeforstyrrelser.

Det er veldokumenteret, at behandling med biventrikulere pacemakersystemer for-
bedrer prognosen (reducerer sygelighed, forbedrer funktionsniveau og livskvalitet
og forleenger overlevelsen) hos patienter med hjertesvigt i enten svaer eller moderat
grad, nedsat hjertepumpefunktion og samtidig unormal langsom aktivering af hjer-
tekamrene (grenblok)(Cleland JG, 2005, Bristow MR, 2004, Tang AS, 2010, Moss
AJ, 2009).

Aktuelt anlagges biventrikuleere pacemakersystemer i kombination med ICD
(CRT-D) hos 30-35 % af de patienter, der har behov for ICD-behandling. Der im-
planteres i Danmark ogsa ca. 200 biventrikulaere pacemakersystemer uden ICD
(CRT-P) enheder hvert ar.

4.2.5 Bedgvelse i forbindelse med anlaeggelse af de forskellige systemer

Implantation af pacemakersystemer foretages normalt i lokalbedevelse. Ved im-
plantation af ICD er en kortvarig generel bedevelse pékraevet, ndr [CD-enheden te-
stes. Under testningen fremkaldes kunstigt hurtig hjertekammer (ventrikel) -rytme,
og man sikrer sig, at ICD-enheden kan erkende dette og ved et sted genetablere
normal rytme.

4.2.6 Problemer og komplikationer ved behandling med pacemaker,
ICD-behandling og biventrikulaere pacemakersystemer

Komplikationer i relation til de forskellige devices i forbindelse med implantation
og op til 6 maneder efter implantation, er beskrevet i en ny dansk ph.d. athandling
(Kirkfeldt R, 2013). For alle typer af devices samlet, ses forekomst af mindst én
komplikation i 9.5 % af tilfeeldene, og mindst én alvorlige komplikation i 5.6 % af
tilfeeldene. Der ses komplikationer i1 forbindelse med 8.4 % af implantationer af
almindelige pacemakere, ved 10.4 % af ICD-implantationer og 15 % af implantati-
oner af biventrikulere pacemakersystemer.
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4.2.6.1 Peroperative komplikationer
Operationskomplikationer

Flertallet af implantationer af pacemakere, ICD og biventrikuleere pacemakersy-
stemer kan gennemfores sikkert og uden komplikationer forudsat erfarne operate-
rer. Ved anlaeggelse af elektroder er der risiko for, at der stikkes hul pd lungen,
hvilket kan medfere en luft- eller blodansamling (ca. 1 % af operationer), og myo-
kardieperforation (mindre end 1% af operationerne)(Kirkfeldt R, 2013). Der er
desuden en lille risiko for punktur af pulséren med blodansamling i lungehulen, el-
ler for at der dannes en luftemboli (skensmassigt mindre end 1 % af operationer-
ne).

Alle sadanne komplikationer er ofte endnu mere alvorlige hos patienter med behov
for en ICD eller et biventrikulaer pacemakersystem, idet disse patienter har besta-
ende hjertesygdom, oftest med svert nedsat hjertepumpefunktion, og derfor tolere-
rer komplikationernes konsekvenser darligere. Det opererende team skal vaere
sammensat, s disse komplikationer kan handteres rettidigt og tilstrackkeligt.

Peroperativ ded forekommer i under 0,5 % af tilfeeldene.
Placering af elektroder

Det hyppigste problem omkring operationstidspunktet er problemer med sted-
elektroden eller en af de evrige elektroder, der kan vere tilkoblet en ICD eller et
biventrikulaer pacemakersystem. Peroperativt forekommer elektrodekomplikationer
i form af displacering (lesning af elektroden fra sin position inde i hjertet) af elek-
troden efter anlaeggelse af ICD-elektroder hyppigere end tilfeeldet er for almindeli-
ge pacemaker-elektroder (Schuchert A, 2013). Dette er nyligt yderligere dokumen-
teret i den danske landsdeekkende opgerelse af komplikationer efter nasten 6.000
operationer med anlaggelse af eller gentagen operation pd implanterede enheder.
Her fandtes en risiko for gentagen operation pga. problem med en ICD-elektrode
pa 2,4 % imod 1,2 % efter en almindelig pacemaker-elektrode (Kirkfeldt R, 2013).
I mindre end 1 % af tilfeeldene forekom perforation af elektrodespidsen igennem
hjertemusklen. Komplikationer som elektrode-displacering og -perforation ned-
vendigger gentagen operation med korrektion af problemet.

Ved anlaggelse af biventrikuleere pacemakersystemer kan anlaeggelsen af den 3.
elektrode, som skal placeres i blodaren bag venstre hjertekammer, vare vanskelig,
hvorfor denne type procedure tager lengere tid. Elektroderne er specielt designet til
formélet, og implantation af elektroderne kraver specielt designet udstyr og er tek-
nisk langt mere udfordrende. Flere af disse elektroder forarsager komplikationer i
form af displacering af elektroden. Bl.a. athengigt af operatererfaring, mé anlaeg-
gelsen af den 3. elektrode opgives i op mod 4 ud af 100 operationer.

Stedfunktionen

I fa procent af ICD-implantationerne indebaerer operationen betydelige udfordrin-
ger, idet det kan vere vanskeligt at fi sted-funktionen til at fungere, sa ICD-
systemet faktisk bliver i stand til at genetablere normal hjerterytme i tilfelde af
ventrikelflimren og hjertestop. Hos disse patienter ma man oftest benytte serlige
supplerende sted-elektroder anlagt under huden, eller sjeldent anvendte positioner
i venesystemet eller anlagt udenpa hjertet af thoraxkirurg. Man kan ikke forudsige
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hos hvilke patienter denne problemstilling vil opsté. Det team af leeger, der anleg-
ger ICD-enheder, skal derfor altid kunne héndtere ogsé sddanne patienter.

Opgradering

En del patienter har behov for opgradering fra pacemaker til ICD eller biventriku-
leer pacemakersystem, eller fra mere simpel ICD til avanceret ICD. S&danne opera-
tioner er procedurer, der dels er behaftet med en hgjere komplikations-risiko pa ca.
15 % (Poole JE, 2010), og dels stiller serlige tekniske og implantationsmaessige
krav til operateren.

4.2.6.2 Postoperative komplikationer
Infektion og haematom

Infektion forekommer kort efter operationen i under 1 % af tilfeeldene og er en al-
vorlig komplikation. Oftest ma ICD-enheden eller pacemakeren fjernes i tilfeelde af
tidlig infektion. Senere i forlebet kan der ogsa opsta infektion, enten som en lokal
infektion omkring enheden under huden eller som en mere alvorlig universel infek-
tion med forekomst af bakterie-vakst i blodbanen og infektion relateret til enhe-
dens elektrode(r) og ofte hjertets klapper. Sidstnavnte universelle infektion er po-
tentielt livstruende, og forbundet med en dérlig prognose. Ved alle typer sen infek-
tion relateret til en ICD-enhed eller et biventrikuleert pacemakersystem skal patien-
terne vurderes pa et center med ekspertise i fjernelse af disse avancerede systemer,
idet bade enheden og elektroden/rne ber fjernes akut eller med kort ventetid for ef-
fektivt at kunne behandle infektionen.

Efter operationen kan der opsta en blodansamling (h&matom)pé operationsstedet,
som i sjeldne tilfelde skal udtemmes ved en mindre reoperation (mindre end 1 %
af operationerne). Sddanne hamatomer kan danne basis for infektion.

Utilsigtede Sted

Utilsigtet stedafgivelse kaldes ogsa inappropriate stad, og er et af de hyppigst fore-
kommende problemer ved ICD-behandling. Ved utilsigtet stedafgivelse forstas
stodafgivelse fra ICD-enheden, som ikke er nedvendig. Udlesende érsager til util-
sigtet stedafgivelse er hyppigst hurtig hjerterytme forirsaget af andet end ventriku-
leer takykardi eller ventrikelflimren, f.eks. atrieflimren. Ogsa episoder, hvor ICD-
enheden har fejltolket hjerterytmen pga. en defekt stad-elektrode eller fejlagtig
tolkning af det elektriske signal fra hjertet, kan forérsage utilsigtet stodafgivelse.
Med de programmeringsmuligheder der findes i moderne ICD-enheder er hyppig-
heden af utilsigtet stadterapi reduceret til at forekomme hos kun fé procent af pati-
enterne pr. ar. Imidlertid forekommer stadig episoder, hvor patienter modtager et
stort antal utilsigtede sted inden for kort tid. Sddanne episoder kan forarsage poten-
tielt invaliderende psykiske problemer for patienterne (Pedersen SS, 2010). En vel-
organiseret opfoelgning af ICD-patienter er nedvendig for rettidigt at opfange og
korrigere @ndringer i patientens tilstand eller ICD-enhedens funktion, der kan med-
fore utilsigtet stadafgivelse.

Defekte elektroder og fjernelse af elektroder

De fleste elektroder fungerer i mange ar efter anleeggelse. I fa procent af tilfaeldene
kan der opstd defekt af elektroden med isolationsdefekt eller brud pé elektroden.
Sadanne tekniske problemer foranlediger anleggelse af en ny elektrode, og hos alle
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disse patienter ber det vurderes om den defekte elektrode skal fjernes i forbindelse
med anlaggelse af en ny. Hos langt de fleste patienter kan den defekte elektrode
fjernes med en lav risiko (Brunner MP, 2013, Bashir J, 2013). Efterlades en elek-
trode sammen med en ny-implanteret elektrode, kan det veere mere vanskeligt at
fjerne den senere, idet den med tiden indlejres tettere i bindevaev i karsystemet og i
selve hjertet (Marijon E, 2009). Dette gor sig sarligt geldende ved problemer med
et aktuelt ICD- elektrode system, idet denne elektrode bliver svarere at fjerne med
tiden pga. edeleggelse af elektrodens ydre isolering.

Defekt af elektronikken

Defekt af elektronikken i enheden kan forekomme i sjeeldne tilfeelde, og vil ned-
vendiggere tet kontrol eller umiddelbar udskiftning af enheden under hensyntagen
til problemets karakter.

4.2.6.3 Pacemaker- og ICD-elektrodeekstraktion

Total fjernelse af pacemaker og ICD-systemer inklusiv alle aktive og inaktive elek-
troder, anbefales ved alle tilfeelde af dokumenteret infektion i relation til systemet
(valvuleer endocarditis, elektrode endocarditis eller sepsis, alle tilfaelde med pace-
maker/ICD-lommeinfektioner, ved valvuler endocarditis uden sikker infektion af
pacemaker-/ICD-systemet, samt ved okkult Gram+ bakterieemi) (Klasse I indikati-
on)(Wilkoft, 2009).

Desuden anbefales det, at pacemaker/ICD-elektrodefjernelse overvejes ved en
raekke andre situationer, der primart kendetegnes ved en afvejning af fordele og
ulemper (risici) for patienten. Det geelder f.eks. ved manglende venegs adgang ved
device-opgraderinger, ved mange efterladte inaktive elektroder eller ved elektroder
med stor risiko for fejl-funktion (“Re-call”, ”Safety-alert™), hvor tidlig elektrode-
fjernelse er behaftet med den mindste risiko og sterste fordel, specielt hos yngre
patienter med forventet lang overlevelse.

Selve pacemakeren/ICD’en kan fjernes ved et simpelt kirurgisk indgreb. Pacema-
ker/ICD-elektroderne udger det egentlige problem, idet de med tiden, og mest ud-
talt hos yngre, indlejres i fibrase sammenvoksninger til kar og hjertekamre. Elek-
troderne kan fjernes enten transvengst eller ved et abent hjertekirurgisk indgreb,
der i begge tilfzelde kan vare en vanskelig procedure, der er behaeftet med en ikke
ubetydelig morbiditet og i sjeeldne tilfaelde mortalitet.

4.2.7 Aktuelle danske kvalitetsdata ved pacemaker og ICD implantation

Frekvensen af komplikationer i forbindelse med implantation af ICD-enheder og
pacemakere er belyst i detaljer i en netop udgivet dansk PhD-athandling (Kirkfeldt,
2013) Dette studie havde til formal at registrere alle betydende komplikationer op-
staet under operationen eller i perioden op til 6 maneder efter operationen, og den
undersggte patientgruppe var knap 6.000 konsekutive patienter, der blev opereret
inden for en 1-4rig periode i Danmark.

Der er i studiet registreret komplikationer, der potentielt kan have alvorlige konse-
kvenser for patienterne (fornyede operationer pé det implanterede system, sam-
menklappet lunge, blodansamling i pacemakerlommen og omgivende vav med be-
hov for forleenget indleeggelse eller fornyet lagekontakt, hudinfektion med behov
for antibiotikabehandling, dedsfald). Dette studie giver séledes nutidige data, fra en
hel landskohorte. Disse data er dermed mere komplette end alle tidligere data ved-
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rerende komplikationer, der findes i litteraturen, som enten bygger pa registerop-
lysninger — med den iboende risiko for underrapportering sddanne indebarer - eller
bifund fra sterre lodtrekningsstudier.

Undersggelsen viser, at risikoen for en komplikation er hgjere, jo mere komplekst
et system man implanterer. Der er sdledes vasentligt flere komplikationer forbun-
det med anlaggelse af ICD-enheder og biventrikulaere pacemakersystemer med
ICD (CRT-D) end ved anleggelse af almindelig pacemaker.

Ydermere fandt man i studiet, at procedurer, hvor man foretog fornyet operation pa
en patient, der allerede havde et pacemaker- eller [CD-system, for at etablere et
mere komplekst ICD-/pacemakersystem, var forbundet med en overordentlig hgj
risiko for komplikationer (15 %).

Specielt relevant for ICD-implantationerne gjaldt, at risikoen for at udvikle en
komplikation med behov for fornyet operativt indgreb var mere end tre gange hgje-
re ved anlaeggelse af en stadelektrode (ICD-elektrode) end ved anlaeggelse af en
pacemakerelektrode i hgjre hjertekammer.

Der var signifikant flere komplikationer hos de patienter, der blev behandlet af
operatorer med faerre end 50 procedurer pr. r (risikoen 1,9 gange sé hej som for
operatgrer med mindst 150 procedurer pr. ar). Risikoen for at udvikle en komplika-
tion var i gvrigt lavest hos patienter, der blev behandlet pa et hgjvolumen center
(udferende mindst 750 procedurer pr. ar) og signifikant hejere pa alle ovrige cen-
tre.

Dette understreger vigtigheden af, at implantation af ICD-enheder og pacemakere
kun ber foretages af operaterer, der foretager et betydeligt antal implantationer pr.
ar og pa centre med betydelig rutine.

Der blev kun registeret betydende komplikationer men hvis man inddelte kompli-
kationstyperne i sakaldt "major komplikationer" og "minor komplikationer", sés
det samme menster i fordelingen af komplikationer, men sé faldt kun fa sammen-
ligninger statistisk signifikant ud.
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5 Relevante patientgrupper

I dette kapitel gennemgés indikationer for behandling med almindelig pacemaker,
ICD og biventrikulere pacemakersystemer, og arbejdsgruppen soger at estimere
populationer relevante for ICD-behandling og eventuel biventrikular pacemaker-
behandling.

5.1 Indikationer for behandling med almindelig pacemaker
I henhold til National behandlingsvejledning fra Dansk Cardiologisk Selskab
(DCS, 2012), kan der vaere indikation for behandling med permanent pacemaker
hos folgende patienter:

e Patienter med AV-blok

e Patienter med Sinusknude dysfunktion

e Patienter med Atrieflimren med ventrikulaer bradykardi

e Patienter med Sinus Caroticus Syndrom med synkope

e Patienter med Grenblok

5.2 Indikationer for behandling med ICD

I henhold til National behandlingsvejledning fra Dansk Cardiologisk Selskab
(DCS, 2012), kan der vaere indikation for behandling med ICD hos felgende pati-
enter, idet det dog bemerkes at behandling med ICD ikke skal tilbydes patienter
med forventet begranset restlevetid pa under 1 &r:

Sekundeaer profylaktisk implantation:
e Patienter med ventrikelflimren eller betydende ventrikuler takykardi

e Patienter som har overlevet hjertestop, synkope eller andre alvorlige aryt-
misymptomer, hvor arsagen til arytmi (VT/VF) ikke er reversibel, forbiga-
ende eller til at behandle pa anden méade

Primeer profylaktisk implantation:

e Patienter med iskeemisk hjertesygdom og LVEF <35 % og NYHA — klasse
IT eller III trods optimal medicinsk behandling.

Der anbefales en latenstid pa 90 dage efter AMI og CABG samt individuel vurde-
ring efter PCL

Til afklaring af indikation hos patienter med hjertesvigt pa ikke-iskaemisk bag-
grund, pagér et afklarende studie (DANISH).

Det fremgéar endvidere at
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Primear profylaktisk ICD-behandling kan overvejes hos:
e Patienter med langt QT-syndrom

e Patienter med en raeekke arvelige tilstande med livstruende ventrikuleere ta-
kyarytmier , hvor familieanamnesen tyder pa hgj risiko for pludselig uven-
tet hjerteded

e Patienter der afventer hjertetransplantation

5.3 Indikationer for behandling med avancerede pacema-
kersystemer

Behandling med biventrikuleere pacemakersystemer anbefales til patienter, der
trods optimal medicinsk behandling, har (NBV, Pacemaker, 2012):

e Hjertesvigtsymptomer svarende til NYHA II-IV og EF <35 % ved nylig
ekkokardiografi og

e For NYHA III-IV: Venstresidigt grenblok med QRS > 120 ms
e For NYHA IIL: Venstresidigt grenblok med QRS > 130 ms

Af kapitel 7 fremgar de aktuelle tal for antal implantationer med henholdsvis al-
mindelig pacemaker, ICD og biventrikulere pacemakersystemer i Danmark. Ne-
denfor uddybes enkelte af de kliniske tilstande og potentielle patientgrupper.

5.4 Relevante patientgrupper for sekundaer profylaktisk
ICD-behandling

5.4.1 Patienter med Hjertestop

Hjertestop, institio cordis, er betegnelsen for et pludseligt opher af hjertets mekani-
ske pumpefunktion fremkaldt af ventrikelflimmer eller ventrikuler takykardi.

Den hyppigste bagvedliggende érsag til hjertestop er iskeemisk hjertesygdom, men
ogsa sygdomme i hjertemusklen (kardiomyopatier) udger en betragtelig andel af
arsagerne til hjertestop. Mange personer har ikke haft symptomer pa hjertesygdom
forud for hjertestoppet.

Selvom hjertestop kan vere forste manifestation af en hjertesygdom har flertallet
dog en allerede kendt hjertesygdom.

Ved hjertestop er tidlig behandling med hjertestarter (defibrillering med elektrisk
stromstad gennem hjertet) den eneste effektive behandling af ventrikelflimren, og
den mest effektive behandling af ventrikuler takykardi.

Dansk Hjertestopregister er et register hvor til hjertestop uden for sygehus indrap-
porteres, typisk i forbindelse med 112-opkald, hvor ambulanceredderne foretager
indberetningen. Dansk Hjertestopregister har registreret en arlig forekomst af hjer-
testop 1 Danmark pé ca. 3.500 personer. Kun f& overlever et hjertestop udenfor sy-
gehus. I Danmark overlever nu omkring 10 % (ca. 350 personer) til og med 30 da-
ge efter hjertestoppet. Overlevelsen afhanger blandt mange andre faktorer af den
primere hjerterytmeforstyrrelse. Efter vellykket genoplivning vil man hos en del
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patienter kunne identificere en korrigerbar arsag til hjertestoppet, men for mange
vil der fortsat foreligge en hgj risiko (15-40 % over en todrig periode) for et nyt til-
feelde af hjertestop.

Der kan derfor i denne gruppe af patienter vere indikation for implantation af en
ICD-enhed, som kan behandle et eventuelt nyt hjertestop hvis det opstar.

5.4.2 Patienter med risiko for pludselig uventet hjertedad

Pludselig hjerteded defineres som ded med kardiel &rsag, der opstar uventet, og
hvor deden indtreffer indenfor en time efter symptomstart. Ca. 80 % af tilfeeldene
af pludselig hjerteded skyldes ventrikelflimren eller ventrikulaer takykardi, hvor
genoplivning ikke lykkes.

I ca. 85-90 % af tilfeeldene er der ikke tidligere registreret arytmi, og den pludselige
dad skyldes séledes det forste registrerede tilfaelde af arytmi. Kendte risikofaktorer

for pludselig hjerteded er, udover tidligere hjertestop, iskemisk hjertesygdom, tid-

ligere blodprop i hjertet, tilfaelde af ventrikelflimren, hjertesvigt med nedsat funkti-
on af venstre hjertekammer (LVEF < 35 %), grenblok og arvelige hjertesygdomme

som f.eks. langt QT syndrom m.fl. Incidensen stiger med alderen.

5.5 Relevante patientgrupper for primaer profylaktisk ICD-
behandling.

5.5.1 Hjertesvigt

Hjertesvigt er et komplekst klinisk syndrom, der karakteriseres ved specifikke
symptomer og objektive tegn pa hjertedysfunktion, hvad angér hjertekamrenes ev-
ne til at fyldes og temmes for blod. Hjertesvigt kan skyldes mange forskellige syg-
domme, og kan opfattes som den generelle sidste fase ("common end stage”) for en
lang raekke kardiologiske sygdomme. De vigtigste sygdomme, der er arsag til hjer-
tesvigt 1 den vestlige verden, er iskeemisk hjertesygdom, forhgjet blodtryk og hjer-
temuskelsygdom (dilateret kardiomyopati).

Symptomer pé hjertesvigt er traethed, dandened (enten i hvile eller ved anstrengelse)
og tendens til vaeskeophobning (perifert i form af ankeledemer, og centralt i form
af vaeske i lungerne).

Klinisk udtrykkes graden af hjertesvigt kvantitativt ved hjeelp af NYHA funktions-
klasser, der kvantificerer graden af anstrengelse, der skal til, fer der udleses symp-
tomer.

NYHA klasse I Symptomer ved svere anstrengelser,
der ogsa ville begranse normale indivi-
der

NYHA klasse 11 Symptomer ved normal anstrengelse

NYHA klasse 111 Symptomer ved mindre anstrengelse,

NYHA klasse IV Symptomer i hvile

Tabel 2. New York Heart Associations (NYHA) funktionsklasser
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Afhengig af arsagen til hjertesvigt, vil der veere forskellige strukturelle og funktio-
nelle &ndringer i hjertets udseende, og afledt heraf, nedsat evne til at pumpe blodet
rundt i kroppen. Profylaktisk ICD kan vaere relevant til patienter med hjertesvigt
som folge af iskemisk hjertesygdom, hvor hjertesvigt er udlest af nedsat funktion
af venstre hjertekammer. I henhold til en dansk kommenteret MTV fra Canada,
vil behandling med primaer profylaktisk ICD i denne gruppe forventeligt forebygge
ét dedsfald hvis 13 personer behandles, det vil sige at number needed to treat
(NNT) er 13 (Sundhedsstyrelsen, 2008).

ICD til patienter med hjertesvigt uden iskaemisk hjertesygdom, men med hjerte-
svigt og objektive tegn pé nedsat funktion af venstre hjertekammer undersoges i et
videnskabeligt studie (DANISH), som forventes afsluttet i 2016. I henhold til
ovennaevnte MTV, vil behandling med primer profylaktisk ICD i denne gruppe
forventeligt forebygge ét dedsfald hvis 22 personer behandles i et ar, det vil sige at
NNT er 22 (Sundhedsstyrelsen, 2008).

5.5.1.1 Iskaemisk hjertesygdom og hjertesvigt som fglge af iskaemisk
hjertesygdom

Ved iskeemisk hjertesygdom er der nedsat blodforsyning til hjertemusklen i et sa-
dant omfang, at der opstar iskaemi, dvs. iltmangel i denne. Den hyppigste arsag til
iskeemisk hjertesygdom er aterosklerotiske forsnavringer (dreforkalkning i koro-
nararterierne). Graden og varigheden af iskaemien er forskellig, og kan derfor give
anledning til forskellige kliniske manifestationer, athangigt af om iskeemien
/iltmanglen er total og vedvarende som ved akut myokardieinfarkt, eller forbigaen-
de, som ved anfaldsvise brystsmerter (angina pectoris). De vigtigste risikofaktorer
for iskaemisk hjertesygdom er forhgjet blodtryk, forhejet kolesterol, diabetes og
rygning. Iskeemisk hjertesygdom er hyppigst blandt mend.

Efter forekomst af en blodprop i hjertet kan der opsté arveev i hjertemusklen, hvil-
ket betyder at et omréde af hjertemusklen gér tabt. Dette kan medfere nedsat funk-
tion af venstre hjertekammer. Venstre hjertekammers funktion i forhold til at drive
blod ud i kredslebet, betegnes venstre hjertekammers uddrivningsfunktion eller pa
engelsk ”left ventricular ejection fraction (LVEF)”. Nar dele af hjertemusklen gar
tabt, som fx efter en blodprop i hjertet, nedsattes LVEF, og det medferer, af-
hangigt af graden af nedsattelse, symptomer pa klinisk hjertesvigt.

LVEF bedemmes ved en ekkokardiografi og kvantificeres ved hjelp af en skala
hvor en LVEF pa 60 % er normalt, en LVEF < 35-40 % betegner en moderat ned-
sat hjertepumpefunktion og LVEF < 30 % betegner en moderat til svart nedsat
pumpefunktion.

At der er indikation for at behandle patienter, som har haft en blodprop i hjertet,
med deraf folgende nedsat funktion af venstre hjertekammer, baserer sig pa flere
undersogelser. I én undersggelse blev 196 personer med tidligere blodprop i hjertet
og LVEF < 35 % randomiseret til ICD eller vanlig medicinsk behandling (Moss
1996). I lgbet af den gennemsnitlige opfelgningsperiode pa 27 maneder var der
veaesentligt faerre dedsfald 1 ICD gruppen sammenlignet med kontrolgruppen (Ha-
zard ratio 0.46; 95 % CI 0.26 to 0.82). I et opfelgende studie blev 1.232 personer
med tidligere blodprop i hjertet og LVEF < 30 % randomiseret pa tilsvarende vis,
og ogsé her blev dedeligheden vaesentligt reduceret i ICD gruppen (Hazard ratio
0.69; 95 % CI 0.51 to 0.93)(Moss 2002).
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5.6 Skgn over potentielle patientvolumina til ICD-
behandling

5.6.1 ICD pa sekundaeer profylaktisk indikation

Arbejdsgruppen skenner at der arligt vil vaere 550-600 patienter, som er kandidater
til sekundar profylaktisk ICD. Et antal patienter, som kunne vere kandidater er
pga. komorbiditet, manglende enske mv. alligevel ikke egnede.

5.6.2 ICD pa primaer profylaktisk indikation

Hyppigheden af hjertesvigt i Danmark er ikke kendt og herunder ej heller fordelin-
gen af svaerhedsgrader.

Arbejdsgruppen har sggt at vurdere behovet for implantation af ICD-enhed pa pri-
mer indikation bl.a. ved at estimere forekomsten af hjertesvigt med moderat til
sveert nedsat LEVF 1 Danmark. Arbejdsgruppen nar frem til, at der i alt kan antages
at veere ca. 100.000 personer med hjertesvigt, hvoraf ca. halvdelen vil have mode-
rat til sveert nedsat venstre ventrikelfunktion, og ca. 60 % af disse vil vaere pa is-
kaemisk basis, svarende til 30.000 personer.

Skennet pa ca. 100.000 personer med hjertesvigt baserer sig pa en skennet incidens
pa ca. 20.000 pr. r, og en forventet gennemsnitlig overlevelse pa 5 ar. Baseret pé
dette, og i forhold til ovenstaende, kan incidensen af hjertesvigt med moderat til
sveert nedsat venstre ventrikelfunktion herefter skennes til ca. 10.000 pr. &r, hvoraf
ca. 6.000 vil vaere pa iskeemisk basis. Det er inden for denne patientgruppe der kan
veaere indikation for behandling med ICD, jvnf. afsnit 4.2.

Omfanget af ko-morbiditet, som vil udelukke behandling i populationen, er ikke
kendt, men mé antages at vare betydelig set i lyset af patientgruppens alderssam-
mensatning mv.

Hvad angér patienter med hjertesvigt som ikke er pé iskaemisk basis, sé kan det,
analogt med beregningerne for iskeemisk hjertesygdom, estimeres at incidensen er
ca. 4.000 pr. &r. Hvor mange af disse der efter 2016 eventuelt vil have gavn af pro-
fylaktisk ICD athanger af resultaterne af det igangverende projekt, hvori netop
denne gruppe patienter indgér (DANISH).

Ovenstaende sken og beregninger er behaftet med sa betydelig en usikkerhed, at
arbejdsgruppen ikke finder, det kan laegges til grund for en vurdering af en fremti-
dig eftersporgsel og behovet for fremtidig kapacitet.

Alt 1 alt kan det konstateres at vurderinger af behovet for fremtidig kapacitet vil
vaere behaftet med betydelig usikkerhed bl.a. pga. manglende relevante epidemio-
logiske data. Det kan imidlertid konstateres, at der i en arreekke generelt internatio-
nalt har vaeret forudsagt / forudset at der matte forventes en voldsom udvikling pa
omréadet.

Det kan i gvrigt konstateres, at der gennem de senest 10 ar har vaeret en betydelig
udvikling i aktiviteten pd omrédet i Danmark. Antallet af forstegangs ICD-
implantationer i Danmark var 214 pr. million indbyggere i 2013, svarende til ca.
1.200 implantationer. Antallet har veret stigende, men ser ud til at have stagneret
over de sidste 3 ar (figur 7).
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Det kan i gvrigt konstateres, at aktiviteten i Danmark ligger relativt hejt internatio-
nalt set og at der ikke er kapacitetsproblemer eller ventelisteproblemer pa omradet.

Der er indenfor den nuvarende kapacitet og organisation rum for en fortsat egning
af aktiviteten og dermed rum for en eventuel gradvis aget eftersporgsel.
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6 Nuvaerende Organisation

Almindelig 1- og 2-kammer pacemakere er i Sundhedsstyrelsens specialevejled-
ning for kardiologi fastsat som regionsfunktion 14 steder.

Funktionen er godkendt til varetagelse pa felgende offentlige og private sygehuse
med eventuelle praeciseringer til varetagelsen indskrevet i parentes:

Rigshospitalet, Bispebjerg Hospital (formaliseret samarbejde), Gentofte
Hospital, Hillerad Hospital (formaliseret samarbejde), Roskilde Sygehus,
Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus (formaliseret samarbejde), Es-
bjerg Sygehus (formaliseret samarbejde), Haderslev Sygehus (formaliseret
samarbejde), AUH Skejby, RH Viborg (formaliseret samarbejde), RH Her-
ning (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Sygehus, HjerteCenter Var-
de

Behandling med biventrikulere pacemakersystemer, herunder med ICD, er fastsat
som en hgjtspecialiseret funktion i Sundhedsstyrelsens specialeplan i specialeve;j-
ledningen for intern medicin: kardiologi:

e Komplicerede pacemakersystemer, herunder ICD implantation og kontrol

Simpel ICD-implantation og kontrol kan evt. varetages pé regionsfunkti-
onsniveau i et formaliseret samarbejde med hgjt specialiseret niveau. Sam-
arbejdet skal godkendes af Sundhedsstyrelsen:

Funktionen er godkendt til varetagelse pé folgende offentlige og private sygehuse
med eventuelle preciseringer til varetagelsen indskrevet i parentes:

Rigshospitalet, Gentofie Hospital, Roskilde Sygehus (formaliseret samar-
bejde, simpel ICD-implantation), Odense Universitetshospital, AUH Skej-
by, RH Viborg (formaliseret samarbejde, simpel ICD-implantation), AUH
Aalborg Sygehus (formaliseret samarbejde), HjerteCenter Varde

Varetagelse af funktionen eller dele heraf forudsetter Sundhedsstyrelsens godken-
delse.

I nogle regioner (Region Midtjylland og Region Syddanmark) varetages dele af de

ambulante fremmede-kontroller indtil videre fortsat af de pacemaker- (men ikke
ICD) implanterende afdelinger i teet samarbejde med de ICD implanterende centre.
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7 Aktivitet i Danmark

Implantation af pacemaker, ICD og biventrikuleere pacemakersystemer rapporteres
lobende til Dansk Pacemaker og ICD register (DPIR). Dansk Pacemaker og ICD
Register er et landsdakkende register, der siden 1982 har registreret al aktivitet
vedrerende implantation og eksplantation af pacemaker, ICD og elektroder, samt
indikation for implantation og evt. arsag til fjernelse. Alle danske centre rapporte-
rer til registeret. Siden 2007 er rapporteringen foregéet webbaseret, og de enkelte
centre kan tilgd egne data. Registeret er forankret under Dansk Cardiologisk Sel-
skabs Arytmiarbejdsgruppe. Registeret overvager labende kvaliteten og kan an-
vendes til at spore implanteret materiale pa patientniveau. Desuden arbejder man i
registerets regi pa at hgjne kvaliteten af komplikationsregistrering.

Nedenfor praesenteres data for implantationer foretaget i Danmark pa offentlige sy-
gehuse pa baggrund af indrapportering til DPIR. Materialet deekker hovedsagligt
udviklingen fra 2000 frem til og med 2013. ZAldre data vil kun have historisk inte-
resse, og ikke vare relevante for den nutidige udvikling.

7.1 Implantation af almindelig pacemaker
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Figur 6. Typer implantation af almindelig pacemaker. Forstegangsimplantation, skift
og op/nedgradering.

Figur 6 viser antallet af implantationer af almindelige pacemakere. Den primere
aktivitet er forstegangsimplantationer, mens skift af device udger 20-25 % af akti-
viteten. Der ses en jaevn stigning i aktiviteten frem til nu, med i alt 4.721 implanta-
tioner i 2013.
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7.2 Implantation af ICD og biventrikuleere pacemakersy-
stemer med og uden ICD
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Figur 7. Ferstegangsimplantation af ICD, total antal

Figur 7 viser antallet af forstegangs implantationer af ICD, herunder en opdeling i
almindelig ICD og avanceret ICD ((CRT-D). Man ser at der er sket en jevn stig-
ning henover tidsperioden, dog med en betydelig stigning pa 60 % fra 2006 til
2008, og et mindre fald det seneste ar. Det er i samme periode at Dansk Cardiolo-
gisk Selskab anbefalede implantation af ICD péa primaer profylaktisk indikation
(dvs. uden symptomer pé alvorlig hurtig hjerterytme, men med betydelig foreget
risiko herfor). Herefter synes tilvaeksten at vaere aftagende. Aktuelt var antallet af
ny-implanterede ICD’er pr million indbyggere 214 i 2013. Til sammenligning var
implantationsraten pr. million indbyggere 123 i Sverige (2010) og ca. 320 i Italien
(2011).

Pr. 1. december 2012 var der i alt 8.058 patienter med en ICD, heraf havde 2.103
en biventrikuler pacemaker med ICD.
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Figur 8. Symptomer ved ICD-implantation. Primeer vs. sekundzr profylaktisk indika-
tion

Figur 8 viser fordelingen af indikation for ICD anlaggelse mellem hhv. primaer
profylaktisk indikation, dvs. uden oplevede alvorlige symptomer pa alvorlig hurtig
hjerterytme, og sekunder profylaktisk indikation, dvs. med tilfelde af alvorlige
symptomer f.eks. besvimelse eller overlevet hjertestop. Det ses at fordelingen mel-
lem primeer- og sekunder profylaktisk indikation har stabiliseret sig omkring 1:1,
efter en forventelig kraftig stigning med indferelsen af primer profylaktisk indika-
tion ved arsskiftet 2006-7.
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Figur 9 Typer implantation af ICD (ICD + CRT-D). Forstegangs-, skift samt
op/nedgradering

Det fremgér af figur 9. at en del af ICD implantationerne skyldes skift af en enhed,
hvor batterikapaciteten er faldet eller endring af systemet til et mere omfattende
system, f.eks. med anlaggelse af en ekstra elektrode til etablering af biventrikuler
pacing. Aktiviteten fordelt pa de forskellige operationstyper er vist i figur 9. Antal-
let af ICD, som implanteres ved en re-operation (skift/op-/nedgradering) har no-
genlunde konstant udgjort ca. 30 % af det samlede antal, som vist i figur 10.
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Figur 10. Typer implantation af ICD (ICD + CRT-D). Antal skift samt
op/nedgradering (%)

Den pgede implantataktivitet afspejler sig i aktiviteten pd hvert enkelt sygehus,
som implanterer ICD, som vist i figur 11. Roskilde har implanteret ICD siden ok-
tober 2012.
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Figur 11. Alle typer ICD implantation. Antal pr. center.

Biventrikular pacing(CRT), anvendes til forebyggelse og behandling af darlig hjer-
tepumpefunktion hos udvalgte patienter, og kan etableres enten med ICD (CRT-D)
eller uden ICD (CRT). Figur 12 viser at antallet af avancerede pacemakesystemer
er stigende i samme takt som for almindelig ICD, dog med en yderligere stigning,
saledes at ca. 30 % af alle ICD nu er avancerede(CRT-D), som vist i figur 12. Al-
mindelig ICD kan have enten enkelt- eller dobbeltkammer funktion. Figur 13 viser
fordelingen mellem enkeltkammer-, dobbeltkammer- og biventrikuler ICD. Figu-
ren viser at stigningen i biventrikular ICD primert er sket ved en mindre andel en-
keltkammer ICD, mens antallet af dobbeltkammer ICD de senere ar har stabiliseret
sig omkring 20 %.
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Figur 13. Ferstegangs implantation af ICD. Type, andel af total (%)

Biventrikulere pacemakersystemer uden ICD funktion har ikke haft samme stig-
ning som almindelig pacemaker og ICD. Figur 14 viser at antallet af forstegangs-
implanterede biventrikulare pacemakersystemer ikke har eendret sig markant de
seneste 5-8 ar. Arsagen hertil er formentlig, at flere af de patienter der er kandidater
til biventrikulare pacemakersystemer, enten far en avanceret ICD som folge af in-
dikation for primer profylaktisk ICD eller pga. deltagelse i DANISH projektet.
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Figur 14. Ferstegangsimplantation af pacemaker. Totalt antal.

Pr. 1. december 2012 var der i alt 26.165 patienter med aktiv pacemaker, heraf
havde 1.274 et biventrikulaer pacemakersystem.

7.3 Kontrol af ICD og biventrikulzere pacemakersystemer

Implanterede devices, badde pacemakere, ICD og avancerede enheder skal kontrol-
leres med faste intervaller. Formaélet er dels en rutinekontrol af devicets tekniske
funktioner og dels en aflaesning af eventuelle kliniske haendelser, f.eks. afgivelse af
stad fra en ICD. Denne kontrol kan foregé ved fremmeadekontrol i ambulatoriet,
hvor man med en speciel computer kan kommunikere med devicet. Samtidig kan
man @&ndre pa devicets indstillinger. De senere ir har man faet mulighed for at
kommunikere med devicet vha en sender, som patienten kan have i hjemmet. Her-
ved kan kontrollen med faste intervaller transmitteres telemedicinsk til hospitalet,
hvor data kan gennemgas af ICD-teknikere. I tilfeelde af uregelmaessigheder kon-
taktes patienten. Patienten kan ogsa pé eget initiativ sende en ekstra kontrol til hos-
pitalet til gennemsyn. En ulempe ved denne telemedicinske fjernmonitorering er at
devicens indstillinger p.t. ikke kan endres telemedicinsk, og patientens kliniske til-
stand, udover rytmen, kan ikke monitoreres.

Alle ICD’er, der aktuelt er pd markedet, kan kontrolleres ved hjelp af fjernmonito-
rering. En del patienter har dog et e&ldre fabrikat, der ikke kan overvages ved hjaelp
af fjernmonitorering, og de kan derfor udelukkende folges ved fremmede kontrol.
Disse patienter vil ved senere skift af enheden fa en nyere model, der kan fjernmo-
nitoreres, og derved blive tilkoblet fjernmonitorering. Ved en rundsperge til de
ICD implanterende sygehuse januar 2013 skennedes det at ca. 60-80 % af det sam-
lede antal patienter med ICD og avanceret ICD bliver fulgt ved fjernmonitorering.
Herudover falges et mindre antal patienter med biventrikulaer pacemaker og almin-
delig pacemaker ogsé ved fjernmonitorering.

I januar 2013 angav centrene folgende antal patienter tilkoblet fjernmonitorering:
Gentofte: 1.100 patienter, Rigshospitalet: 2.501 patienter, Odense: 1.000, Skejby:
1.264, Alborg: 417 patienter og Roskilde: 82 patienter. Siden denne opgerelse er
mere end 90 % af alle patienter med ICD og avanceret ICD tilkoblet fjernmonitore-
ring. Generelt fraveelges fjernmonitorering kun i serlige tilfaelde, hvor patienten
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ikke er kompliant til denne teknologi. Fjernmonitorering er saledes blevet “’stan-
dard of care” og er pa baggrund af en reekke kliniske studier anbefalet i europaiske
guidelines (Brignole M, 2013) med henblik pa tidligt at identificere eventuelle kli-
niske og tekniske problemer. Det startes enten ved indlaeeggelsen hvor der implante-
res, eller ved forste ambulante kontrol. Alle sygehuse, som anvender fjernmonito-
rering, reducerer hyppigheden af rutine fremmeode-kontroller fra hvert halve ar til
en gang arligt eller blot hvert andet ar.
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8 Forudseetninger og krav i forhold til
varetagelse af diagnostik, implantati-
on og kontrol af almindelige og biven-
trikulaere pacemakersystemer samt
ICD

8.1 Diagnostik og behandlingstilbud vedr. almindelige
pacemakersystemer

I Danmark varetages implantationer af almindelige pacemakersystemer pr. decem-
ber 2013 af kardiologiske afdelinger pa 14 forskellige sygehuse (regionsfunktion),
jvi. kapitel 5.

8.1.1 Diagnostik

De implanterende afdelinger forudseettes at kunne foretage praeoperativ udredning
og vurdering ved anvendelse af en bred vifte af arytmidiagnostik, herunder med
Holter-monitorering, Event-recorder og Implantérbar Loop recorder. Afdelingerne
vil ogsé kunne modtage henvisninger fra andre afdelinger eller speciallaeger, der
har udfert denne pracoperative diagnostik og har stillet indikation for pacemakerbe-
handling.

Den praoperative vurdering omfatter desuden krav om adgang til ekkokardiografi
med henblik pé at identificere hgj-risiko-patienter med nedsat venstre hjertekam-
merfunktion, stort pacebehov og dermed indikation for biventrikuler pacemakersy-
stem (CRT) med henblik pé viderehenvisning.

Patienten skal informeres om fordele og ulemper ved at modtage en almindelig
pacemaker, herunder risiko for udvikling af fejl pa implanteret udstyr samt risiko
for infektion og perioperative komplikationer.

8.1.2 Behandling

Implantationen ber pa den enkelte kardiologiske afdeling varetages af et begranset
antal kardiologer, der har modtaget en leengerevarende, fokuseret oplaring i udred-
ning, implantationsteknik og opfelgning. Det er enskeligt, at de implanterende lz-
ger har tilbragt en leengere periode med implantationer pa en hgjtspecialiseret kar-
diologisk afdeling med et stort pacemakervolumen.

For selvstendigt at kunne udfere pacemakerimplantationer anbefaler arbejdsgrup-
pen, at den ansvarlige, implanterende leege i oplaeringsfasen har udfert minimum
ca. 200 pacemakerimplantationer selvsteendigt under supervision indenfor en peri-
ode pa ca. 3 ar. Ca. halvdelen af implantationerne skal udferes pa en hgjtspecialise-
ret kardiologisk afdeling med et stort pacemakervolumen.

Det er dokumenteret at uddannede operaterer skal foretage mindst 50 operationer
pr. ar for at holde et acceptabelt lavt komplikationsniveau. Der er ogsé i litteraturen
grundlag for den opfattelse, at komplikationsraten er lavere og kvaliteten hgjere jo
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flere implantationer en operater gennemferer. Derfor finder arbejdsgruppen at en
uddannet operator skal foretage mindst mellem 50 og 100 implantationer pr. ar.

Generelt geelder i specialeplanleegningen som udgangspunkt, at der pé specialfunk-
tionsniveau skal vaere mindst tre specialleeger med kompetence pa omradet for den
givne funktion. P& en matrikel, der varetager implantation af pacemakere, skal
funktionen kunne varetages degnet rundt, aret rundt. Det skyldes at patienter kan
have et akut behov for pacing, og det er arbejdsgruppens vurdering, at det i tilfel-
de, hvor der er indikation for permanent pacing, er uhensigtsmeessigt at l&gge en
temporar pacemaker, pd grund af sterre risiko for infektion i forbindelse med den
efterfolgende operation. Denne holdning er i overensstemmelse med de seneste eu-
ropaiske guidelines (Brignole M, 2013). Som udgangspunkt ber der derfor vere
tilknyttet mindst tre operaterer, som kan varetage funktionen selvstendigt, og vo-
lumen skal veere tilstreekkeligt til, at de alle kan vedligeholde deres kompetencer.

8.1.3 Kontrol

Patienter med almindelige pacemakere kontrolleres som hovedregel ved implanta-
tionen, kort efter implantationen og herefter med 2 ars intervaller. Der er tale om
fremmedekontroller, der har til formal at kontrollere pacemakeren men ogsé at er-
kende evt. problemer med operationssar, infektionstegn m.v.

Udviklingen indenfor fjernmonitorering kan dog evt. endre pa ovenstdende prak-
sis, idet man kan forestille sig at rutinemassige fremmedekontroller efterhdnden
vil kunne erstattes af fjernmonitorering. En stor del af disse patienter folges i am-
bulatorier eller hos speciallaeger i kardiologi pa baggrund af deres hjertelidelse i
ovrigt f.eks. i hjertesvigt klinik.

8.2 Diagnostik og behandlingstilbud om ICD og avancerede
pacemakersystemer (CRT-P og CRT-D)

I Danmark varetages den hejtspecialiserede funktion implantation af ICD og biven-
trikuleere pacemakersystemer pr. december 2013 selvstendigt af kardiologiske af-
delinger pé fem forskellige offentlige sygehuse og ét privat sygehus, og simple
ICD’er i godkendt formaliseret samarbejde pa et sygehus.

Et offentlig sygehus har faet principgodkendelse til formaliseret samarbejde, men
har ikke en af SST godkendt formaliseret samarbejdsaftale, jvf. kapitel 5.

8.2.1 Diagnostik

Praoperativ udredning og vurdering, implantation og opfelgning er vaesentlig for-
skellig for behandling med ICD sammenlignet med behandling med simple pace-
makersystemer. ICD patienter har generelt mere udtalt komorbiditet (Kurtz, 2010),
langt hyppigere strukturel hjertesygdom, oftest betydeligt nedsat hjertepumpefunk-
tion, og taler darligere pacing end pacemakerpatienter (Wilkoff BL, 2002, Stock-
burger, 2009).

Alle patienter, der behandles med biventrikulere pacemakersystemer (CRT) har
sveert hjertesvigt, trods maksimal medicinsk behandling, samt unormalt EKG (ven-
stre grenblok eller pace-induceret) og dyssynkroni af venstre hjertekammer, og
formalet med behandlingen er at sikre synkronicitet af de to hjertekamre. Mange
patienter med avancerede pacemakere har som tidligere anfert indikation for sam-
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tidig ICD grundet EF < 35 % og iskaeemisk hjertesygdom, medens hovedparten ikke
har behov for almindelig pacing.

Hovedformalet med biventrikulaere pacemakersystemer er séledes oftest ikke pa-
cing for langsom hjerterytme, men helt primert en re-synkronisering af det dys-
synkrone venstre hjertekammer. Omkring 30 % af patienter med biventrikulaere
pacemakersystemer har utilstraekkelig effekt af behandlingen ("Non-responders”),
primeert fordi re-synkroniseringen af venstre hjertekammer ikke opnés, hvilket
blandt andet kan skyldes ikke-optimale elektrode placeringer i hejre og specielt
udenpé venstre hjertekammer (sinus coronarius).

8.2.1.1 Multidisciplinaert samarbejde vedrgrende ICD og biventrikulzaere
pacemakersystemer og ICD

Arbejdsgruppen finder, at avanceret kardiologisk interventionsbehandling, herun-
der implantation af ICD og biventrikulaere pacemakersystemer, skal forankres i et
hejtspecialiseret multidisciplinart teamsamarbejde med inddragelse af flere for-
skellige kardiologiske ekspertomrader. Herved sikres det, at der er de rette kompe-
tencer til stede i forhold til at gennemskue, og udrede alle facetter af patientens
hjertesygdom.

En hjerte-arytmikonference er en fellesbetegnelse for det multidisciplinaere team-
samarbejde som skal forega i forbindelse med beslutningsprocesser vedr. udred-
ning og behandling. Formélet med hjertekonferencer er, at laegelige specialer, afde-
linger og (fagomrade-)eksperter, der medvirker i behandling af hjertepatienter, ind-
gar i et aftalt forpligtende kontinuert samarbejde, der sikrer kvalificerede og hen-
sigtsmaessige forleb.

Det multidisciplinere samarbejde skal sikre, at den enkelte patient vurderes med
inddragelse af alle relevante specialer og fagomrader. En sddan feelles multidisci-
plinaer vurdering kan foregi, ved at de relevante specialer/omréder er fysisk samlet
til en konference, men den kan i nogle tilfaelde evt. ogsa forega som telefon- eller
videokonferencer eller evt. uddelegerede beslutningskompetencer, der folger faste
retningslinjer aftalt mellem de relevante specialer/afdelinger indenfor rammerne af
specialeplanlagningen pa omradet.

Kliniske beslutninger vedrerende patienter med behov for ICD og biventrikulare
pacemakersystemer ber folge retningslinjer fra Dansk Cardiologisk Selskab samt
internationale guidelines. Beslutninger vedr. den enkelte patient foretages i et rele-
vant multidisciplinart team med deltagelse af en kardiolog med elektrofysiologisk
ekspertise pa omradet. Der vil udover deltagelse af denne normalt vaere behov for
deltagelse af speciallaege i kardiologi med sarlig ekspertise i areforkalkningssyg-
dom og revaskulariseringsbehandling, specialleege i kardiologi med serlig eksper-
tise indenfor udredning og behandling af hjertesvigt, samt ved behov, en thoraxki-
rurg.

Hos undergruppen af voksne patienter med medfedt strukturel hjertesygdom skal
desuden inddrages specialleege i kardiologi med serlig ekspertise indenfor dette
felt.

Som godkendt hgjt specialiseret funktion skal den kunne varetages kontinuert aret
rundt og degnet rundt , bade i ferieperioder og i forbindelse med sygdom, saledes
at den nedvendige faglige kvalitet og beslutningskompetence sikres til ethvert tids-
punkt.
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I beslutningsprocessen vedr. implantation af ICD og biventrikulare pacemakersy-
stemer (og det optimale tidspunkt for dette), kan indgd forskellige faktorer:

e Revaskulariseringsbehov (KAG/CABG/PCI)

e Behov for yderligere diagnostiske undersggelser, herunder scintigrafi
(SPECT, PET), MR-scanning af hjertet, biopsiagning fra hjertet, EKG-
optagelse for sene potentialer (late potentials) og flecainid-test til demaske-
ring af ionkanalsygdommen Brugada's syndrom.

e Bedemmelse af behov for resynkroniserende behandling og optimalt tids-
punkt (Ekkokardiografi/Hjertesvigtklinik)

e Elektrofysiologisk undersegelse mhp. udelukkelse af f.eks. accessoriske
ledningsbaner og sjeeldne typer af idiopatisk ventrikuler takykardi, der kan
kureres med varmebehandling (radiofrekvensablation), og ikke skal be-
handles med ICD.

o Stillingtagen til indikation for ablationsbehandling (radiofrekvensablation
eller kryobehandling) eller kirurgi for ventrikuler takykardi samt det opti-
male tidspunkt herfor (fer eller efter ICD-anlaeggelse).

e Patientens evrige helbredstilstand

8.2.1.2 Information af patienterne om fordele og ulemper

Patienten skal informeres om fordele og ulemper ved at modtage ICD eller biven-
trikuleer pacemakerbehandling, herunder risiko for udvikling af fejl pa implanteret
udstyr samt risiko for infektion og perioperative komplikationer.

Serligt ved behandling med ICD skal patienter informeres om risiko for utilsigtede
terapier i form af sted og anti-takykardipacing, Det forudsattes endvidere, at det
med patienten dreftes under hvilke forudsatninger ICD behandlingen eventuelt ber
ophere, isar i tilfzelde af implantation af profylaktisk ICD.

Patienten skal informeres af relevant leegelig ekspertise og efterfolgende evt. stattes
med supplerende information af sygeplejersker.

8.2.2 Behandling
8.2.2.1 Indledning

Udover at patienter som behandles med ICD generelt er veesentligt forskellige fra
patienter der behandles med almindelig pacemaker, er implantation af en ICD-
elektrode 1 hejre hjertekammer ogsa vasentligt forskellig fra implantation af en til-
svarende pacemakerelektrode. ICD-elektroden er grundet en mere kompleks og sti-
vere konstruktion vanskeligere at handtere og er behaftet med en tre gange hgjere
komplikationsrisiko, som ogsa pévist i danske data (Kirkfeldt et al, Eur J Heart,
2013).

Omkring 35 % af alle ICD patienter implanteres med et biventrikulaer pacemaker-

system med ICD funktion(CRT-D), hvorfor placeringen af ICD-elektroden ogsa
skal optimeres i forhold til optimal pacing i de tilfeelde. Yderligere tilstreebes at

Pacemakere, ICD’er og andre avancerede pacemakersystemer 43 / 53



ICD-elektroden placeres hensigtsmeaessigt i forhold til et evt. fremtidigt behov for
elektrodefjernelse/-udskiftning.

Udover at opné stabil pacing, (2-kammer ICD el. CRT-D) er der sarlige krav til
placeringen af ICD-elektroden i hgjre hjertekammer, idet denne skal sikre stabil
overvagning (sensing) af hjerterytmen, ogsé under livstruende hjerterytmeforstyr-
relser, samtidig med at T-taks over-sensing skal elimineres, bade ved egne hjerte-
slag og under pacing, for at undga utilsigtet ICD terapi. Optimal defibrilleringsvek-
tor skal sikres, s& ventrikuler takykardi og ventrikelflimren effektivt kan defibrille-
res ved behov. Dette kraver i mere sjeldne tilfaelde implantation af supplerende
stad-elektroder i venesystemet og/eller under huden pa brystkassen.

ICD-implantationer er behaeftet med sterre komplikationsfrekvens end ved implan-
tation af almindelige pacemakersystemer. Specielt kan implantation af avancerede
pacemakere med ICD (CRT-D), herunder opgraderinger, der samlet udger ca. en
tredjedel af alle ICD implantationer, veere meget kraevende og teknisk vanskelige
procedurer, samtidig med, at de er behaftet med en betydelig komplikationsrisiko.
(Poole, 2010, Duray, 2009). Ogsa udskiftninger af ICD-enheden er beheftet med
en risiko for alvorlige komplikationer, serligt infektioner.

Ved implantation af biventrikulere pacemakersystemer, adskiller elektroderne til
de hgjresidige hjertekamre sig ikke fra de elektroder, der bruges ved standard
pacemaker og ICD-implantation. Elektroden til venstre hjertekammer er derimod
unik bade i sin konstruktion og med hensyn til implantationsteknik. Implantation af
elektroder i sinus coronarius til pacing af venstre hjertekammer er ofte en teknisk
meget udfordrende procedure, der kraever specielt udstyr, betydelig operatererfa-
ring og rutine med implantation af biventrikulare pacemakersystemer
(O’Donnella, 2012). Der er yderligere en betydelig hojere komplikationsrisiko,
med en publiceret forekomst af “uventede” events der kreevede fornyet kirurgisk
intervention pé 4,5 % per ar for disse elektroders vedkommende (Landolina, 2011).
Den primer succesrate ved implantation af biventrikulare pacemakersystemer lig-
ger omkring 90-94 % (Macias, 2007, Tang AS, 2010). Data indikerer, at operaterer
med stor erfaring med CRT implantation (> 10 ar) indenfor implantation af biven-
trikuleere pacemakersystemer succesfuldt kan implantere et med en hejere succes-
rate end operaterer med mellem 5 og 10 ars erfaring med CRT (Bisch, 2010).

8.2.2.2 Forudseaetninger for at kunne varetage implantationer af ICD og
biventrikuleaere pacemakersystemer

Implantation af ICD og biventrikuleere pacemakersystemer foretages af et team be-
stdende af den implanterende lege, sygeplejersker med rutine i pleje og observati-
on af patienten under denne type indgreb samt, ved ICD-implantation, en person
med teknisk indsigt i ICD-programmering. Det forudszettes herudover at der er
yderligere en implanterende operater pa stedet, som kan tilkaldes ved behov for as-
sistance.

Som hgijt specialiseret funktion skal funktionen leve op til kravene i specialevej-
ledningen, og herunder skal den nedvendige faglige kvalitet og beslutningskompe-
tence sikres til ethvert tidspunkt, degnet rundt og &ret rundt, med henblik pa vurde-
ring. ICD-implantationer foregar normalt planlagt og i dagtid.

De legefaglige krav er forbundet med krav til teknisk viden om fordele/ulemper
ved anvendelse af forskellige typer implantater, fabrikater, ledningstyper og andet
implantationsudstyr. Implantationerne, serligt hvad angér ICD, foregar i taet sam-
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arbejde med producenterne af udstyret, idet man ngje overholder retningslinjer og
anbefalinger fra disse.

Nye biventrikulare pacemakersystemer har mange forskellige programmeringsmu-
ligheder med henblik pa at optimere indstillingen til den enkelte patient. Indstilling
af enheden efter anleeggelsen og senere kontroller med korrekt indstilling af enhe-
den tilpasset den individuelle patients skiftende behov er kompliceret og kreever
serligt uddannet personale og desuden adgang til ekkokardiografisk undersggelse.

Et serligt aspekt ved behandling med biventrikuleere pacemakersystemer er juste-
ring af den tidsmassige aktivering af hjertekamrene og dermed optimering af den
resynkroniserende behandling. Denne justering kan bl.a. foregé ved samtidig an-
vendelse af ekkokardiografi og det kraever en specialuddannet og erfaren laegestab.
Det betyder, at hospitaler, der kontrollerer devicen hos patienter, der behandles
med biventrikulaere pacemakersystemer, skal vare i stand til at foretage ovennavn-
te justeringer med det fornedent uddannede personale, hvilket i praksis vil sige at
kontrol af patienter i behandling med biventrikulaere pacemakersystemer alene ber
varetages pa implanterende centre.

Der er sarlige udfordringer forbundet med elektrodeekstraktion. Transvenes elek-
trodefjernelse (ekstraktion) anvendes hyppigst, enten ved simpel traktion eller ofte
med anvendelse af specielle forankrings-wirer og sheath-systemer til at bryde
sammenvoksningerne mellem elektrode og kar/hjertekamre. Pacemakerelektroder,
der har siddet i op til 1 &r, kan oftest umiddelbart “’skrues fri” og fjernes af en ope-
rater med tilstreekkelig erfaring i pacemakerimplantationer. Ekstraktion af pacema-
ker elektroder der har siddet i mere end 1 ar og specielt ICD-elektroder, kraever of-
test anvendelse af ekstraktionsudstyr, hvilket staerkt oger procedurens kompleksitet
og patientrisiko (Maytim M, 2011). Fjernelse af ICD-elektroder samt af pacema-
kerelektroder aldre end 1 ar, ber derfor kun foretages pa hejtspecialiserede centre
med personale med s&rlig uddannelse og ekspertise, der samtidig rader over hjer-
tekirurgisk back-up (Hauser RG, 2010, Deharo JC, 2012).

8.2.2.3 Operationsteknisk erfaring og kompetence

For at sikre alle patienter den samme hgje behandlings kvalitet, skal falgende krav
til den leege som implanterer ICD og biventrikulare pacemakersystemer vare op-
fyldt:

e Laengerevarende erfaring med pacemakerimplantationer (mere end 200
implantationer), herunder oplaring heri pa et etableret dansk ICD-
implanterende center eller tilsvarende udenlandsk enhed.

e Implanterende leger ber have fulgt teoretisk undervisning om patientselek-
tion, valg af type, anvendelse af specifikt udstyr og problemhéandtering i

forbindelse med implantationer.

Det er onskeligt at en leege, der implanterer ICD og biventrikulare pacemakersy-
stemer, har erfaring inden for de andre elektrofysiologiske discipliner.

Serligt vedr. implantation af ICD:
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Den implanterende leege skal i sin oplering, under supervision, have gennemfort et
tilstrekkeligt antal ICD-implantationer (Curtis, 2009). Arbejdsgruppen anbefaler
her mindst 100 ICD-implantationer under supervision, heraf mindst 50 pa et hojt-
specialiseret center. Dette forudsat at ICD implantationen foregér pa et center der
rader over samme grad af ekspertise, undersegelses- og behandlingsmodaliteter
som de hgjtspecialiserede danske ICD implanterende centre.

ICD-implantationer kraever tilstedeverelse af erfarne operaterer indenfor implanta-
tion af ICD og der kan opsta vanskeligheder undervejs i implantationsprocessen.
Det forudsettes derfor, at der pa et implanterende center altid er minimum 2 im-
planterende operaterer til stede for at sikre den nedvendige faglige opbakning og
mulighed for konference i tilfzlde af svare patient-cases og problemer undervejs.

En nyuddannet selvstendigt arbejdende ICD-implanter, ber have udredning og be-
handling af ICD patienter som sin helt primare funktion. Da en del procedurer er
vanskelige og “evelse gor mester” er dokumenteret pd dette felt ber en nyuddannet
ICD-implanter hjelpes hurtigt op ad sin leringskurve ved at have hgj implantati-
onsaktivitet med samtidig let adgang til supervision og support af erfaren kollega, i
en periode pa ikke under et par ar.

En ICD-operater skal foretage mindst 50 operationer pr. r for at vedligeholde feer-
digheder og holde et acceptabelt lavt komplikationsniveau. Der er belaeg i litteratu-
ren for at komplikationsraten er lavere og kvaliteten hgjere jo flere implantationer
en operater gennemforer.

Seerligt vedrerende implantation af biventrikulzere pacemakersystemer:

I en artikel med titlen "How much training is required to implant and manage
CRT?” (O’Donnella, 2012) angives et minimum pa 50 selvstendige implantationer
af biventrikulaere pacemakersystemer for at have passeret den basale del af lee-
ringskurven. Det anfores endvidere, at selv efter hundredvis af implantationer af
biventrikulaere pacemakersystemer er leeringskurven stadig ikke fladet ud.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at man, for at vaere kvalificeret til at varetage
funktionen selvstendigt, har opnéet en erfaring pd mindst 100 selvstaendigt udferte,
under supervision, implantationer af biventrikulaere pacemakersystemer, og at den-
ne erfaring er opndet pa en hgjt specialiseret afdeling med mulighed for supervisi-
on. Denne erfaring forudsettes bygget ovenpé erfaring med de gvrige devices.

Det anbefales at implantation af biventrikulare pacemakersystemer udelukkende
foretages af operaterer med serlig interesse og kompetence pa feltet. Erfaring skal
vedligeholdes ved et minimumsvolumen pa ca. to implantationer om méaneden, sva-
rende til ca. 25 implantationer om aret pr. operater. Dette med henblik pé at opret-
holde hgj kvalitet og nedsatte komplikationsrisikoen.

Behandling med biventrikulaere pacemakersystemer indebzrer ikke blot pacing,
men ogsé resynkronisering af hjertet og om nedvendigt defibrillering ved livstru-
ende arytmier (CRT-D). Implantation af et biventrikulaert pacemakersystem er sa
kreevende og komplekst, og med en s& mangeérig leringskurve, at behandling med
biventrikulaere pacemakersystemer udelukkende ber foretages pé hejtspecialiserede
hjerteafdelinger. Pa disse afdelinger kraeves som minimum samtidig tilstedevaerel-
se/af 2 operaterer, som kan varetage funktionen selvstaendigt med henblik pé faglig
opbakning og assistance.
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8.2.2.4 Sygeplejersker/teknikere:

Der stilles ogsé krav til det samlede implanterende team og det vil her sige sygeple-
jesker og teknikere. Sygeplejersker skal kunne fungere pa niveau for operationssy-
geplejersker. Endvidere fordres kendskab til implantationsproceduren og nedven-
digt udstyr.

Nyansat sygepleje personale, der deltager ved implantation af almindelig pacema-
ner, ICD eller biventrikulare pacemakersystemer, skal ngje instrueres og uddannes
1 korrekt adfaerd bl.a. ved sterile procedurer i sterile omgivelser.

Sygeplejersken skal kunne passe patienten under proceduren. Dette fordrer kend-
skab til patientens behov for omsorg, pleje og observation i forbindelse med ind-
grebet.

Visse afdelinger foretager sygeplejerskestyret sedation af patienten ved ICD im-
plantation. Sedationen foregér via en skriftlig instruks med medicin dosering og
under leegens overopsyn og ansvar. P4 andre afdelinger foregér ICD-implantation
med patienten i fuld narkose, og da med medvirken af anastesi-uddannet persona-
le.

Hvis der i forbindelse med implantationen anvendes en lokalt ansat ICD-
tekniker/sygeplejerske til at foretage nedvendige malinger og indstillinger pa
ICD’en, skal vedkommende have gennemfort en relevant uddannelse og vare certi-
ficeret af det pageeldende ICD-firma.

8.2.3 Rutinekontrol inkl. fjernmonitorering

ICD-opfolgning foregar i hele Danmark efter et i store treek ens menster med en
initial fremmedekontrol pé det implanterende sygehus efter ca. 1 méned. Herefter
overgdr patienten til kontroller via fjernmonitorering via det implanterende sygehus
med indskudte fremmedekontroller en gang arligt.

Fjernmonitoreringen giver mulighed for at lebende monitorering ved den afdeling
der varetager kontrollen, og udlesning af alarm, safremt der opstér kliniske episo-
der med vedvarende atrieflimren, ophobning af maligne arytmier, tegn pa hjerte-
svigt m.m.

Desuden kan systemerne overvige ICD-systemet, sledes at eventuelle lednings-
brud og andre tekniske fejl kan erkendes tidligt og korrigeres inden patienten f.eks.
far et utilsigtet stad. Det er veldokumenteret at fjernmonitorering tillader tidligere
opdagelse af tekniske problemer ved ICD-systemet (Varma, 2013 ).

Savel fremmedekontroller som fjernmonitoreringer foretages normalt via special-
uddannede sygeplejersker eller teknikere med laegelig backup ved behov.

Der skal foreligge en instruks til sygeplejersker/teknikere, om hvilke ting der skal
aflaeses, hvilke alarmer der skal aktiveres, samt pa hvilken indikation der skal kon-
fereres med en laege.

Nar der foretages afleesning af ICD skal der, pa lav indikation, veere adgang til at
konferere aflaesninger med en lege efter neermere aftale. Der skal vaere mulighed
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for at konferere med specialleege i kardiologi, som er uddannet i at afleese [CD-
enheder og handtere fejlfinding sdvel som detail-programmering af sddanne.

Der ber i relation til fjernkontrol foretages sikring og monitorering af kvaliteten i
form af et kvalitetssikringsprogram.

8.2.3.1 Sygeplejersker/teknikere

Der skal blandt personale der betjener hjemmemonitorering foreligge treening og
uddannelse i brugen af monitoreringsudstyret. Denne uddannelse leveres af leve-
randeren af det pdgaeldende system og dokumenteres jf. lokale instrukser herfor.
Ligeledes skal patienten kunne rddgives om fordele/ulemper ved fjernmonitorering.

8.2.4 Kontrol af ICD-patienter i akutte situationer

ICD-patienter er mere sérbare end patienter med pacemaker. Dette betyder, at der
kan opsta flere akutte situationer som kreever handling pa det implanterende hospi-
tal. Det implanterende hospital skal, ved inddragelse af specialleege med kompe-
tence p& omradet, hvor det er relevant kunne handtere problemstillinger vedrerende
ICD degnet rundt aret rundt alle ugens dage.

8.2.5 Fremtidsperspektiv ved kontrol af biventrikulaere pacemakersy-
stemer og ICD

Mange patienter med ICD eller biventrikulaer pacemakersystem har en betydelig
ko-morbiditet, hvorfor de sidelebende folges ambulant i forskellige andre special-
ambulatorier eller hos praktiserende lage for f.eks. diabetes, hypertension, hjerte-
svigt eller atrieflimren.

En klinisk ICD-kontrol med fremmede er i princippet kun nedvendig hvis der
f.eks. skal foretages en omprogrammering af ICDen eller foretages en klinisk vur-
dering ved f.eks. mistanke om infektion af ICD-lommen. Alle andre ngdvendige in-
formationer vedr. ICD-behandlingen kan i langt de fleste tilfeelde genereres ved
fjernmonitorering, forudsat at patienten folges klinisk relevant til anden side.

Der er derfor en forventning om, at fremtidens ICD-kontrol i tiltagende grad vil be-
std af hjemmemonitorering, suppleret med muligheden for henvendelse til
akut/subakut fremmedekontrol.

Patientgruppen der modtager behandling med biventrikulaere pacemakersystemer
er skrabelig, og har behov for hyppige kontroller og justering af den medicinske
behandling. F.eks. udvikler en del patienter atrieflimren, hvilket kan fore til nedsat
effektivitet af det avancerede pacemakersystem og drastisk forringet tilstand. Gene-
relt er behandlingen athengig af vedvarende biventrikulaer pacing, og safremt dette
ikke kan opretholdes stabilt, kan det medfore tiltagende hjertesvigt Der er ikke no-
gen vedtagen standard for kontrolintervaller for disse patienter.

Af disse grunde ber patienter med biventrikulaere pacemaker systemer (CRT-P/D)
folges ved hjelp af fjernmonitorering, da en tidlig detektion af komplikationer vil
kunne forhindre en forvaerring af tilstanden (Hindricks G, 2013). Kontrollen af pa-
tienter med biventrikulere pacemakersystemer skal desuden varetages i et formali-
seret samarbejde med implanterende centre. I alle tilfeelde, hvor der skal foretages
indgreb med relation til biventrikulaere pacemakere, skal dette forega pa implante-
rende centre.
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