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1 Sammenfatning og anbefalinger 

1.1 Baggrund 

Sundhedsstyrelsen nedsatte, efter drøftelse med Hjertefølgegruppen 2012, en bredt 

sammensat arbejdsgruppe med den opgave at belyse ICD-området, herunder det 

faglige grundlag for den fremtidige tilrettelæggelse vedr. ICD’er og andre avance-

rede pacemakersystemer. 

Arbejdsgruppen konstaterede i sit arbejde, at det kunne være hensigtsmæssigt at 

inddrage pacemakerområdet i sine beskrivelser og overvejelser. Det skyldes bl.a. at 

en velfungerende ICD funktion mv. vil være en overbygning på pacemakeraktivitet 

og endvidere med henblik på en nyttiggørelse i specialeplansammenhæng af en 

ph.d afhandling, som blev publiceret i sommeren 2013, og som udvalget har kunnet 

drage stor nytte af, og som belyser hele området. 

Det skal understreges at denne rapport ikke beskæftiger sig med hele det hjertee-

lektrofysiologiske område. Det vil sige, at man ikke beskæftiger sig med atrieflim-

ren eller ablationsbehandling heraf.  

1.2 Typer af devices 

Et almindeligt pacemakersystem (1- og 2-kammer pacemakere) har til formål at 

beskytte patienten imod for langsom puls.  

En ICD-enhed (implanterbar cardioverter defibrillator) er et pacemakerlignende 

apparat, hvis primære funktion er, at behandle hurtig og potentielt livstruende ryt-

meforstyrrelse (takykardi) udgået fra hjertekamrene. En ICD kan også etableres 

med flere funktioner f.eks. også pacing. 

Avancerede pacemakersystemer (cardiac resynchronisation therapy, CRT) anven-

des til behandling af patienter med hjertesvigt, og sikrer at de forskellige dele af 

venstre hjertekammer trækker 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 ventrikulær bradykardi, Sinus Ca-

roticus Syndrom med synkope, og grenblok. 

Arbejdsgruppen anbefaler at ICD på indikationen primær forebyggelse anvendes til 

patienter, der ikke har haft livstruende hjerterytmeforstyrrelse, men som vurderes at 

have en høj risiko for at udvikle sådanne, herunder patienter med nedsat hjerte-

pumpefunktion efter tidligere blodprop i hjertet og patienter med arvelige hjerte-

muskelsygdomme eller ionkanalsygdomme, som vurderes at være i høj risiko for 

pludselig livstruende hjerterytmeforstyrrelse. 
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Arbejdsgruppen anbefaler at ICD på indikationen sekundær forebyggelse anvendes 

til relevante patienter som har overlevet hjertestop og/eller livstruende ventrikulær 

takykardi. 

Biventrikulære pacemakersystemer (CRT) forbedrer prognosen (reducerer sygelig-

hed, forbedrer funktionsniveau og livskvalitet og forlænger overlevelsen) og er så-

ledes indiceret hos patienter med hjertesvigt i enten svær 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 efterforløbet er 

højere, jo mere komplekst et system man implanterer. Der er således væsentligt fle-

re komplikationer forbundet med anlæggelse af ICD-enheder og biventrikulære 

pacemakersystemer med ICD (CRT-D) end ved anlæggelse af almindelig pacema-

ker. 

Arbejdsgruppen anbefaler at alle implantationer, skift og opgraderinger af såvel 

almindelige pacemakere, ICD-enheder som biventrikulære pacemakersystemer re-

gistreres i Dansk Pacemaker Register, herunder såvel minor som major komplika-

tioner forbundet med proceduren. 

1.4 Krav til varetagelse af almindelige pacemakere 

Afdelinger, hvor der implanteres almindelige pacemakere forudsættes at kunne fo-

retage præoperativ udredning og vurdering ved anvendelse af en bred vifte af aryt-

midiagnostik, herunder med Holter-monitorering, Event-recorder og Implantérbar 

Loop recorder. Den præoperative vurdering omfatter desuden adgang til ekkokar-

diografi med henblik på at identificere høj-risiko-patienter med nedsat venstre hjer-

tekammerfunktion, stort pacebehov og dermed indikation for biventrikulær pace-

makersystem (CRT). 

Implantation af almindelige pacemakere bør på den enkelte kardiologiske afdeling 

varetages af et begrænset antal kardiologer, der har modtaget en længerevarende, 

fokuseret oplæring i udredning, implantationsteknik og opfølgning. 

Krav til varetagelse: 

 Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines 

 Sygehus:  

• Tilstrækkeligt volumen. Centre med regionsfunktion  

• Mulighed for relevant diagnostik, inkl. ekkokardiografi 

• Som udgangspunkt mindst tre operatører, som selvstændigt kan 

varetage funktionen, med henblik på at funktionen kan varetages 

døgnet rundt og året rundt 

 Operatør forudsætninger: 

• Kardiologisk speciallæge med elektrofysiologisk ekspertise 
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• Oplæring: Minimum ca. 200 pacemakerimplantationer under su-

pervision med henblik på selvstændig varetagelse 

• Vedligeholdelse: Minimum 50 til 100 pacemakerimplantationer/år, 

til vedligeholdelse 

 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 biventrikulære pacemakersystemer, skal forankres i et 

multidisciplinært teamsamarbejde med inddragelse af flere forskellige kardiologi-

ske ekspertområder. 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 multidisciplinært team 

med deltagelse af en kardiolog med elektrofysiologisk ekspertise på området. Der 

vil udover deltagelse af denne normalt være behov for deltagelse af speciallæge i 

kardiologi med særlig ekspertise i åreforkalkningssygdom og revaskulariseringsbe-

handling, speciallæge i kardiologi med særlig ekspertise indenfor udredning og be-

handling af hjertesvigt samt ved behov, en thoraxkirurg.  

Implantation af ICD og biventrikulære pacemakersystemer foretages af et team be-

stående af den implanterende læge, 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 forudsættes herudover, at der  yder-

ligere er en implanterende operatør på stedet, som kan tilkaldes ved behov for assi-

stance.  

Sygeplejersker skal kunne fungere på niveau for operationssygeplejersker. Endvi-

dere fordres kendskab til implantationsproceduren og nødvendigt udstyr. Nyansat 

sygepleje personale, der deltager ved implantation af almindelig pacemaner, ICD 

eller biventrikulære pacemakersystemer, skal nøje instrueres og uddannes i korrekt 

adfærd bl.a. vedr. sterile procedurer i sterile omgivelser.  

Såvel fremmødekontroller som fjernmonitoreringer foretages normalt via special-

uddannede sygeplejersker eller teknikere med speciallægelig backup ved behov. 

Der skal foreligge en instruks til sygeplejersker/teknikere, om hvilke parametre, der 

skal aflæses og noteres, hvilke alarmer der skal aktiveres, samt på hvilken indikati-

on, der skal konfereres med en læge.  

Som højt specialiseret funktion skal funktionen leve op til kravene i specialevej-

ledningen, og skal herunder kunne varetages døgnet rundt og året rundt, således at 

den nødvendige faglige kvalitet og beslutningskompetence i forbindelse med over-

vågning og kontrol sikres til ethvert tidspunkt. 

 

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

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

• Tilstrækkeligt volumen. Hjertecentre med højt specialiseret funkti-

on, som kan varetage alle behandlingsmodaliteter eller afdelinger 

godkendt til varetagelse af funktionen i formaliseret samarbejde  

• Etableret multidisciplinært team, jf. ovenfor, til præ-, postoperativ 

og ambulant vurdering og optimering, som kan fungere kontinuert, 

inkl. i ferieperioder og ved sygdom 

• Mindst tre operatører, som kan varetage funktionen selvstændigt 

• I forbindelse med implantation, tilstedeværelse af mindst to opera-

tører, for at sikre mulighed for assistance ved svære cases 

 Operatør forudsætninger:  

• Kardiologiske speciallæger med særlig uddannelse og elektrofysio-

logisk kompetence 

• Erfaring fra mere end 200 pacemakerimplantationer 

• Oplæring: Minimum 100 ICD- implantationer under supervision, 

heraf 50 på et højt specialiseret center, med henblik på selvstændig 

varetagelse 

• Vedligeholdelse: Minimum 50 ICD- implantationer/år med henblik 

på vedligeholdelse 

 Kontrol: Mulighed for klinisk ICD kontrol og fjern-monitorering med ad-

gang til multidisciplinært team og kvalitetsprogram 

 

Krav til varetagelse af biventrikulær pacemaker (CRT-P) og ICD (CRT-D): 

 Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines 

 Sygehus:  

• Tilstrækkeligt volumen. Hjertecentre med højt specialiseret funkti-

on, som kan varetage alle behandlingsmodaliteter 

• Etableret multidisciplinært team, jf. ovenfor, til præ-, postoperativ 

og ambulant vurdering og optimering, som kan fungere kontinuert, 

inkl. i ferieperioder og ved sygdom 

• Mindst tre operatører, som kan varetage funktionen selvstændigt 

• I forbindelse med implantation, tilstedeværelse af mindst to opera-

tører, for at sikre mulighed for assistance ved svære cases 

 Operatør forudsætninger: 
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• Kardiologiske speciallæger med særlig uddannelse og elektrofysio-

logisk kompetence samt stor erfaring i pacemaker- og ICD-

implantation, særlig 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 selvstændig varetagelse af ICD, jf. ovenfor 

• Oplæring: Minimum 100 CRT- implantationer under supervision, 

med henblik på selvstændig varetagelse 

• Vedligeholdelse: Minimum 25 CRT- implantationer/år med hen-

blik på vedligeholdelse 

 Kontrol. Mulighed for CRT-kontrol og fjernmonitorering med adgang til 

multidisciplinært team med særlig fokus på 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 tilfælde af dokumenteret infektion i relation til systemet. 

Desuden anbefales det at pacemaker/ICD-elektrodefjernelse overvejes ved en ræk-

ke andre situationer, der primært kendetegnes ved en konkret afvejning af fordele 

og ulemper (risici) for patienten, som fx. manglende venøs 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 behæftet med den mindste risiko og største 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 udgør det egentlige problem, idet de med tiden, og mest ud-

talt hos yngre, indlejres i fibrøse sammenvoksninger til kar og hjertekamre.  Elek-

troderne kan fjernes enten transvenøst eller ved et åbent hjertekirurgisk indgreb, 

der i begge tilfælde kan være en vanskelig procedure, der er behæftet med en ikke 

ubetydelig morbiditet og i sjældne tilfælde mortalitet.  

Krav til varetagelse af elektrodeekstraktion  

 Generelt: Indikationer svarende til nationale og internationale guidelines  

 Sygehus:   

• Centre med regionsfunktion, der implanterer pacemakere, kan 

fjerne pacemaker- elektroder der har været implanteret < 12 måne-

der, forudsat de kan skrues fri og fjernes, og hvis (elektroderelate-

ret) endocarditis er udelukket ved TEE 
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• Centre med højt specialiseret funktion med hjertekirurgisk back-

up, vurderer om elektroderne kan fjernes transvenøst af operatører 

med særlig uddannelse og erfaring i dette eller om det kræver et 

åbent hjertekirurgisk indgreb 

• Mindst to operatører, som kan varetage funktionen selvstændigt 

• I forbindelse med ekstraktion, tilstedeværelse af yderligere erfaren 

implantør til assistance ved behov 

 

 Operatør forudsætninger:  

• Kardiologiske speciallæger med stor erfaring i alle former for 

pacemaker og ICD implantation, der samtidig har en særlig uddan-

nelse og erfaring i elektrodeekstraktion, inklusiv i håndtering af 

potentielle akutte komplikationer til dette 

• Oplæring: Minimum 40 elektrode ekstraktioner i forbindelse med 

minimum 30 indgreb under supervision med henblik på oplæring 

(Deharo JC, 2012) 

• Vedligeholdelse: Minimum 20 elektrodeekstraktioner i forbindelse 

med minimum 15 indgreb pr. år med henblik på vedligeholdelse 
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2 Indledning 

2.1 Baggrund 

Med henblik på en faglig afklaring af hvilke patientgrupper, der bør tilbydes pri-

mær profylaktisk ICD-behandling i Danmark, pågår et randomiseret klinisk studie i 

Danmark. Det har været hensigten at studiets resultater, sammen med analyser af 

sundhedsøkonomi, 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 ressourcemæssige grunde besluttet, at MTV- projektet ikke 

gennemføres. Samtidig ser det ud til at resultaterne af det kliniske studie først vil 

kunne forventes at foreligge om en årrække.  

Formålet med MTV’ en var bl.a. at bidrage til belysning af det fremtidige behov på 

ICD-området samt at tilvejebringe et grundlag for specialeplanlægningen på områ-

det. Sundhedsstyrelsen har derfor fundet det nødvendigt, at sikre den aktuelt for-

nødne og relevante faglige afklaring ved nedsættelse af en bredt sammensat ar-

bejdsgruppe.  

2.2 Arbejdsgruppens kommissorium 

Sundhedsstyrelsen nedsatte, efter drøftelse med Hjertefølgegruppen i 2012, en 

bredt sammensat arbejdsgruppe med den opgave at belyse ICD-området, herunder 

det faglige grundlag for den fremtidige tilrettelæggelse vedr. ICD- og komplicerede 

pacemakersystemer. Arbejdsgruppens opgaver omfatter at beskrive og vurdere: 

• Teknologien og dens anvendelsesområder, herunder foreliggende 

indikationer og evidens 

• De relevante patientgruppers størrelse og karakteristika 

• De nuværende tilbud vedr. diagnostik, behandling og kontrol 

• Forudsætninger og krav i forhold til varetagelse af diagnostik, 

ICD-implantation og kontrol. 

• Den forventede fremtidige udvikling på området herunder behovet 

for kapacitet på kortere og længere sigt 

• Ressourcemæssige overvejelser 

På baggrund heraf skal arbejdsgruppen fremkomme med anbefalinger vedr. behov 

for kapacitet og tilrettelæggelse af området til drøftelse i Sundhedsstyrelsens hjerte-

følgegruppe samt i relation til Sundhedsstyrelsens specialeplanlægning på området. 

2.3 Arbejdsgruppens sammensætning 

Overlæge Marianne Jespersen, Sundhedsstyrelsen (formand) 

Overlæge Jens Haarbo, Region Hovedstaden 
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Overlæge Gunnar Jensen, Region Sjælland 

Overlæge Ulrik Hintze, Region Syddanmark 

Overlæge Jens Cosedis Nielsen, Region Midtjylland 

Overlæge Søren Pihlkjær Hjorthøj, Region Nordjylland 

Overlæge Jens Brock Johansen, Dansk Pacemaker og ICD Register 

Overlæge Peter Mortensen, Dansk Cardiologisk Selskab 

Overlæge Jens Aarøe, Dansk Cardiologisk Selskab 

Overlæge Lars Køber, Dansk Cardiologisk Selskab 

Afdelingslæge Ane Bonnerup Vind, Sundhedsstyrelsen (Sekretariat) 

Specialkonsulent Niels Moth Christiansen, Sundhedsstyrelsen (Sekretariat) 

 

2.4 Arbejdsgruppens arbejde 

Arbejdsgruppen konstaterede i sit arbejde, at det kunne være hensigtsmæssigt at 

inddrage pacemakerområdet i sine beskrivelser og overvejelser. Det skyldes bl.a. at 

en velfungerende ICD funktion mv. vil være en overbygning på pacemakeraktivitet 

og endvidere med henblik på en nyttiggørelse i specialeplansammenhæng af en 

ph.d afhandling, som blev publiceret i sommeren 2013, og som udvalget har kunnet 

drage stor nytte af, og som drejer sig om hele området. 

Det har ofte tidligere været anført, at udvidelse af indikationer for ICD behandling, 

samt vækst i antal patienter, for hvem behandling med pacemaker, ICD eller avan-

cerede pacemakersystemer kunne være relevant, ville kunne medføre betydelige 

økonomiske og kapacitetsmæssige konsekvenser. Arbejdsgruppen har i enighed 

konstateret, at der er foregået en gradvis udvikling og stigning i aktiviteten på om-

rådet i Danmark og endvidere, at der ikke aktuelt er udsigt til væsentlige kapaci-

tetsmæssige eller ressourcemæssige problemer forbundet med denne rapports anbe-

falinger. Da arbejdsgruppen ikke har fundet relevant litteratur til afdækning eller 

dokumentation heraf beskæftiger rapporten sig ikke nærmere med dette. 

Det skal i øvrigt understreges, at denne rapport ikke beskæftiger sig med hele det 

hjerteelektrofysiologiske område. Det vil sige, at man ikke beskæftiger 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 

på figur 1. Når hjertet skal trække sig sammen, og pumpe blod ud i kroppen, sker 

der en elektrisk aktivering af hjertet, som sikrer at hjertekamrene trækker sig sam-

men i den rigtige rækkefølge, 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 består af en lille gruppe celler, som befinder sig i hjertets højre for-

kammer. Sinusknuden udsender elektriske signaler med jævne mellemrum og be-

stemmer dermed pulsfrekvensen. Det betyder, at aktiveringen af hjertet normalt 

starter i højre forkammer, hvorefter der sker en aktivering af begge forkamre. Her-

efter forsinkes impulsen i ledningssystemet (så forkamrene har tid at tømme sig i 

hjertekamrene) og sidst aktiveres hjertekamrene, der trækker sig sammen, og pum-

per blodet ud i lungerne og i kroppens kredsløb. Denne normale rækkefølge er en 

forudsætning for et optimalt fungerende kredsløb. 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 også er den 

metode man anvender til at diagnosticere hjerterytmeforstyrrelser. 

 

Figur 1. Hjertets fire kamre samt ledningssystemet markeret med blåt 

Der findes en række forskellige former for rytmeforstyrrelser. Rytmen kan være for 

langsom eller for hurtig og der kan være ekstraslag eller den kan være uregelmæs-

sig. Endelig kan rytmeforstyrrelserne udgå fra hjertets forkamre eller fra hjerte-

kamrene. Rytmeforstyrrelser kan have mange forskellige årsager og afhængigt af 

den konkrete karakter, varierer betydningen fra at være af ingen alvorlig betydning 

til at have alvorlig betydning fx i form af hjertesvigt eller akut truende hjertestop 

og hjertedød. 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-
råder 

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 Også kaldet Indikation Virkning 

Alm. pacemaker 1eller -2-kammer 

system 

Langsom puls Pacing 

ICD    

Implanterbar car-

dioverter defibril-

lator (ICD) 

1-kammer system Potentielt livstru-

ende hurtig hjerte-

rytme 

Defibrillering, anti-

takykardipacing, 

pacing 

Implanterbar car-

dioverter defibril-

lator (ICD) 

2-kammer system Potentielt livstru-

ende hurtig hjerte-

rytme, langsom 

hjerterytme 

Defibrillering, anti-

takykardipacing, 

pacing 

Avancerede sys-

temer 

   

Cardiac resyn-

chronization ther-

apy med defibril-

lator (CRT-D) 

3-kammer system, 

biventrikulær 

pacemaker, med 

ICD 

Hjertesvigt med 

risiko for livstru-

ende hurtig hjerte-

rytme 

Defibrillering, anti-

takykardipacing, 

synkroniserende pa-

cing 

Cardiac resyn-

chronization ther-

apy (CRT-P) 

3-kammer system, 

biventrikulær 

pacemaker 

Hjertesvigt Synkroniserende 

pacing 

 

Tabel 1. Typer af implanterbare systemer 

Almindelig pacemaker 

Et almindeligt pacemakersystem (1- og 2-kammer pacemakere) har til formål at 

beskytte patienten imod for langsom puls. Et almindeligt pacemakersystem består 

af en pacemaker og en eller to pace-elektroder anlagt i højre side af hjertet. Elek-

troderne indføres igennem venesystemet til højre hjertehalvdel og fastgøres i hjer-

temusklen ved en lille skruemekanisme. Indikationen for at anlægge et simpelt 

pacemakersystem er for langsom puls hos patienten. 
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Pacemakeren overvåger hjerterytmen og sender ved behov elektriske impulser som 

får hjertet til at trække 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 primære funktion er, at behandle hurtig og potentielt livstruende ryt-

meforstyrrelse (takykardi) udgående 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 forstås biventrikulære (tre-kammer) pacema-

kere, der også kaldes CRT (cardiac resynchronization therapy) enheder. Systemer-

ne anvendes til behandling af patienter med hjertesvigt, og sikrer at de forskellige 

dele af venstre hjertekammer trækker sig sammen samtidig, og bedrer derved hjer-

tets pumpefunktion. Biventrikulære pacemakersystemer anvendes dels i kombina-

tion med ICD-behandling (CRT-D enhed eller biventrikulær ICD enhed) og dels 

uden ICD-behandling (CRT-P eller biventrikulær pacemaker).  

Ca. 1.200 personer i Danmark har en biventrikulær pacemaker af typen CRT-P, 

mens ca. 2.000 har en biventrikulær pacemaker af typen CRT-D. 

4.2 ICD og avancerede pacemakersystemer 

I dette afsnit beskrives ICD og avancerede pacemakersystemer mere indgående. 

4.2.1 ICD 

En ICD-enhed (implanterbar cardioverter defibrillator) er som anført et pacemaker-

lignende apparat, hvis primære funktion er at kunne behandle potentielt livstruende 

hurtig rytmeforstyrrelse (takykardi) udgående fra hjertekamrene. En ICD kan ikke 

forhindre, at rytmeforstyrrelsen opstår, men kan behandle rytmeforstyrrelsen, når 

den indtræffer. 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 

tømmes og blodcirkulationen stopper. Ubehandlet fører ventrikelflimren til hjerte-

stop og i de fleste tilfælde til patientens død. 

Ventrikulær takykardi er en organiseret, hurtig impulsudbredning af hjerterytmen, 

som udgår fra ventriklerne, i modsætning til som vanligt fra atrierne. Afhængigt af 

hvor hurtig rytmen er, og hvor god en pumpefunktion hjertet har, kan ventrikulær 

takykardi forårsage hjertestop, svær kredsløbspåvirkning eller - i tilfælde af bevaret 

hjertepumpefunktion – kun lettere påvirket almentilstand hos patienten. Ventriku-

lær takykardi kan udvikle sig til ventrikelflimren, og kan derved føre til hjertestop. 

Ventrikulær takykardi og ventrikelflimren og behandling illustreres i figur 2.  
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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 overvåger patientens hjerterytme og kan automatisk registrere tilfælde med 

ventrikelflimren og ventrikulær takykardi og afgive terapi. Ved ventrikelflimren el-

ler hurtig ventrikulær takykardi kan en ICD-enhed afgive et elektrisk defibrille-

ringsstød (shock) (figur 3). Dette defibrilleringsstød afgives imellem en eller to spi-

ralelektroder (coils) på stød-elektroden og selve ICD-enheden. Et defibrillerings-

stød vil med meget stor sikkerhed normalisere hjerterytmen (figur 2). Et ICD-stød 

kan være forbundet med beskedent til udtalt psykisk og fysisk ubehag hos patien-

ten. 
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Ved ventrikulær takykardi, hvor hjertets trækker sig sammen med en påskyndet 

frekvens, kan en ICD-enhed udsende pace-impulser ved en højere frekvens end ta-

kykardien og derved bryde rytmeforstyrrelsen. Dette kaldes antitakykardipacing 

(ATP). Antitakykardipacing føles i de fleste tilfælde ikke af patienten, og ofte når 

patienten ikke at erkende rytmeforstyrrelsen, inden den brydes (figur 2). Antitaky-

kardipacing er effektiv i ca. 80 % af tilfældene (Wathen MS, 2001, Wathen MS, 

2004). En ICD-enhed kan indstilles til at levere et eller flere forsøg på antitakykar-

dipacing, før den, hvis antitakykardipacing ikke er effektiv i forhold til at normali-

sere hjerterytmen, afgiver et defibrilleringsstød. 

En ICD-enhed kan endvidere fungere som en pacemaker, og derved hindre, at pati-

enten får en meget langsom hjerterytme. 

 

 

Figur 3 ICD enhed med en elektrode. Illustrerer stødafgivelse imellem elektroden og 

ICD enheden. Stød-elektroden er anlagt i højre hjertekammer. Igennem denne kan 

ICD-enheden føle hjerterytmen (detektion) og stimulere (pace) hjertet. 

4.2.2 Avancerede pacemakersystemer 

Ved biventrikulære pacemakersystemer forstås biventrikulære (tre-kammer) pace-

makere, der også kaldes CRT (cardiac resynchronization therapy) enheder. Biven-

trikulære pacemakersystemer anvendes dels i kombinationer med ICD-behandling 

(CRT-D enhed / biventrikulær ICD enhed) og dels uden ICD-behandling (CRT-P 

eller biventrikulær pacemaker). For begge typer enheder gælder, at de består af en 

enhed (ICD eller pacemaker) med tre elektroder forbundet til hjertet, dels en elek-

trode i højre hjertekammer, en elektrode i højre forkammer og en elektrode anlagt 

via hjertets venesystem til pacing af venstre hjertekammer (figur 5).  

Det avancerede pacemakersystem hjælper med at synkronisere venstre hjertekam-

mers sammentrækning, så de forskellige dele af hjertekammeret ikke pumper for-

skudt af hinanden. Pacemakeren afgiver for hvert hjerteslag impulser til begge hjer-

tekamre, så venstre hjertekammer pumper mere synkront og derved pumper blodet 

bedre ud i kroppen. I modsætning til en almindelig pacemaker, så pacer en biven-

trikulær pacemaker hele tiden.  
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4.2.3 Teknisk omkring ICD-enheden, ICD-elektroden, og det avancerede 

pacemakersystem 

En ICD-enhed er større end en almindelig pacemaker i alle dimensioner, som illu-

streret i figur 4. Som hovedregel anlægges enheden under huden. Hos patienter 

med meget tynd hud og underhud, hos børn, og hos unge mennesker, hvor der stil-

les særlige krav til det kosmetiske resultat, anlægges enheden under brystmuskula-

turen. 

ICD-enheden, som ligger under huden, er forbundet til hjertet med en stød-

elektrode (figur 3 og 5). Stød-elektroden er indført gennem venesystemet, og har 

spidsen liggende i og fastgjort til hjertemusklen i højre hjertekammer. Stød-

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 stød-elektroden i hjertet såvel 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 i ICD – enhederne kan variere: 

En enkeltkammer (VVI) ICD er forbundet med hjertet ved stød-elektroden. Der 

er ikke yderligere elektroder til hjertet (figur 5). Dette er den hyppigst anvendte 

ICD-type. 

 

Figur 4 Billede af en pacemaker øverst til venstre sammenlignet med en ICD nederst 

til venstre. Kuglepennen for at illustrere størrelsen af de to enheder. Som det fremgår, 

er ICD-enheden større end pacemakeren i alle dimensioner. 
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En dobbelt-kammer (DDD) ICD har udover stødelektroden desuden en elektrode 

til hjertets forkammer, så den kan fungere som en almindelig pacemaker og be-

handle patienten også imod langsom hjerterytme med samtidig bevarelse af den 

normale pumpesekvens, hvor forkamrene slår før hjertekamrene (figur 5). Denne 

type ICD anvendes hos et mindretal af patienterne. 

 

Figur 5 Forskellige typer ICD systemer med henholdsvis en elektrode i højre hjerte-

kammer (VVI-ICD), to elektroder hhv. i højre forkammer og hjertekammer (DDD-

ICD) og tre elektroder med en ekstra elektrode anlagt i hjertets venesystem til pacing 

af venstre hjertekammer (biventrikulær pacemakersystem i kombination med ICD: 

CRT-D) 

En tre-kammer ICD (kaldes også biventrikulær ICD eller cardiac resynchroni-

zation therapy (CRT-D) har udover stød-elektroden en elektrode i højre forkammer 

og også 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 også en biventrikulær 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 højre forkammer, og den anden ledning skrues fast i højre hjertekammer. 

Den tredje ledning, som er den specielle, lægges ind i en stor blodåre, som løber 

uden på venstre hjertekammer. På den måde kan ledningen sende elektriske impul-

ser til venstre hjertekammer også. Denne avancerede type pacemaker anvendes til 

patienter med hjertesvigt og grenblok. 

Inden for de senere år er tilkommet en ICD, der placeres på siden af brystkassen, 

og kan behandle livstruende hjerterytmeforstyrrelse ved stød til en særlig stød-

elektrode anlagt under huden på forsiden af brystkassen, en såkaldt 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 skøn-

nes mindre egnet, f.eks. hvor det er umuligt eller uhensigtsmæssigt at anlægge en 

stød-elektrode på 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. Anlæggelse af subkutane ICD enheder gennemføres i generel 

bedøvelse. Erfaringerne med subkutan ICD er stadig begrænsede (Weiss R, 2013). 
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4.2.4 Indikation for anlæggelse af ICD og biventrikulære pacemakersy-

stemer 

Der foreligger opdaterede europæiske (McMurray, 2012, Brignole M, 2013), ame-

rikanske (Tracy CM, 2012) og danske retningslinjer (DCS, 2012), der beskriver de 

anbefalede anvendelser af ICD og biventrikulære pacemakersystemer. 

ICD anvendes til såkaldt primær- eller sekundær profylakse.  

Ved sekundær profylakse forstås, at man forebygger pludselig hjertedød og hurtigt 

behandler livstruende ventrikulær 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 primær profylakse forstås ICD-behandling af patienter, der ikke endnu har op-

levet livstruende hjerterytmeforstyrrelse, men som vurderes at have en høj risiko 

for at kunne udvikle en sådan. Den største undergruppe af disse patienter udgøres 

af patienter med nedsat hjertepumpefunktion efter tidligere blodprop i hjertet. An-

dre grupper er patienter med arvelige hjertemuskelsygdomme eller ionkanalsyg-

domme, som har høj risiko for pludselige livstruende hjerterytmeforstyrrelser. 

Det er veldokumenteret, at behandling med biventrikulære pacemakersystemer for-

bedrer prognosen (reducerer sygelighed, forbedrer funktionsniveau og livskvalitet 

og forlænger overlevelsen) hos patienter med hjertesvigt i enten svær 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 anlægges biventrikulære pacemakersystemer i kombination med ICD 

(CRT-D) hos 30-35 % af de patienter, der har behov for ICD-behandling. Der im-

planteres i Danmark også ca. 200 biventrikulære pacemakersystemer uden ICD 

(CRT-P) enheder hvert år.  

4.2.5 Bedøvelse i forbindelse med anlæggelse af de forskellige systemer 

Implantation af pacemakersystemer foretages normalt i lokalbedøvelse. Ved im-

plantation af ICD er en kortvarig generel bedøvelse påkrævet, når ICD-enheden te-

stes. Under testningen fremkaldes kunstigt hurtig hjertekammer (ventrikel) -rytme, 

og man sikrer sig, at ICD-enheden kan erkende dette og ved et stød genetablere 

normal rytme. 

4.2.6 Problemer og komplikationer ved behandling med pacemaker, 

ICD-behandling og biventrikulære pacemakersystemer 

Komplikationer i relation til de forskellige devices i forbindelse med implantation 

og op til 6 måneder efter implantation, er beskrevet i en ny dansk ph.d. afhandling 

(Kirkfeldt R, 2013). For alle typer af devices samlet, ses forekomst af mindst én 

komplikation i 9.5 % af tilfældene, og mindst én alvorlige komplikation i 5.6 % af 

tilfældene. Der ses komplikationer i forbindelse med 8.4 % af implantationer af 

almindelige pacemakere, ved 10.4 % af ICD-implantationer og 15 % af implantati-

oner af biventrikulære pacemakersystemer. 
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4.2.6.1 Peroperative komplikationer 

Operationskomplikationer 

Flertallet af implantationer af pacemakere, ICD og biventrikulære pacemakersy-

stemer kan gennemføres sikkert og uden komplikationer forudsat erfarne operatø-

rer. Ved anlæggelse af elektroder er der risiko for, at der stikkes hul på lungen, 

hvilket kan medføre 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 pulsåren med blodansamling i lungehulen, el-

ler for at der dannes en luftemboli (skønsmæssigt mindre end 1 % af operationer-

ne). 

Alle sådanne komplikationer er ofte endnu mere alvorlige hos patienter med behov 

for en ICD eller et biventrikulær pacemakersystem, idet disse patienter har bestå-

ende hjertesygdom, oftest med svært nedsat hjertepumpefunktion, og derfor tolere-

rer komplikationernes konsekvenser dårligere. Det opererende team skal være 

sammensat, så disse komplikationer kan håndteres rettidigt og tilstrækkeligt.  

Peroperativ død forekommer i under 0,5 % af tilfældene.  

Placering af elektroder 

Det hyppigste problem omkring operationstidspunktet er problemer med stød-

elektroden eller en af de øvrige elektroder, der kan være tilkoblet en ICD eller et 

biventrikulær pacemakersystem. Peroperativt forekommer elektrodekomplikationer 

i form af displacering (løsning af elektroden fra sin position inde i hjertet) af elek-

troden efter anlæggelse af ICD-elektroder hyppigere end tilfældet er for almindeli-

ge pacemaker-elektroder (Schuchert A, 2013). Dette er nyligt yderligere dokumen-

teret i den danske landsdækkende opgørelse af komplikationer efter næsten 6.000 

operationer med anlæggelse af eller gentagen operation på implanterede enheder. 

Her fandtes en risiko for gentagen operation pga. problem med en ICD-elektrode 

på 2,4 % imod 1,2 % efter en almindelig pacemaker-elektrode (Kirkfeldt R, 2013). 

I mindre end 1 % af tilfældene forekom perforation af elektrodespidsen igennem 

hjertemusklen. Komplikationer som elektrode-displacering og -perforation nød-

vendiggør gentagen operation med korrektion af problemet.  

Ved anlæggelse af biventrikulære pacemakersystemer kan anlæggelsen af den 3. 

elektrode, som skal placeres i blodåren bag venstre hjertekammer, være vanskelig, 

hvorfor denne type procedure tager længere tid. Elektroderne er specielt designet til 

formålet, og implantation af elektroderne kræver specielt designet udstyr og er tek-

nisk langt mere udfordrende. Flere af disse elektroder forårsager komplikationer i 

form af displacering af elektroden. Bl.a. afhængigt af operatørerfaring, må anlæg-

gelsen af den 3. elektrode opgives i op mod 4 ud af 100 operationer.  

Stødfunktionen 

I få procent af ICD-implantationerne indebærer operationen betydelige udfordrin-

ger, idet det kan være vanskeligt at få stød-funktionen til at fungere, så ICD-

systemet faktisk bliver i stand til at genetablere normal hjerterytme i tilfælde af 

ventrikelflimren og hjertestop. Hos disse patienter må man oftest benytte særlige 

supplerende stød-elektroder anlagt under huden, eller sjældent anvendte positioner 

i venesystemet eller anlagt udenpå hjertet af thoraxkirurg.  Man kan ikke forudsige 
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hos hvilke patienter denne problemstilling vil opstå. Det team af læger, der anlæg-

ger ICD-enheder, skal derfor altid kunne håndtere også sådanne patienter.  

Opgradering 

En del patienter har behov for opgradering fra pacemaker til ICD eller biventriku-

lær pacemakersystem, eller fra mere simpel ICD til avanceret ICD. Sådanne opera-

tioner er procedurer, der dels er behæftet med en højere komplikations-risiko på ca. 

15 % (Poole JE, 2010), og dels stiller særlige tekniske og implantationsmæssige 

krav til operatøren. 

4.2.6.2 Postoperative komplikationer 

Infektion og hæmatom  

Infektion forekommer kort efter operationen i under 1 % af tilfældene og er en al-

vorlig komplikation. Oftest må ICD-enheden eller pacemakeren fjernes i tilfælde af 

tidlig infektion. Senere i forløbet kan der også opstå infektion, enten som en lokal 

infektion omkring enheden under huden eller som en mere alvorlig universel infek-

tion med forekomst af bakterie-vækst i blodbanen og infektion relateret til enhe-

dens elektrode(r) og ofte hjertets klapper. Sidstnævnte universelle infektion er po-

tentielt livstruende, og forbundet med en dårlig prognose. Ved alle typer sen infek-

tion relateret til en ICD-enhed eller et biventrikulært pacemakersystem skal patien-

terne vurderes på et center med ekspertise i fjernelse af disse avancerede systemer, 

idet både enheden og elektroden/rne bør fjernes akut eller med kort ventetid for ef-

fektivt at kunne behandle infektionen.  

Efter operationen kan der opstå en blodansamling (hæmatom)på operationsstedet, 

som i sjældne tilfælde skal udtømmes ved en mindre reoperation (mindre end 1 % 

af operationerne). Sådanne hæmatomer kan danne basis for infektion. 

Utilsigtede Stød 

Utilsigtet stødafgivelse kaldes også inappropriate stød, og er et af de hyppigst fore-

kommende problemer ved ICD-behandling. Ved utilsigtet stødafgivelse forstås 

stødafgivelse fra ICD-enheden, som ikke er nødvendig. Udløsende årsager til util-

sigtet stødafgivelse er hyppigst hurtig hjerterytme forårsaget af andet end ventriku-

lær takykardi eller ventrikelflimren, f.eks. atrieflimren. Også episoder, hvor ICD-

enheden har fejltolket hjerterytmen pga. en defekt stød-elektrode eller fejlagtig 

tolkning af det elektriske signal fra hjertet, kan forårsage utilsigtet stødafgivelse. 

Med de programmeringsmuligheder der findes i moderne ICD-enheder er hyppig-

heden af utilsigtet stødterapi reduceret til at forekomme hos kun få procent af pati-

enterne pr. år. Imidlertid forekommer stadig episoder, hvor patienter modtager et 

stort antal utilsigtede stød inden for kort tid. Sådanne episoder kan forårsage poten-

tielt invaliderende psykiske problemer for patienterne (Pedersen SS, 2010). En vel-

organiseret opfølgning af ICD-patienter er nødvendig for rettidigt at opfange og 

korrigere ændringer i patientens tilstand eller ICD-enhedens funktion, der kan med-

føre utilsigtet stødafgivelse.  

Defekte elektroder og fjernelse af elektroder  

De fleste elektroder fungerer i mange år efter anlæggelse. I få procent af tilfældene 

kan der opstå defekt af elektroden med isolationsdefekt eller brud på elektroden. 

Sådanne tekniske problemer foranlediger anlæggelse af en ny elektrode, og hos alle 
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disse patienter bør det vurderes om den defekte elektrode skal fjernes i forbindelse 

med anlæggelse 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 være mere vanskeligt at 

fjerne den senere, idet den med tiden indlejres tættere i bindevæv i karsystemet og i 

selve hjertet (Marijon E, 2009). Dette gør sig særligt gældende ved problemer med 

et aktuelt ICD- elektrode system, idet denne elektrode bliver sværere at fjerne med 

tiden pga. ødelæggelse af elektrodens ydre isolering.  

Defekt af elektronikken 

Defekt af elektronikken i enheden kan forekomme i sjældne tilfælde, og vil nød-

vendiggøre tæt 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 tilfælde af dokumenteret infektion i relation til systemet 

(valvulær endocarditis, elektrode endocarditis eller sepsis, alle tilfælde med pace-

maker/ICD-lommeinfektioner, ved valvulær endocarditis uden sikker infektion af 

pacemaker-/ICD-systemet, samt ved okkult Gram+ bakteriæmi) (Klasse I indikati-

on)(Wilkoff, 2009). 

Desuden anbefales det, at pacemaker/ICD-elektrodefjernelse overvejes ved en 

række andre situationer, der primært kendetegnes ved en afvejning af fordele og 

ulemper (risici) for patienten. Det gælder f.eks. ved manglende venøs 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 behæftet med den mindste risiko og største fordel, specielt hos yngre 

patienter med forventet lang overlevelse. 

Selve pacemakeren/ICD’en kan fjernes ved et simpelt kirurgisk indgreb. Pacema-

ker/ICD-elektroderne udgør det egentlige problem, idet de med tiden, og mest ud-

talt hos yngre, indlejres i fibrøse sammenvoksninger til kar og hjertekamre.  Elek-

troderne kan fjernes enten transvenøst eller ved et åbent hjertekirurgisk indgreb, 

der i begge tilfælde kan være en vanskelig procedure, der er behæftet med en ikke 

ubetydelig morbiditet og i sjældne tilfælde 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-afhandling (Kirkfeldt, 

2013) Dette studie havde til formål at registrere alle betydende komplikationer op-

stået under operationen eller i perioden op til 6 måneder efter operationen, og den 

undersøgte patientgruppe var knap 6.000 konsekutive patienter, der blev opereret 

inden for en 1-årig periode i Danmark.  

Der er i studiet registreret komplikationer, der potentielt kan have alvorlige konse-

kvenser for patienterne (fornyede operationer på det implanterede system, sam-

menklappet lunge, blodansamling i pacemakerlommen og omgivende væv med be-

hov for forlænget indlæggelse eller fornyet lægekontakt, hudinfektion med behov 

for antibiotikabehandling, dødsfald). Dette studie giver således nutidige data, fra en 

hel landskohorte. Disse data er dermed mere komplette end alle tidligere data ved-
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rørende komplikationer, der findes i litteraturen, som enten bygger på registerop-

lysninger – med den iboende risiko for underrapportering sådanne indebærer - eller 

bifund fra større lodtrækningsstudier.  

Undersøgelsen viser, at risikoen for en komplikation er højere, jo mere komplekst 

et system man implanterer. Der er således væsentligt flere komplikationer forbun-

det med anlæggelse af ICD-enheder og biventrikulære pacemakersystemer med 

ICD (CRT-D) end ved anlæggelse af almindelig pacemaker. 

Ydermere fandt man i studiet, at procedurer, hvor man foretog fornyet operation på 

en patient, der allerede havde et pacemaker- eller ICD-system, for at etablere et 

mere komplekst ICD-/pacemakersystem, var forbundet med en overordentlig høj 

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 høje-

re ved anlæggelse af en stødelektrode (ICD-elektrode) end ved anlæggelse af en 

pacemakerelektrode i højre hjertekammer. 

Der var signifikant flere komplikationer hos de patienter, der blev behandlet af 

operatører med færre end 50 procedurer pr. år (risikoen 1,9 gange så høj som for 

operatører med mindst 150 procedurer pr. år). Risikoen for at udvikle en komplika-

tion var i øvrigt lavest hos patienter, der blev behandlet på et højvolumen center 

(udførende mindst 750 procedurer pr. år) og signifikant højere på alle øvrige cen-

tre. 

Dette understreger vigtigheden af, at implantation af ICD-enheder og pacemakere 

kun bør foretages af operatører, der foretager et betydeligt antal implantationer pr. 

år og på centre med betydelig rutine. 

Der blev kun registeret betydende komplikationer men hvis man inddelte kompli-

kationstyperne i såkaldt "major komplikationer" og "minor komplikationer", sås 

det samme mønster i fordelingen af komplikationer, men så faldt kun få sammen-

ligninger statistisk signifikant ud. 
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5 Relevante patientgrupper 

I dette kapitel gennemgås indikationer for behandling med almindelig pacemaker, 

ICD og biventrikulære pacemakersystemer, og arbejdsgruppen søger at estimere 

populationer relevante for ICD-behandling og eventuel biventrikulær pacemaker-

behandling. 

5.1 Indikationer for behandling med almindelig pacemaker 

I henhold til National behandlingsvejledning fra Dansk Cardiologisk Selskab 

(DCS, 2012), kan der være indikation for behandling med permanent pacemaker 

hos følgende patienter: 

 Patienter med AV-blok 

 Patienter med Sinusknude dysfunktion 

 Patienter med Atrieflimren med ventrikulær bradykardi 

 Patienter med Sinus Caroticus Syndrom med synkope 

 Patienter med Grenblok 

5.2 Indikationer for behandling med ICD 

I henhold til National behandlingsvejledning fra Dansk Cardiologisk Selskab 

(DCS, 2012), kan der være indikation for behandling med ICD hos følgende pati-

enter, idet det dog bemærkes at behandling med ICD ikke skal tilbydes patienter 

med forventet begrænset restlevetid på under 1 år: 

Sekundær profylaktisk implantation: 

 Patienter med ventrikelflimren eller betydende ventrikulær takykardi 

 Patienter som har overlevet hjertestop, synkope eller andre alvorlige aryt-

misymptomer, hvor årsagen til arytmi (VT/VF) ikke er reversibel, forbigå-

ende eller til at behandle på anden måde  

Primær profylaktisk implantation: 

 Patienter med iskæmisk hjertesygdom og LVEF ≤ 35 % og NYHA – klasse 

II eller III trods optimal medicinsk behandling. 

Der anbefales en latenstid på 90 dage efter AMI og CABG samt individuel vurde-

ring efter PCI. 

Til afklaring af indikation hos patienter med hjertesvigt på ikke-iskæmisk bag-

grund, pågår et afklarende studie (DANISH).  

Det fremgår endvidere at  
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Primær profylaktisk ICD-behandling kan overvejes hos:   

 Patienter med langt QT-syndrom 

 Patienter med en række arvelige tilstande med livstruende ventrikulære ta-

kyarytmier , hvor familieanamnesen tyder på høj risiko for pludselig uven-

tet hjertedød 

 Patienter der afventer hjertetransplantation  

5.3 Indikationer for behandling med avancerede pacema-
kersystemer 

Behandling med biventrikulære pacemakersystemer anbefales til patienter, der 

trods optimal medicinsk behandling, har (NBV, Pacemaker, 2012): 

 Hjertesvigtsymptomer svarende til NYHA II-IV og EF ≤35 % ved nylig 

ekkokardiografi og 

 For NYHA III-IV: Venstresidigt grenblok med QRS ≥ 120 ms 

 For NYHA II:  Venstresidigt grenblok med QRS ≥ 130 ms 

Af kapitel 7 fremgår de aktuelle tal for antal implantationer med henholdsvis al-

mindelig pacemaker, ICD og biventrikulære pacemakersystemer i Danmark. Ne-

denfor uddybes enkelte af de kliniske tilstande og potentielle patientgrupper. 

5.4 Relevante patientgrupper for sekundær profylaktisk 

ICD-behandling 

5.4.1 Patienter med Hjertestop  

Hjertestop, institio cordis, er betegnelsen for et pludseligt ophør af hjertets mekani-

ske pumpefunktion fremkaldt af ventrikelflimmer eller ventrikulær takykardi. 

Den hyppigste bagvedliggende årsag til hjertestop er iskæmisk hjertesygdom, men 

også sygdomme i hjertemusklen (kardiomyopatier) udgør en betragtelig andel af 

årsagerne til hjertestop. Mange personer har ikke haft symptomer på hjertesygdom 

forud for hjertestoppet. 

Selvom hjertestop kan være første manifestation af en hjertesygdom har flertallet 

dog en allerede kendt hjertesygdom. 

Ved hjertestop er tidlig behandling med hjertestarter (defibrillering med elektrisk 

strømstød gennem hjertet) den eneste effektive behandling af ventrikelflimren, og 

den mest effektive behandling af ventrikulær 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 årlig forekomst af hjer-

testop i Danmark på ca. 3.500 personer. Kun få overlever et hjertestop udenfor sy-

gehus.  I Danmark overlever nu omkring 10 % (ca. 350 personer) til og med 30 da-

ge efter hjertestoppet. Overlevelsen afhænger blandt mange andre faktorer af den 

primære hjerterytmeforstyrrelse. Efter vellykket genoplivning vil man hos en del 
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patienter kunne identificere en korrigerbar årsag til hjertestoppet, men for mange 

vil der fortsat foreligge en høj risiko (15-40 % over en toårig periode) for et nyt til-

fælde af hjertestop. 

Der kan derfor i denne gruppe af patienter være indikation for implantation af en 

ICD-enhed, som kan behandle et eventuelt nyt hjertestop hvis det opstår.   

5.4.2 Patienter med risiko for pludselig uventet hjertedød 

Pludselig hjertedød defineres som død med kardiel årsag, der opstår uventet, og 

hvor døden indtræffer indenfor en time efter symptomstart. Ca. 80 % af tilfældene 

af pludselig hjertedød skyldes ventrikelflimren eller ventrikulær takykardi, hvor 

genoplivning ikke lykkes.  

I ca. 85-90 % af tilfældene er der ikke tidligere registreret arytmi, og den pludselige 

død skyldes således det første registrerede tilfælde af arytmi. Kendte risikofaktorer 

for pludselig hjertedød er, udover tidligere hjertestop, iskæmisk hjertesygdom, tid-

ligere blodprop i hjertet, tilfælde 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 primær profylaktisk ICD-

behandling.  

5.5.1 Hjertesvigt 

Hjertesvigt er et komplekst klinisk syndrom, der karakteriseres ved specifikke 

symptomer og objektive tegn på hjertedysfunktion, hvad angår hjertekamrenes ev-

ne til at fyldes og tømmes for blod. Hjertesvigt kan skyldes mange forskellige syg-

domme, og kan opfattes som den generelle sidste fase (”common end stage”) for en 

lang række kardiologiske sygdomme. De vigtigste sygdomme, der er årsag til hjer-

tesvigt i den vestlige verden, er iskæmisk hjertesygdom, forhøjet blodtryk og hjer-

temuskelsygdom (dilateret kardiomyopati). 

Symptomer på hjertesvigt er træthed, åndenød (enten i hvile eller ved anstrengelse) 

og tendens til væskeophobning (perifert i form af ankelødemer, og centralt i form 

af væske i lungerne).  

Klinisk udtrykkes graden af hjertesvigt kvantitativt ved hjælp af NYHA funktions-

klasser, der kvantificerer graden af anstrengelse, der skal til, før der udløses symp-

tomer. 

NYHA klasse I Symptomer ved svære anstrengelser, 

der også ville begrænse normale indivi-

der 

NYHA klasse II Symptomer ved normal anstrengelse 

NYHA klasse III Symptomer ved mindre anstrengelse, 

NYHA klasse IV Symptomer i hvile 

Tabel 2. New York Heart Associations (NYHA) funktionsklasser 
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Afhængig af årsagen til hjertesvigt, vil der være forskellige strukturelle og funktio-

nelle ændringer i hjertets udseende, og afledt heraf, nedsat evne til at pumpe blodet 

rundt i kroppen. Profylaktisk ICD kan være relevant til patienter med hjertesvigt 

som følge af iskæmisk hjertesygdom, hvor hjertesvigt er udløst af nedsat funktion 

af venstre hjertekammer. I henhold til en dansk kommenteret MTV  fra  Canada, 

vil behandling med primær profylaktisk ICD i denne gruppe forventeligt forebygge 

ét dødsfald hvis 13 personer behandles, det vil sige at number needed to treat 

(NNT) er 13 (Sundhedsstyrelsen, 2008). 

ICD til patienter med hjertesvigt uden iskæmisk hjertesygdom, men med hjerte-

svigt og objektive tegn på nedsat funktion af venstre hjertekammer undersøges i et 

videnskabeligt studie (DANISH), som forventes afsluttet i 2016. I henhold til 

ovennævnte MTV, vil behandling med primær profylaktisk ICD i denne gruppe 

forventeligt forebygge ét dødsfald hvis 22 personer behandles i et år, det vil sige at 

NNT er 22 (Sundhedsstyrelsen, 2008). 

5.5.1.1 Iskæmisk hjertesygdom og hjertesvigt som følge af iskæmisk 
hjertesygdom 

Ved iskæmisk hjertesygdom er der nedsat blodforsyning til hjertemusklen i et så-

dant omfang, at der opstår iskæmi, dvs. iltmangel i denne. Den hyppigste årsag til 

iskæmisk hjertesygdom er aterosklerotiske forsnævringer (åreforkalkning i koro-

nararterierne). Graden og varigheden af iskæmien er forskellig, og kan derfor give 

anledning til forskellige kliniske manifestationer, afhængigt af om iskæmien 

/iltmanglen er total og vedvarende som ved akut myokardieinfarkt, eller forbigåen-

de, som ved anfaldsvise brystsmerter (angina pectoris). De vigtigste risikofaktorer 

for iskæmisk hjertesygdom er forhøjet blodtryk, forhøjet kolesterol, diabetes og 

rygning. Iskæmisk hjertesygdom er hyppigst blandt mænd. 

Efter forekomst af en blodprop i hjertet kan der opstå arvæv i hjertemusklen, hvil-

ket betyder at et område af hjertemusklen går tabt. Dette kan medføre nedsat funk-

tion af venstre hjertekammer. Venstre hjertekammers funktion i forhold til at drive 

blod ud i kredsløbet, betegnes venstre hjertekammers uddrivningsfunktion eller på 

engelsk ”left ventricular ejection fraction (LVEF)”. Når dele af hjertemusklen går 

tabt, som fx efter en blodprop i hjertet, nedsættes LVEF, og det medfører, af-

hængigt af graden af nedsættelse, symptomer på klinisk hjertesvigt. 

LVEF bedømmes ved en ekkokardiografi og kvantificeres ved hjælp af en skala 

hvor en LVEF på 60 % er normalt, en LVEF < 35-40 % betegner en moderat ned-

sat hjertepumpefunktion og LVEF < 30 % betegner en moderat til svært nedsat 

pumpefunktion.  

At der er indikation for at behandle patienter, som har haft en blodprop i hjertet, 

med deraf følgende nedsat funktion af venstre hjertekammer, baserer sig på flere 

undersøgelser. I én undersøgelse blev 196 personer med tidligere blodprop i hjertet 

og LVEF ≤ 35 % randomiseret til ICD eller vanlig medicinsk behandling (Moss 

1996). I løbet af den gennemsnitlige opfølgningsperiode på 27 måneder var der 

væsentligt færre dødsfald i ICD gruppen sammenlignet med kontrolgruppen (Ha-

zard ratio 0.46; 95 % CI 0.26 to 0.82). I et opfølgende studie blev 1.232 personer 

med tidligere blodprop i hjertet og LVEF ≤ 30 % randomiseret på tilsvarende vis, 

og også her blev dødeligheden væsentligt reduceret i ICD gruppen (Hazard ratio 

0.69; 95 % CI 0.51 to 0.93)(Moss 2002).    
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5.6 Skøn over potentielle patientvolumina til ICD-

behandling  

5.6.1 ICD på sekundær profylaktisk indikation 

Arbejdsgruppen skønner at der årligt vil være 550-600 patienter, som er kandidater 

til sekundær profylaktisk ICD. Et antal patienter, som kunne være kandidater er 

pga. komorbiditet, manglende ønske mv. alligevel ikke egnede.  

5.6.2 ICD på primær profylaktisk indikation 

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

gen af sværhedsgrader.  

Arbejdsgruppen har søgt at vurdere behovet for implantation af ICD-enhed på pri-

mær indikation bl.a. ved at estimere forekomsten af hjertesvigt med moderat til 

svært nedsat LEVF i Danmark. Arbejdsgruppen når frem til, at der i alt kan antages 

at være ca. 100.000 personer med hjertesvigt, hvoraf ca. halvdelen vil have mode-

rat til svært nedsat venstre ventrikelfunktion, og ca. 60 % af disse vil være på is-

kæmisk basis, svarende til 30.000 personer.  

Skønnet på ca. 100.000 personer med hjertesvigt baserer sig på en skønnet incidens 

på ca. 20.000 pr. år, og en forventet gennemsnitlig overlevelse på 5 år. Baseret på 

dette, og i forhold til ovenstående, kan incidensen af hjertesvigt med moderat til 

svært nedsat venstre ventrikelfunktion herefter skønnes til ca. 10.000 pr. år, hvoraf 

ca. 6.000 vil være på iskæmisk basis. Det er inden for denne patientgruppe der kan 

være indikation for behandling med ICD, jvnf. afsnit 4.2. 

Omfanget af ko-morbiditet, som vil udelukke behandling i populationen, er ikke 

kendt, men må antages at være betydelig set i lyset af patientgruppens alderssam-

mensætning mv.   

Hvad angår patienter med hjertesvigt som ikke er på iskæmisk basis, så kan det, 

analogt med beregningerne for iskæmisk hjertesygdom, estimeres at incidensen er 

ca. 4.000 pr. år. Hvor mange af disse der efter 2016 eventuelt vil have gavn af pro-

fylaktisk ICD afhænger af resultaterne af det igangværende projekt, hvori netop 

denne gruppe patienter indgår (DANISH). 

Ovenstående skøn og beregninger er behæftet med så betydelig en usikkerhed, at 

arbejdsgruppen ikke finder, det kan lægges til grund for en vurdering af en fremti-

dig efterspørgsel og behovet for fremtidig kapacitet. 

Alt i alt kan det konstateres at vurderinger af behovet for fremtidig kapacitet vil 

være behæftet med betydelig usikkerhed bl.a. pga. manglende relevante epidemio-

logiske data. Det kan imidlertid konstateres, at der i en årrække generelt internatio-

nalt har været forudsagt / forudset at der måtte forventes en voldsom udvikling på 

området.  

Det kan i øvrigt konstateres, at der gennem de senest 10 år har været en betydelig 

udvikling i aktiviteten på området i Danmark. Antallet af førstegangs ICD-

implantationer i Danmark var 214 pr. million indbyggere i 2013, svarende til ca. 

1.200 implantationer. Antallet har været stigende, men ser ud til at have stagneret 

over de sidste 3 år (figur 7). 
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Det kan i øvrigt konstateres, at aktiviteten i Danmark ligger relativt højt internatio-

nalt set og at der ikke er kapacitetsproblemer eller ventelisteproblemer på området.  

Der er indenfor den nuværende kapacitet og organisation rum for en fortsat øgning 

af aktiviteten og dermed rum for en eventuel gradvis øget efterspørgsel.    
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6 Nuværende Organisation 

Almindelig 1- og 2-kammer pacemakere er i Sundhedsstyrelsens specialevejled-

ning for kardiologi fastsat som regionsfunktion 14 steder.  

Funktionen er godkendt til varetagelse på følgende offentlige og private sygehuse 

med eventuelle præciseringer til varetagelsen indskrevet i parentes: 

Rigshospitalet, Bispebjerg Hospital (formaliseret samarbejde), Gentofte 

Hospital, Hillerød 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 biventrikulære pacemakersystemer, herunder med ICD, er fastsat 

som en højtspecialiseret funktion i Sundhedsstyrelsens specialeplan i specialevej-

ledningen for intern medicin: kardiologi:  

 Komplicerede pacemakersystemer, herunder ICD implantation og kontrol   

 

Simpel ICD-implantation og kontrol kan evt. varetages på regionsfunkti-

onsniveau i et formaliseret samarbejde med højt specialiseret niveau. Sam-

arbejdet skal godkendes af Sundhedsstyrelsen:  

 

Funktionen er godkendt til varetagelse på følgende offentlige og private sygehuse 

med eventuelle præciseringer til varetagelsen indskrevet i parentes: 

Rigshospitalet, Gentofte 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 forudsætter Sundhedsstyrelsens godken-

delse.  

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

ambulante fremmøde-kontroller indtil videre fortsat af de pacemaker- (men ikke 

ICD) implanterende afdelinger i tæt samarbejde med de ICD implanterende centre.  
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7 Aktivitet i Danmark 

Implantation af pacemaker, ICD og biventrikulære pacemakersystemer rapporteres 

løbende til Dansk Pacemaker og ICD register (DPIR). Dansk Pacemaker og ICD 

Register er et landsdækkende register, der siden 1982 har registreret al aktivitet 

vedrørende implantation og eksplantation af pacemaker, ICD og elektroder, samt 

indikation for implantation og evt. årsag til fjernelse. Alle danske centre rapporte-

rer til registeret. Siden 2007 er rapporteringen foregået webbaseret, og de enkelte 

centre kan tilgå egne data. Registeret er forankret under Dansk Cardiologisk Sel-

skabs Arytmiarbejdsgruppe. Registeret overvåger løbende kvaliteten og kan an-

vendes til at spore implanteret materiale på patientniveau. Desuden arbejder man i 

registerets regi på at højne kvaliteten af komplikationsregistrering. 

Nedenfor præsenteres data for implantationer foretaget i Danmark på offentlige sy-

gehuse på baggrund af indrapportering til DPIR. Materialet dækker hovedsagligt 

udviklingen fra 2000 frem til og med 2013. Ældre data vil kun have historisk inte-

resse, og ikke være relevante for den nutidige udvikling. 

7.1 Implantation af almindelig pacemaker 

 

Figur 6. Typer implantation af almindelig pacemaker. Førstegangsimplantation, skift 

og op/nedgradering. 

Figur 6 viser antallet af implantationer af almindelige pacemakere. Den primære 

aktivitet er førstegangsimplantationer, mens skift af device udgør 20-25 % af akti-

viteten. Der ses en jævn 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 biventrikulære pacemakersy-

stemer med og uden ICD 

 

Figur 7. Førstegangsimplantation af ICD, total antal 

Figur 7 viser antallet af førstegangs implantationer af ICD, herunder en opdeling i 

almindelig ICD og avanceret ICD ((CRT-D). Man ser at der er sket en jævn stig-

ning henover tidsperioden, dog med en betydelig stigning på 60 % fra 2006 til 

2008, og et mindre fald det seneste år. Det er i samme periode at Dansk Cardiolo-

gisk Selskab anbefalede implantation af ICD på primær profylaktisk indikation 

(dvs. uden symptomer på alvorlig hurtig hjerterytme, men med betydelig forøget 

risiko herfor). Herefter synes tilvæksten at være 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 biventrikulær pacemaker med ICD. 
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Figur 8. Symptomer ved ICD-implantation. Primær vs. sekundær profylaktisk indika-

tion  

Figur 8 viser fordelingen af indikation for ICD anlæggelse mellem hhv. primær 

profylaktisk indikation, dvs. uden oplevede alvorlige symptomer på alvorlig hurtig 

hjerterytme, og sekundær profylaktisk indikation, dvs. med tilfælde af alvorlige 

symptomer f.eks. besvimelse eller overlevet hjertestop. Det ses at fordelingen mel-

lem primær- og sekundær profylaktisk indikation har stabiliseret sig omkring 1:1, 

efter en forventelig kraftig stigning med indførelsen af primær profylaktisk indika-

tion ved årsskiftet 2006-7.  

 

Figur 9 Typer implantation af ICD (ICD + CRT-D). Førstegangs-, skift samt 

op/nedgradering 

Det fremgår af figur 9. at en del af ICD implantationerne skyldes skift af en enhed, 

hvor batterikapaciteten er faldet eller ændring af systemet til et mere omfattende 

system, f.eks. med anlæggelse af en ekstra elektrode til etablering af biventrikulær 

pacing. Aktiviteten fordelt på 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 øgede implantataktivitet afspejler sig i aktiviteten på hvert enkelt sygehus, 

som implanterer ICD, som vist i figur 11. Roskilde har implanteret ICD siden ok-

tober 2012. 

 

Figur 11. Alle typer ICD implantation. Antal pr. center. 

Biventrikulær pacing(CRT), anvendes til forebyggelse og behandling af dårlig 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, 

således 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 biventrikulær ICD. Figu-

ren viser at stigningen i biventrikulær ICD primært er sket ved en mindre andel en-

keltkammer ICD, mens antallet af dobbeltkammer ICD de senere år har stabiliseret 

sig omkring 20 %. 
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Figur 12. Førstegangs implantation af ICD. Antal CRT-D ad samlet antal ICD (%) 

 

Figur 13. Førstegangs implantation af ICD. Type, andel af total (%) 

Biventrikulære pacemakersystemer uden ICD funktion har ikke haft samme stig-

ning som almindelig pacemaker og ICD. Figur 14 viser at antallet af førstegangs-

implanterede biventrikulære pacemakersystemer ikke har ændret sig markant de 

seneste 5-8 år. Årsagen hertil er formentlig, at flere af de patienter der er kandidater 

til biventrikulære pacemakersystemer, enten får en avanceret ICD som følge af in-

dikation for primær profylaktisk ICD eller pga. deltagelse i DANISH projektet. 
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Figur 14. Førstegangsimplantation af pacemaker. Totalt antal. 

Pr. 1. december 2012 var der i alt 26.165 patienter med aktiv pacemaker, heraf 

havde 1.274 et biventrikulær pacemakersystem. 

7.3 Kontrol af ICD og biventrikulære pacemakersystemer 

Implanterede devices, både pacemakere, ICD og avancerede enheder skal kontrol-

leres med faste intervaller. Formålet er dels en rutinekontrol af devicets tekniske 

funktioner og dels en aflæsning af eventuelle kliniske hændelser, f.eks. afgivelse af 

stød fra en ICD. Denne kontrol kan foregå ved fremmødekontrol i ambulatoriet, 

hvor man med en speciel computer kan kommunikere med devicet. Samtidig kan 

man ændre på devicets indstillinger. De senere år har man fået 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 gennemgås af ICD-teknikere. I tilfælde af uregelmæssigheder kon-

taktes patienten. Patienten kan også på 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 ændres telemedicinsk, og patientens kliniske til-

stand, udover rytmen, kan ikke monitoreres. 

Alle ICD’er, der aktuelt er på markedet, kan kontrolleres ved hjælp af fjernmonito-

rering. En del patienter har dog et ældre fabrikat, der ikke kan overvåges ved hjælp 

af fjernmonitorering, og de kan derfor udelukkende følges ved fremmøde kontrol. 

Disse patienter vil ved senere skift af enheden få en nyere model, der kan fjernmo-

nitoreres, og derved blive tilkoblet fjernmonitorering. Ved en rundspørge til de 

ICD implanterende sygehuse januar 2013 skønnedes det at ca. 60-80 % af det sam-

lede antal patienter med ICD og avanceret ICD bliver fulgt ved fjernmonitorering. 

Herudover følges et mindre antal patienter med biventrikulær pacemaker og almin-

delig pacemaker også ved fjernmonitorering.  

I januar 2013 angav centrene følgende antal patienter tilkoblet fjernmonitorering: 

Gentofte: 1.100 patienter, Rigshospitalet: 2.501 patienter, Odense: 1.000, Skejby: 

1.264, Ålborg: 417 patienter og Roskilde: 82 patienter. Siden denne opgørelse er 

mere end 90 % af alle patienter med ICD og avanceret ICD tilkoblet fjernmonitore-

ring. Generelt fravælges fjernmonitorering kun i særlige tilfælde, hvor patienten 
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ikke er kompliant til denne teknologi. Fjernmonitorering er således blevet ”stan-

dard of care” og er på baggrund af en række kliniske studier anbefalet i europæiske 

guidelines (Brignole M, 2013) med henblik på tidligt at identificere eventuelle kli-

niske og tekniske problemer. Det startes enten ved indlæggelsen hvor der implante-

res, eller ved første ambulante kontrol. Alle sygehuse, som anvender fjernmonito-

rering, reducerer hyppigheden af rutine fremmøde-kontroller fra hvert halve år til 

en gang årligt eller blot hvert andet år.  
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8 Forudsætninger og krav i forhold til 
varetagelse af diagnostik, implantati-
on og kontrol af almindelige og biven-

trikulære 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 på 14 forskellige sygehuse (regionsfunktion), 

jvf. kapitel 5.  

8.1.1 Diagnostik 

De implanterende afdelinger forudsættes at kunne foretage præoperativ udredning 

og vurdering ved anvendelse af en bred vifte af arytmidiagnostik, herunder med 

Holter-monitorering, Event-recorder og Implantérbar Loop recorder. Afdelingerne 

vil også kunne modtage henvisninger fra andre afdelinger eller speciallæger, der 

har udført denne præoperative diagnostik og har stillet indikation for pacemakerbe-

handling. 

Den præoperative vurdering omfatter desuden krav om adgang til ekkokardiografi 

med henblik på at identificere høj-risiko-patienter med nedsat venstre hjertekam-

merfunktion, stort pacebehov og dermed indikation for biventrikulær pacemakersy-

stem (CRT) med henblik på viderehenvisning. 

Patienten skal informeres om fordele og ulemper ved at modtage en almindelig 

pacemaker, herunder risiko for udvikling af fejl på implanteret udstyr samt risiko 

for infektion og perioperative komplikationer. 

8.1.2 Behandling 

Implantationen bør på den enkelte kardiologiske afdeling varetages af et begrænset 

antal kardiologer, der har modtaget en længerevarende, fokuseret oplæring i udred-

ning, implantationsteknik og opfølgning. Det er ønskeligt, at de implanterende læ-

ger har tilbragt en længere periode med implantationer på en højtspecialiseret kar-

diologisk afdeling med et stort pacemakervolumen.  

For selvstændigt at kunne udføre pacemakerimplantationer anbefaler arbejdsgrup-

pen, at den ansvarlige, implanterende læge i oplæringsfasen har udført minimum 

ca. 200 pacemakerimplantationer selvstændigt under supervision indenfor en peri-

ode på ca. 3 år. Ca. halvdelen af implantationerne skal udføres på en højtspecialise-

ret kardiologisk afdeling med et stort pacemakervolumen. 

Det er dokumenteret at uddannede operatører skal foretage mindst 50 operationer 

pr. år for at holde et acceptabelt lavt komplikationsniveau. Der er også i litteraturen 

grundlag for den opfattelse, at komplikationsraten er lavere og kvaliteten højere jo 
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flere implantationer en operatør gennemfører. Derfor finder arbejdsgruppen at en 

uddannet operatør skal foretage mindst mellem 50 og 100 implantationer pr. år. 

Generelt gælder i specialeplanlægningen som udgangspunkt, at der på specialfunk-

tionsniveau skal være mindst tre speciallæger med kompetence på området for den 

givne funktion. På en matrikel, der varetager implantation af pacemakere, skal 

funktionen kunne varetages døgnet rundt, året rundt. Det skyldes at patienter kan 

have et akut behov for pacing, og det er arbejdsgruppens vurdering, at det i tilfæl-

de, hvor der er indikation for permanent pacing, er uhensigtsmæssigt at lægge en 

temporær pacemaker, på grund af større risiko for infektion i forbindelse med den 

efterfølgende operation. Denne holdning er i overensstemmelse med de seneste eu-

ropæiske guidelines (Brignole M, 2013). Som udgangspunkt bør der derfor være 

tilknyttet mindst tre operatører, som kan varetage funktionen selvstændigt, og vo-

lumen skal være tilstrækkeligt 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 års intervaller. Der er tale om 

fremmødekontroller, der har til formål at kontrollere pacemakeren men også at er-

kende evt. problemer med operationssår, infektionstegn m.v. 

Udviklingen indenfor fjernmonitorering kan dog evt. ændre på ovenstående prak-

sis, idet man kan forestille sig at rutinemæssige fremmødekontroller efterhånden 

vil kunne erstattes af fjernmonitorering. En stor del af disse patienter følges i am-

bulatorier eller hos speciallæger i kardiologi på baggrund af deres hjertelidelse i 

øvrigt f.eks. i hjertesvigt klinik. 

8.2 Diagnostik og behandlingstilbud om ICD og avancerede 

pacemakersystemer (CRT-P og CRT-D) 

I Danmark varetages den højtspecialiserede funktion implantation af ICD og biven-

trikulære pacemakersystemer pr. december 2013 selvstændigt af kardiologiske af-

delinger på fem forskellige offentlige sygehuse og ét privat sygehus, og simple 

ICD’er i godkendt formaliseret samarbejde på et sygehus. 

Et offentlig sygehus har fået principgodkendelse til formaliseret samarbejde, men 

har ikke en af SST godkendt formaliseret samarbejdsaftale, jvf. kapitel 5.  

8.2.1 Diagnostik  

Præoperativ udredning og vurdering, implantation og opfølgning er væsentlig 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 tåler dårligere pacing end pacemakerpatienter (Wilkoff BL, 2002, Stock-

burger, 2009). 

Alle patienter, der behandles med biventrikulære pacemakersystemer (CRT) har 

svært hjertesvigt, trods maksimal medicinsk behandling, samt unormalt EKG (ven-

stre grenblok eller pace-induceret) og dyssynkroni af venstre hjertekammer, og 

formålet med behandlingen er at sikre synkronicitet af de to hjertekamre. Mange 

patienter med avancerede pacemakere har som tidligere anført indikation for sam-
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tidig ICD grundet EF < 35 % og iskæmisk hjertesygdom, medens hovedparten ikke 

har behov for almindelig pacing.  

Hovedformålet med biventrikulære pacemakersystemer er således oftest ikke pa-

cing for langsom hjerterytme, men helt primært en re-synkronisering af det dys-

synkrone venstre hjertekammer. Omkring 30 % af patienter med biventrikulære 

pacemakersystemer har utilstrækkelig effekt af behandlingen (”Non-responders”), 

primært fordi re-synkroniseringen af venstre hjertekammer ikke opnås, hvilket 

blandt andet kan skyldes ikke-optimale elektrode placeringer i højre og specielt 

udenpå venstre hjertekammer (sinus coronarius). 

8.2.1.1 Multidisciplinært samarbejde vedrørende ICD og biventrikulære 
pacemakersystemer og ICD  

Arbejdsgruppen finder, at avanceret kardiologisk interventionsbehandling, herun-

der implantation af ICD og biventrikulære pacemakersystemer, skal forankres i et 

højtspecialiseret multidisciplinært teamsamarbejde med inddragelse af flere for-

skellige kardiologiske ekspertområder. 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 fællesbetegnelse for det multidisciplinære team-

samarbejde som skal foregå i forbindelse med beslutningsprocesser vedr. udred-

ning og behandling. Formålet med hjertekonferencer er, at lægelige specialer, afde-

linger og (fagområde-)eksperter, der medvirker i behandling af hjertepatienter, ind-

går i et aftalt forpligtende kontinuert samarbejde, der sikrer kvalificerede og hen-

sigtsmæssige forløb. 

Det multidisciplinære samarbejde skal sikre, at den enkelte patient vurderes med 

inddragelse af alle relevante specialer og fagområder. En sådan fælles multidisci-

plinær vurdering kan foregå, ved at de relevante specialer/områder er fysisk samlet 

til en konference, men den kan i nogle tilfælde evt. også foregå som telefon- eller 

videokonferencer eller evt. uddelegerede beslutningskompetencer, der følger faste 

retningslinjer aftalt mellem de relevante specialer/afdelinger indenfor rammerne af 

specialeplanlægningen på området. 

Kliniske beslutninger vedrørende patienter med behov for ICD og biventrikulære 

pacemakersystemer bør følge retningslinjer fra Dansk Cardiologisk Selskab samt 

internationale guidelines. Beslutninger vedr. den enkelte patient foretages i et rele-

vant multidisciplinært team med deltagelse af en kardiolog med elektrofysiologisk 

ekspertise på området. Der vil udover deltagelse af denne normalt være behov for 

deltagelse af speciallæge i kardiologi med særlig ekspertise i åreforkalkningssyg-

dom og revaskulariseringsbehandling, speciallæge i kardiologi med særlig eksper-

tise indenfor udredning og behandling af hjertesvigt, samt ved behov, en thoraxki-

rurg.  

Hos undergruppen af voksne patienter med medfødt strukturel hjertesygdom skal 

desuden inddrages speciallæge i kardiologi med særlig ekspertise indenfor dette 

felt. 

Som godkendt højt specialiseret funktion skal den kunne varetages kontinuert året 

rundt og døgnet rundt , både i ferieperioder og i forbindelse med sygdom, således 

at den nødvendige faglige kvalitet og beslutningskompetence sikres til ethvert tids-

punkt. 
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I beslutningsprocessen vedr. implantation af ICD og biventrikulære pacemakersy-

stemer (og det optimale tidspunkt for dette), kan indgå forskellige faktorer: 

 Revaskulariseringsbehov (KAG/CABG/PCI) 

 Behov for yderligere diagnostiske undersøgelser, 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.  

 Bedømmelse af behov for resynkroniserende behandling og optimalt tids-

punkt (Ekkokardiografi/Hjertesvigtklinik) 

 Elektrofysiologisk undersøgelse mhp. udelukkelse af f.eks. accessoriske 

ledningsbaner og sjældne typer af idiopatisk ventrikulær takykardi, der kan 

kureres med varmebehandling (radiofrekvensablation), og ikke skal be-

handles med ICD. 

 Stillingtagen til indikation for ablationsbehandling (radiofrekvensablation 

eller kryobehandling) eller kirurgi for ventrikulær takykardi samt det opti-

male tidspunkt herfor (før eller efter ICD-anlæggelse).  

 Patientens øvrige 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-

trikulær pacemakerbehandling, herunder risiko for udvikling af fejl på implanteret 

udstyr samt risiko for infektion og perioperative komplikationer. 

Særligt ved behandling med ICD skal patienter informeres om risiko for utilsigtede 

terapier i form af stød og anti-takykardipacing, Det forudsættes endvidere, at det 

med patienten drøftes under hvilke forudsætninger ICD behandlingen eventuelt bør 

ophøre, især i tilfælde af implantation af profylaktisk ICD. 

Patienten skal informeres af relevant lægelig ekspertise og efterfølgende evt. støttes 

med supplerende information af sygeplejersker. 

8.2.2  Behandling 

8.2.2.1 Indledning 

Udover at patienter som behandles med ICD generelt er væsentligt forskellige fra 

patienter der behandles med almindelig pacemaker, er implantation af en ICD-

elektrode i højre hjertekammer også væsentligt forskellig fra implantation af en til-

svarende pacemakerelektrode. ICD-elektroden er grundet en mere kompleks og sti-

vere konstruktion vanskeligere at håndtere og er behæftet med en tre gange højere 

komplikationsrisiko, som også påvist i danske data (Kirkfeldt et al, Eur J Heart, 

2013).  

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

system med ICD funktion(CRT-D), hvorfor placeringen af ICD-elektroden også 

skal optimeres i forhold til optimal pacing i de tilfælde. Yderligere tilstræbes at 
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ICD-elektroden placeres hensigtsmæssigt i forhold til et evt. fremtidigt behov for 

elektrodefjernelse/-udskiftning. 

Udover at opnå stabil pacing, (2-kammer ICD el. CRT-D) er der særlige krav til 

placeringen af ICD-elektroden i højre hjertekammer, idet denne skal sikre stabil 

overvågning (sensing) af hjerterytmen, også under livstruende hjerterytmeforstyr-

relser, samtidig med at T-taks over-sensing skal elimineres, både ved egne hjerte-

slag og under pacing, for at undgå utilsigtet ICD terapi. Optimal defibrilleringsvek-

tor skal sikres, så ventrikulær takykardi og ventrikelflimren effektivt kan defibrille-

res ved behov. Dette kræver i mere sjældne tilfælde implantation af supplerende 

stød-elektroder i venesystemet og/eller under huden på brystkassen.  

ICD-implantationer er behæftet med større komplikationsfrekvens end ved implan-

tation af almindelige pacemakersystemer. Specielt kan implantation af avancerede 

pacemakere med ICD (CRT-D), herunder opgraderinger, der samlet udgør ca. en 

tredjedel af alle ICD implantationer, være meget krævende og teknisk vanskelige 

procedurer, samtidig med, at de er behæftet med en betydelig komplikationsrisiko. 

(Poole, 2010, Duray, 2009). Også udskiftninger af ICD-enheden er behæftet med 

en risiko for alvorlige komplikationer, særligt infektioner. 

Ved implantation af biventrikulære pacemakersystemer, adskiller elektroderne til 

de højresidige hjertekamre sig ikke fra de elektroder, der bruges ved standard 

pacemaker og ICD-implantation. Elektroden til venstre hjertekammer er derimod 

unik både 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 kræver specielt udstyr, betydelig operatørerfa-

ring og rutine med implantation af biventrikulære pacemakersystemer 

(O’Donnella, 2012). Der er yderligere en betydelig højere komplikationsrisiko, 

med en publiceret forekomst af ”uventede” events der krævede fornyet kirurgisk 

intervention på 4,5 % per år for disse elektroders vedkommende (Landolina, 2011). 

Den primær succesrate ved implantation af biventrikulære pacemakersystemer lig-

ger omkring 90-94 % (Macias, 2007, Tang AS, 2010). Data indikerer, at operatører 

med stor erfaring med CRT implantation (≥ 10 år) indenfor implantation af biven-

trikulære pacemakersystemer succesfuldt kan implantere et med en højere succes-

rate end operatører med mellem 5 og 10 års erfaring med CRT (Bisch, 2010).  

8.2.2.2 Forudsætninger for at kunne varetage implantationer af ICD og 

biventrikulære pacemakersystemer 

Implantation af ICD og biventrikulære pacemakersystemer foretages af et team be-

stående af den implanterende læge, 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 forudsættes herudover at der er 

yderligere en implanterende operatør på stedet, som kan tilkaldes ved behov for as-

sistance.  

Som højt specialiseret funktion skal funktionen leve op til kravene i specialevej-

ledningen, og herunder skal den nødvendige faglige kvalitet og beslutningskompe-

tence sikres til ethvert tidspunkt, døgnet rundt og året rundt, med henblik på vurde-

ring. ICD-implantationer foregår normalt planlagt og i dagtid. 

De lægefaglige krav er forbundet med krav til teknisk viden om fordele/ulemper 

ved anvendelse af forskellige typer implantater, fabrikater, ledningstyper og andet 

implantationsudstyr. Implantationerne, særligt hvad angår ICD, foregår i tæt sam-
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arbejde med producenterne af udstyret, idet man nøje overholder retningslinjer og 

anbefalinger fra disse.  

Nye biventrikulære pacemakersystemer har mange forskellige programmeringsmu-

ligheder med henblik på at optimere indstillingen til den enkelte patient. Indstilling 

af enheden efter anlæggelsen og senere kontroller med korrekt indstilling af enhe-

den tilpasset den individuelle patients skiftende behov er kompliceret og kræver 

særligt uddannet personale og desuden adgang til ekkokardiografisk undersøgelse. 

Et særligt aspekt ved behandling med biventrikulære pacemakersystemer er juste-

ring af den tidsmæssige aktivering af hjertekamrene og dermed optimering af den 

resynkroniserende behandling. Denne justering kan bl.a. foregå ved samtidig an-

vendelse af ekkokardiografi og det kræver en specialuddannet og erfaren lægestab. 

Det betyder, at hospitaler, der kontrollerer devicen hos patienter, der behandles 

med biventrikulære pacemakersystemer, skal være i stand til at foretage ovennævn-

te justeringer med det fornødent uddannede personale, hvilket i praksis vil sige at 

kontrol af patienter i behandling med biventrikulære pacemakersystemer alene bør 

varetages på implanterende centre. 

Der er særlige udfordringer forbundet med elektrodeekstraktion. Transvenøs 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 år, kan oftest umiddelbart ”skrues fri” og fjernes af en ope-

ratør med tilstrækkelig erfaring i pacemakerimplantationer. Ekstraktion af pacema-

ker elektroder der har siddet i mere end 1 år og specielt ICD-elektroder, kræver of-

test anvendelse af ekstraktionsudstyr, hvilket stærkt øger procedurens kompleksitet 

og patientrisiko (Maytim M, 2011). Fjernelse af ICD-elektroder samt af pacema-

kerelektroder ældre end 1 år, bør derfor kun foretages på højtspecialiserede centre 

med personale med særlig uddannelse og ekspertise, der samtidig råder 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 høje behandlings kvalitet, skal følgende krav 

til den læge som implanterer ICD og biventrikulære pacemakersystemer være op-

fyldt:  

 Længerevarende erfaring med pacemakerimplantationer (mere end 200 

implantationer), herunder oplæring heri på et etableret dansk ICD-

implanterende center eller tilsvarende udenlandsk enhed. 

 Implanterende læger bør have fulgt teoretisk undervisning om patientselek-

tion, valg af type, anvendelse af specifikt udstyr og problemhåndtering i 

forbindelse med implantationer. 

Det er ønskeligt at en læge, der implanterer ICD og biventrikulære pacemakersy-

stemer, har erfaring inden for de andre elektrofysiologiske discipliner.  

Særligt vedr. implantation af ICD: 
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Den implanterende læge skal i sin oplæring, under supervision, have gennemført et 

tilstrækkeligt antal ICD-implantationer (Curtis, 2009). Arbejdsgruppen anbefaler 

her mindst 100 ICD-implantationer under supervision, heraf mindst 50 på et højt-

specialiseret center. Dette forudsat at ICD implantationen foregår på et center der 

råder over samme grad af ekspertise, undersøgelses- og behandlingsmodaliteter 

som de højtspecialiserede danske ICD implanterende centre.  

ICD-implantationer kræver tilstedeværelse af erfarne operatører indenfor implanta-

tion af ICD og der kan opstå vanskeligheder undervejs i implantationsprocessen. 

Det forudsættes derfor, at der på et implanterende center altid er minimum 2 im-

planterende operatører til stede for at sikre den nødvendige faglige opbakning og 

mulighed for konference i tilfælde af svære patient-cases og problemer undervejs.  

En nyuddannet selvstændigt arbejdende ICD-implantør, bør have udredning og be-

handling af ICD patienter som sin helt primære funktion. Da en del procedurer er 

vanskelige og ”øvelse gør mester” er dokumenteret på dette felt bør en nyuddannet 

ICD-implantør hjælpes hurtigt op ad sin læringskurve ved at have høj implantati-

onsaktivitet med samtidig let adgang til supervision og support af erfaren kollega, i 

en periode på ikke under et par år.  

En ICD-operatør skal foretage mindst 50 operationer pr. år for at vedligeholde fær-

digheder og holde et acceptabelt lavt komplikationsniveau. Der er belæg i litteratu-

ren for at komplikationsraten er lavere og kvaliteten højere jo flere implantationer 

en operatør gennemfører.  

Særligt vedrørende implantation af biventrikulære pacemakersystemer: 

I en artikel med titlen ”How much training is required to implant and manage 

CRT?” (O’Donnella, 2012) angives et minimum på 50 selvstændige implantationer 

af biventrikulære pacemakersystemer for at have passeret den basale del af læ-

ringskurven. Det anføres endvidere, at selv efter hundredvis af implantationer af 

biventrikulære pacemakersystemer er læringskurven stadig ikke fladet ud. 

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at man, for at være kvalificeret til at varetage 

funktionen selvstændigt, har opnået en erfaring på mindst 100 selvstændigt udførte, 

under supervision, implantationer af biventrikulære pacemakersystemer, og at den-

ne erfaring er opnået på en højt specialiseret afdeling med mulighed for supervisi-

on. Denne erfaring forudsættes bygget ovenpå erfaring med de øvrige devices. 

Det anbefales at implantation af biventrikulære pacemakersystemer udelukkende 

foretages af operatører med særlig interesse og kompetence på feltet. Erfaring skal 

vedligeholdes ved et minimumsvolumen på ca. to implantationer om måneden, sva-

rende til ca. 25 implantationer om året pr. operatør. Dette med henblik på at opret-

holde høj kvalitet og nedsætte komplikationsrisikoen.  

Behandling med biventrikulære pacemakersystemer indebærer ikke blot pacing, 

men også resynkronisering af hjertet og om nødvendigt defibrillering ved livstru-

ende arytmier (CRT-D). Implantation af et biventrikulært pacemakersystem er så 

krævende og komplekst, og med en så mangeårig læringskurve, at behandling med 

biventrikulære pacemakersystemer udelukkende bør foretages på højtspecialiserede 

hjerteafdelinger. På disse afdelinger kræves som minimum samtidig tilstedeværel-

se/af 2 operatører, som kan varetage funktionen selvstændigt med henblik på faglig 

opbakning og assistance. 
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8.2.2.4 Sygeplejersker/teknikere:  

Der stilles også krav til det samlede implanterende team og det vil her sige sygeple-

jesker og teknikere. Sygeplejersker skal kunne fungere på niveau for operationssy-

geplejersker. Endvidere fordres kendskab til implantationsproceduren og nødven-

digt udstyr.  

Nyansat sygepleje personale, der deltager ved implantation af almindelig pacema-

ner, ICD eller biventrikulære pacemakersystemer, skal nøje instrueres og uddannes 

i korrekt adfærd 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 foregår via en skriftlig instruks med medicin dosering og 

under lægens overopsyn og ansvar. På andre afdelinger foregår ICD-implantation 

med patienten i fuld narkose, og da med medvirken af anæstesi-uddannet persona-

le.  

Hvis der i forbindelse med implantationen anvendes en lokalt ansat ICD-

tekniker/sygeplejerske til at foretage nødvendige målinger og indstillinger på 

ICD’en, skal vedkommende have gennemført en relevant uddannelse og være certi-

ficeret af det pågældende ICD-firma.  

 

8.2.3 Rutinekontrol inkl. fjernmonitorering  

ICD-opfølgning foregår i hele Danmark efter et i store træk ens mønster med en 

initial fremmødekontrol på det implanterende sygehus efter ca. 1 måned. Herefter 

overgår patienten til kontroller via fjernmonitorering via det implanterende sygehus 

med indskudte fremmødekontroller en gang årligt.  

Fjernmonitoreringen giver mulighed for at løbende monitorering ved den afdeling 

der varetager kontrollen, og udløsning af alarm, såfremt der opstår kliniske episo-

der med vedvarende atrieflimren, ophobning af maligne arytmier, tegn på hjerte-

svigt m.m.  

Desuden kan systemerne overvåge ICD-systemet, således at eventuelle lednings-

brud og andre tekniske fejl kan erkendes tidligt og korrigeres inden patienten f.eks. 

får et utilsigtet stød. Det er veldokumenteret at fjernmonitorering tillader tidligere 

opdagelse af tekniske problemer ved ICD-systemet (Varma, 2013 ).  

Såvel fremmødekontroller som fjernmonitoreringer foretages normalt via special-

uddannede sygeplejersker eller teknikere med lægelig backup ved behov. 

Der skal foreligge en instruks til sygeplejersker/teknikere, om hvilke ting der skal 

aflæses, hvilke alarmer der skal aktiveres, samt på hvilken indikation der skal kon-

fereres med en læge.  

Når der foretages aflæsning af ICD skal der, på lav indikation, være adgang til at 

konferere aflæsninger med en læge efter nærmere aftale. Der skal være mulighed 
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for at konferere med speciallæge i kardiologi, som er uddannet i at aflæse ICD-

enheder og håndtere fejlfinding såvel som detail-programmering af sådanne. 

Der bør 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 træning og 

uddannelse i brugen af monitoreringsudstyret. Denne uddannelse leveres af leve-

randøren af det pågældende system og dokumenteres jf. lokale instrukser herfor. 

Ligeledes skal patienten kunne rådgives om fordele/ulemper ved fjernmonitorering.  

8.2.4 Kontrol af ICD-patienter i akutte situationer  

ICD-patienter er mere sårbare end patienter med pacemaker. Dette betyder, at der 

kan opstå flere akutte situationer som kræver handling på det implanterende hospi-

tal. Det implanterende hospital skal, ved inddragelse af speciallæge med kompe-

tence på området, hvor det er relevant kunne håndtere problemstillinger vedrørende 

ICD døgnet rundt året rundt alle ugens dage.  

8.2.5 Fremtidsperspektiv ved kontrol af biventrikulære pacemakersy-

stemer og ICD 

Mange patienter med ICD eller biventrikulær pacemakersystem har en betydelig 

ko-morbiditet, hvorfor de sideløbende følges ambulant i forskellige andre special-

ambulatorier eller hos praktiserende læge for f.eks. diabetes, hypertension, hjerte-

svigt eller atrieflimren.  

En klinisk ICD-kontrol med fremmøde er i princippet kun nødvendig hvis der 

f.eks. skal foretages en omprogrammering af ICD´en eller foretages en klinisk vur-

dering ved f.eks. mistanke om infektion af ICD-lommen. Alle andre nødvendige in-

formationer vedr. ICD-behandlingen kan i langt de fleste tilfælde genereres ved 

fjernmonitorering, forudsat at patienten følges klinisk relevant til anden side.  

Der er derfor en forventning om, at fremtidens ICD-kontrol i tiltagende grad vil be-

stå af hjemmemonitorering, suppleret med muligheden for henvendelse til 

akut/subakut fremmødekontrol.  

Patientgruppen der modtager behandling med biventrikulære pacemakersystemer 

er skrøbelig, og har behov for hyppige kontroller og justering af den medicinske 

behandling. F.eks. udvikler en del patienter atrieflimren, hvilket kan føre til nedsat 

effektivitet af det avancerede pacemakersystem og drastisk forringet tilstand. Gene-

relt er behandlingen afhængig af vedvarende biventrikulær pacing, og såfremt dette 

ikke kan opretholdes stabilt, kan det medføre tiltagende hjertesvigt Der er ikke no-

gen vedtagen standard for kontrolintervaller for disse patienter. 

Af disse grunde bør patienter med biventrikulære pacemaker systemer (CRT-P/D) 

følges ved hjælp af fjernmonitorering, da en tidlig detektion af komplikationer vil 

kunne forhindre en forværring af tilstanden (Hindricks G, 2013). Kontrollen af pa-

tienter med biventrikulære pacemakersystemer skal desuden varetages i et formali-

seret samarbejde med implanterende centre. I alle tilfælde, hvor der skal foretages 

indgreb med relation til biventrikulære pacemakere, skal dette foregå på implante-

rende centre. 
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