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Forord

| denne oppgaven har vi kartlagt pasientene som har fatt implantert hjertestarter ved St. Olavs
Hospital i lgpet av de siste 10 arene. Det har vaert et omfattende prosjekt, men samtidig en
leererik prosess, der vi har veert involvert i alle ledd fra datainnsamling til ferdigstillelse av

oppgaven.
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og god hjelp i skriveprosessen. | tillegg en stor takk til Jan Pal, Ole Christian og Morten Slette

for 1an av kontorplass.

Vi vil ogsa takke @yvind Salvesen for rad og bidrag i forbindelse med statistiske analyser. Til
slutt en takk til Fredrik og Ole Magnus for talmodighet med oppgaveskriving i tide og utide.

Trondheim, 5. juni 2017
Ina Molaug og Anne Marte Naess






Sammendrag

BAKGRUNN: Implantasjon av hjertestarter (Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD) er
en godt dokumentert behandling som reduserer risiko for plutselig hjertedgd. ICD-
behandlingen ved St. Olavs Hospital har tidligere ikke blitt gjennomgatt systematisk. Malet
med studien var & beskrive pasientkarakteristika, indikasjoner, komplikasjoner, reoperasjoner
og endringer over tid for ICD-behandlingen ved St. Olavs Hospital.

METODE: Alle pasienter som fikk implantert ICD ved St. Olavs Hospital fra 2006-2015 ble
inkludert. Pasientene ble identifisert ved sgk i pacemakerregisteret. Data ble hentet fra
pacemakerregisteret og det elektroniske pasientjournalsystemet.

RESULTATER: Totalt 598 pasienter ble inkludert. Gjennomsnittsalderen ved implantasjon
var 62,5 + 12,9 ar og 82 % av pasientene var menn. Median oppfelgingstid var 3,6 ar. Det
foreld sekundeerprofylaktisk indikasjon for ICD hos 67 % av pasientene. De to vanligste
underliggende sykdommene var koronarsykdom (64 %) og dilatert kardiomyopati (17 %). |
oppfalgingstiden fikk 34 % av pasientene innslag, 26 % fikk berettigede innslag og 11 % fikk
uberettigede innslag. Kumulativ insidens av berettigede innslag var signifikant hgyere i
gruppen med sekundeerprofylaktisk indikasjon sammenlignet med primarprofylaktisk
indikasjon (p = 0,01). De hyppigste indikasjonene for reoperasjon var normal batteriutladning
(34 %), elektrisk ledningssvikt (23 %) og oppgradering av ICD-anlegget grunnet
hemodynamisk endring (13 %). Totalt 23 % av pasientene fikk en eller flere komplikasjoner
etter primarimplantasjonen, 8 % fikk hematom, 7 % matte reopereres grunnet dysfungerende
ledning og 2 % fikk en infeksjon som krevde reoperasjon.

KONKLUSJON: Antallet ICD-implantasjoner og andelen primarprofylaktiske
implantasjoner gkte i observasjonstiden. Kjgnns- og aldersfordeling, hyppighet av berettigede
og uberettigede innslag og komplikasjoner samsvarer godt med data fra andre
implantasjonssentre. Studien gir et godt grunnlag for kvalitetssikring av

implantasjonsvirksomheten ved St. Olavs Hospital.






Innholdsfortegnelse

IR T =T [T 1o PSSP 7
2 IMIBEOUE. ...ttt bbbttt b e b bRt R et b e bbbt b e n e e 9
N e 1< < SO PSSR PRRP 9
2.2 PaCEMAKEITEGISTEIEE ....c.vitieiieieiee et 9
2.3 DAtaINNSAMIING ... b bbb 9
2.4 AANAIYSE ...ttt re et ne e reeae e 11
B RESUITALE ...ttt ettt ettt et st e s et e sbe e st e e Rt et e e ne e nReenteeneenreete e 13
3L POPUIBSJONEN ... bbbt b ettt 13
3.2 IMPIANTASJONSIALE ...ttt bbb b bbb 14
BB INNSIAG ... 17
3.4 Reoperasjoner med skifte eller utbygging.........ccceoeiiriieiiiiiinieee e 21
3.5 KOMPIKASJONET ...t 22
A DISKUSJON ...ttt et b bbbkt b et b e bbbttt 25
A1 HOVEATUNN ...ttt bbbt re st 25
4.2 POPUIASJONEN ...ttt ettt ettt et e s e s te et e ese e s be et e e st e sbeenesneesbeebeaneenneas 25
4.3 IMPIANTASJONSTALE ...vecvveivieieeie ettt ettt ste e e e s be et e s neesaeenesseesbeenbeeneenneas 26
101 1] - o SR TSTUSPROSIN 27
4.5 Reoperasjoner med skifte eller utbygging.........cceoeiieiieii i 28
4.6 KOMPIKASJONET ...ttt ettt et be et e s e saeeaesreesbeenbeannenneas 29
4.7 StYrker 0 SVAKNELET .........couieie ittt sbe e nneas 30
4.8 FrEMEIAIG MY ....veeieeie ettt et et e et e s ae e steenesreesbeesbesneenneas 30
5 KONKIUSJON ...t ettt a e sbe e be e b e e e e sreesteenneareere e 31
B RETEIANSE ...ttt b et b ettt R e bRt Rt et ne e be b e 33






1 Innledning

Hjerte-karsykdom er den hyppigste dgdsarsaken i var del av verden og forarsaker globalt
cirka 16 millioner dgdsfall arlig (1, 2). Av disse utgjer plutselig hjerteded cirka 25 % (3).
Plutselig hjerteded omfatter dgdsfall der man har en kjent medfadt eller ervervet
hjertetilstand, dedsfall der obduksjon avdekker en sannsynlig tilgrunnliggende kardial eller
vaskuleer anomali, samt dgdsfall der man ikke avdekker dpenbare ekstrakardiale arsaker slik
at en arytmi anses a veere sannsynlig dedsarsak (3). Risikoen for plutselig hjerteded gker med
alderen og den er hgyere blant menn. Begge disse forhold kan forklares med gkende prevalens
av koronarsykdom. I de fleste tilfeller er arsaken til plutselig hjertedad en ventrikular arytmi.
Underliggende sykdommer som kan lede til en ventrikulaer arytmi inkluderer koronarsykdom,

kardiomyopatier, kanalopatier, myokarditt, substansmisbruk og klaffesykdommer (3).

For & forebygge plutselig hjerteded ma en identifisere risikopasienter og iverksette tiltak for a
redusere risikoen. De viktigste tiltakene er a optimalisere behandling av underliggende
sykdommer og a gi antiarytmisk behandling. En implanterbar hjertestarter (Implantable
Cardioverter Defibrillator, ICD) forebygger plutselig hjertedgd ved a terminere
arytmiepisoder. Behandlingen er godt dokumentert i randomiserte kontrollerte studier (4, 5).
Ved ventrikkeltakykardi vil ICD-en som regel farst forsgke & terminere arytmien ved hjelp av
anti-takykardi-pacing (ATP). Ved ventrikkelflimmer, eller dersom en ventrikkeltakykardi
ikke termineres ved hjelp av ATP, gis et hgyvoltstgt (innslag). Alle ICD-er har ogsa en

pacemakerfunksjon som aktiveres ved bradykardi, eventuelt ogsa etter et innslag (post sjokk-

pacing).

Man skiller mellom primarprofylaktiske og sekundeaerprofylaktiske indikasjoner for ICD-
implantasjon. Blant pasienter som ikke har hatt noen alvorlig ventrikulaer arytmi eller
synkope, men som har gkt risiko for slik arytmi, foreligger det primarprofylaktisk indikasjon.
Internasjonale retningslinjer anbefaler primarprofylaktisk ICD-implantasjon til pasienter som
har venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon (LVEF) <35 % og hjertesvikt i NYHA-klasse Il —
I11 (3, 6-8). Sekundarprofylaktisk implantasjon av ICD er aktuelt for mange av pasientene
som har overlevd en hjertestans. Gjeldende retningslinjer anbefaler ICD-implantasjon ved
dokumentert ventrikkelflimmer eller ventrikkeltakykardi med hemodynamisk pavirkning der

det ikke pavises reversibel arsak (3, 9-11).



ICD-behandlingen er ikke komplikasjonsfri. Per- og postoperativt kan det oppsta
implantasjonsrelaterte komplikasjoner som blgdning, infeksjon, pneumothorax, tamponade,
ledningslasning og lungeemboli. Uheldige virkninger som kan opptre senere i forlgpet
inkluderer uberettigede innslag (innslag uten at det foreligger en ventrikulaer arytmi),
infeksjoner, elektromagnetisk interferens og ledningssvikt. For mange pasienter er det ogsa en
klar psykisk belastning a ha ICD. Spesielt gjelder dette etter innslag, bade berettigede og

uberettigede.

Antall ICD-implantasjoner i Norge gkte fra 465 implantasjoner i 2006 (12) til 891
implantasjoner i 2015 (13). Dette falger utviklingen i Europa for gvrig (14, 15).

Det foreligger ingen systematisk oversikt over ICD-implantasjoner ved St. Olavs Hospital. En
liknende studie ble gjennomfart i Tromsg for 10 ar siden (16). P4 denne tiden var ICD-
implantasjoner i Norge i startfasen; det var en lavere implantasjonsrate og indikasjonene var
mer konservative. Malet med var studie var a kartlegge alle ICD-implantasjoner utfart ved St.
Olavs Hospital i perioden f.0.m. 2006 t.0.m. 2015 med vekt pa pasientkarakteristika,
indikasjoner, komplikasjoner, reoperasjoner og terapi. Vi gnsket ogsa a studere trender i

denne perioden farst og fremst med tanke pa indikasjoner og grad av terapi i form av innslag.



2 Metode

2.1 Pasienter
Studien er en retrospektiv kohortstudie der man gnsket a kartlegge ICD-behandlingen ved St.

Olavs Hospital. Alle pasienter som fikk implantert sin fagrste ICD ved St. Olavs Hospital i
perioden fra 1. januar 2006 til 31. desember 2015 ble inkludert. Pasientene ble identifisert ved
sek i pacemakerregisteret, programmet Klinikk for hjertemedisin bruker for a registrere alle
pasienter med elektriske implantater. Data til studien ble hentet fra pacemakerregisteret og fra
det elektroniske pasientjournalsystemet (EPJ).

2.2 Pacemakerregisteret
| pacemakerregisteret registreres personalia inkludert navn, fadselsnummer og bosted. Man

registrerer indikasjon for implantasjonen med en kode/navn pa tilstanden og en oppsummert
sykehistorie. Det registreres ogsa hvilken arytmi som er bakgrunn for implantasjonen og
eventuelle symptomer. Videre registreres falgende operasjonskarakteristika; pa hvilken side
implantatet legges, benyttet vene og implantatets plassering i forhold til pectoralismuskelen.
Pacemakerregisteret inneholder opplysninger om hvilke generatorer (produsent/typer) og
ledninger (produsent/typer) som benyttes. De elektriske forhold ved implantasjonen
registreres, samt navn pa operater og tidsforbruk (operasjonstid og straletid ved rantgen-
gjennomlysning). Komplikasjoner under implantasjonen og i oppfalgingsperioden er delvis
fart i dette registeret. Klinikken benytter pacemakerregisteret som oppfalgingsverktey, og alle
pasienter som er fulgt opp ved St. Olavs Hospital har kontrolldata registrert. Dette gir
mulighet til & fa oversikt over forhold ved oppfalgingen, inkludert komplikasjoner, innsettelse
av nye ledninger og generatorskifter. Det gir ogsa oversikt over behandling i form av innslag.

2.3 Datainnsamling
Fra pacemakerregisteret ble falgende informasjon hentet ut: Navn, fadselsnummer,

implantasjonsdato, indikasjon for ICD-innleggelse og operasjonskarakteristika knyttet til
ICD-implantasjoner og reoperasjoner. Operasjonskarakteristika som ble registrert var
operatgr, operasjonstid, straletid, hvilken side enheten er implantert pa, benyttet vene,
anatomisk plassering av implantatet, samt modell og fabrikat for generator og ledninger.
Gjennomsnittlig operasjonstid og straletid ble kun innhentet for arene 2010-2015, da tidligere

registreringer var mangelfulle.



For & komplettere data og kartlegge den medisinske oppfalgingen ble pasientenes elektroniske
sykehusjournal gjennomgatt. Herfra registrerte vi informasjon om indikasjon for ICD-
implantasjonen, underliggende hjertesykdom, komorbiditet, medikamenter, innslag,

komplikasjoner, reoperasjoner, dgdsdato og sluttdato.

Vurdering av tilgrunnliggende sykdom og indikasjon for implantasjon ble gjort av studentene
i samarbeid med veiledere som er to kardiologer og en lege i spesialisering ved Klinikk for
hjertemedisin, St. Olavs Hospital. Underliggende arsak ble klassifisert i falgende kategorier:
Koronarsykdom, kardiomyopatier, lang QT-tid syndrom (LQTS), gvrige kanalopatier,
myokarditt, klaffesykdom, avleiringssykdom, sarkoidose, pulmonal hypertensjon, medfadt
hjertefeil eller uavklart arsak. Kardiomyopatier ble subklassifisert i gruppene dilatert
kardiomyopati (DCM) (inklusive LMNA-mutasjon, takykardiomyopati og uavklart/idiopatisk
kardiomyopati), hypertrofisk kardiomyopati (HCM), arytmogen hgyre
ventrikkelkardiomyopati (ARVC) og annen kardiomyopati (inklusive non-compaction
kardiomyopati, myokardaffeksjon ved Churg Strauss syndrom, pace-indusert svikt, alkohol-
indusert kardiomyopati, medikament-indusert kardiomyopati og annet). Vi registrerte om
ICD-implantasjonen var primar- eller sekunderprofylaktisk. Implantasjonen ble definert som
sekundeaerprofylaktisk hvis pasienten hadde hatt ventrikkeltakykardi med hemodynamisk
pavirkning, inkludert overlevd arytmirelatert hjertestans, samt ved synkope med mistenkt
kardial arsak. Man registrerte komorbiditet som hypertensjon, diabetes mellitus,
cerebrovaskulaer sykdom, perifer karsykdom, kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLYS),
atrieflimmer/atrieflutter, klaffesykdom (minst grad 2/4 eller moderat) og koronarsykdom
(minst en signifikant stenose). Det ble registrert om pasientene hadde gjennomgatt magnetisk
resonanstomografi (MR) av hjertet eller elektrofysiologisk undersgkelse som ledd i
utredningen forut for ICD-implantasjonen. Medikamenter ved utreise etter ICD-
implantasjonen ble kartlagt og registrert. Dette inkluderte antiarytmika (amiodarone, sotalol,
flekainid og disopyramid), betablokkere (metoprolol, bisoprolol, sotalol, karvedilol,
propranolol, atenolol og nadolol), antikoagulantia, platehemmere (inkludert antall
platehemmere), renin-angiotensin-aldosteron-system (RAAS)-hemmere, statiner/andre

lipidsenkende medikamenter og antibiotika.

Man registrerte terapi i form av innslag. Anti-takykardi-pacing (ATP) ble ikke registrert, da
dette ikke var systematisk registrert i pasientenes journaler. Innslagene ble inndelt i episoder,

der alle innslag innenfor samme dato ble registrert som en episode med innslag. Innslagene
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ble vurdert som berettigede, uberettigede eller uavklarte, ut fra notater fra ICD-avlesninger i
pasientenes journaler. Hvis det forekom bade berettigede og uberettigede innslag i en episode,
ble hele episoden definert som berettiget.

Registrerte komplikasjoner omfattet postoperative hematomer, overfladiske sarinfeksjoner
(antibiotikabehandlet mistenkt infeksjon), reoperasjon grunnet infeksjon, perikardvaeske,
disseksjon av sinus coronarius (som innebar at forsgket pa a legge ledning til venstre
ventrikkel matte avsluttes), pneumothorax (observert eller drenert), hemothorax,
tromboembolier, ledningsfeil som farte til revidering/skifte av ledning eller innleggelse av ny
ledning, dislokasjon av ledning, reoperasjon grunnet dysfungerende generator og revisjon av
generatorlomme. Komplikasjoner ble inndelt i tidlige (< 30 dager etter implantasjon) og sene

(> 30 dager etter implantasjon).

Reoperasjoner omfattet i denne studien inngrep der man satte inn nye komponenter til ICD-
anlegget, enten som erstatning for gamle komponenter eller som ledd i en utbygging. For
reoperasjoner ble operasjonskarakteristika, indikasjon for reoperasjonen og komplikasjoner i

etterkant av denne registrert.

Sluttdatoen for oppfalgingstiden ble satt til 20.06.16, ettersom datainnhentingen for studien
startet da. Pasienter som dgde fikk dgdsdato registrert som sluttdato. For pasienter som ble
fulgt opp utenfor Helse Midt-Norge var pasientjournalene utilgjengelige, og disse gikk ut av
studien nar de ikke lenger ble fulgt opp i Helse Midt-Norge. Pasienter overfart til sykehus
utenfor Helse Midt-Norge umiddelbart etter implantasjon fikk utskrivelsesdato fra
implantasjonsoppholdet registrert som sluttdato, mens pasienter som flyttet i lgpet av
oppfalgingstiden fikk sluttdato tilsvarende siste ICD-kontroll i Helse Midt-Norge. Pasienter
som fikk fjernet eller inaktivert sin ICD fikk dato for fjerning/inaktivering registrert som
sluttdato. Pasienter som ble reoperert og fikk innlagt nye komponenter til sitt ICD-anlegg ved

andre sykehus, fikk datoen for dette inngrepet registrert som sluttdato.

2.4 Analyse
Pasientdata ble lagret elektronisk pa sikkert sted for pasientinformasjon ved Klinikk for

hjertemedisin og avidentifisert for analyse. Utforming av tabeller, fremstilling av figurer og
statistiske analyser ble utfert ved hjelp av SPSS for windows versjon 23.0.0.2. Kaplan-Meier-

kurver ble benyttet for a fremstille kumulativ insidens av berettigede innslag og gruppene ble
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sammenlignet ved bruk av log-rank-test. P-verdi <0,05 ble definert som statistisk signifikant.
Kontinuerlige variabler er angitt med gjennomsnitt og standardavvik, mens kategoriske
variabler er angitt med antall og prosent.
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3 Resultater

3.1 Populasjonen
| arene 2006-2015 fikk 598 pasienter implantert ICD for fgrste gang ved St.Olavs Hospital.

Tabell 1 gir en oversikt over pasientene i studien. Gjennomsnittsalderen ved implantasjon var
62,5 + 12,9 ar. Yngste pasient var 14 ar og eldste pasient var 84 ar. Det var flest menn (82 %).
En stor andel av pasientene hadde kjent komorbiditet; 35 % hadde atrieflimmer eller
atrieflutter og 25 % hadde klaffesykdom.

Tabell 1. Pasientkarakteristika ved implantasjon

Alder (ar) 62,5+12,9
Menn 490 (81,9)
Koronarsykdom* 463 (77,4)
Atrieflimmer/atrieflutter 207 (34,6)
Hypertensjon 200 (33,4)
Klaffesykdom 149 (24,9)
Diabetes mellitus 112 (18,7)
Cerebrovaskulzer sykdom 94 (15,7)
KOLS 61 (10,2)
Perifer karsykdom 36 (6,0)

Alder er angitt som gjennomsnitt + standardavvik. Kategoriske variabler er angitt som n (%).
*Koronarsykdom inkluderer bade nér dette er underliggende &rsak til implantasjon og komorbiditet
KOLS = kronisk obstruktiv lungesykdom

Tabell 2 viser medikamentbruk ved utskrivelse etter implantasjonen. De fleste av pasientene
brukte betablokker, RAAS-blokker, statiner og antitrombotisk medikasjon.

Tabell 2. Medikamenter ved utskrivelse etter implantasjon.

n (%)

Betablokker 543 (90,8)
RAAS-blokkere 445 (74,4)
Statiner eller andre lipidsenkende medikamenter 410 (68,6)
Platehemmere 408 (68,2)
- Enkel platehemming 260 (43,5)
- Dobbel platehemming 148 (24,7)
Antikoagulantia 224 (37,5)
Antiarytmika 117 (19,6)
Antibiotika 23 (3,8)

RAAS = renin-angiotensin-aldosteron-system
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Median oppfalgingstid var 3,6 ar og 140 (23 %) av pasientene gikk ut av studien underveis.
Arsaker til frafall fra studien inkluderte dgdsfall for 101 (17 %) av pasientene, 13 (2 %) av
pasientene tilhgrte andre helseforetak enn Helse Midt-Norge, ti (2 %) av pasientene flyttet til
andre helseforetak i studieperioden, ti (2 %) av pasientene gjennomgikk reoperasjon med
innsettelse av nye komponenter til ICD-anlegget ved andre sykehus, fem (0,8 %) av
pasientene ble hjertetransplantert og en (0,2 %) av pasientene fikk deaktivert sin ICD etter
eget gnske.

3.2 Implantasjonsrate
| lgpet av 10-arsperioden var det en gkning fra 35 implantasjoner i 2006 til 72 implantasjoner

i 2015 (Figur 1). Den mest markante gkningen kom fra 2008 til 2009, med henholdsvis 38 og
68 implantasjoner. | totalmaterialet fikk 401 (67 %) pasienter ICD pa sekundzrprofylaktisk
indikasjon. Som vist i figur 1 gkte andelen med primarprofylaktiske implantasjoner i lgpet av

10-arsperioden.

B Primzerprofylaktisk indikasjon
0 Sekundasrprofylaktisk indikasjon

80

=}
=)
1

Antall pasienter (n)
i

207

2006 2007 2008 2006 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Implantasjonsar

Figur 1. Antall primerprofylaktiske og sekundarprofylaktiske ICD-implantasjoner per ar
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Ved farste implantasjon fikk 123 (21 %) pasienter en-kammer ICD, 383 (64 %) pasienter to-

kammer ICD og 91 (15 %) pasienter biventrikuleer ICD (CRT-D). Det ble lagt CRT-D hos 35

% av pasientene med primerprofylaktisk indikasjon og hos 5,5 % av pasientene med

sekundzrprofylaktisk indikasjon. Hos atte av pasientene var det planlagt CRT-D uten at en

lyktes med a legge ledning til venstre ventrikkel. Hos en pasient matte den farste ICD-

implantasjonen avbrytes grunnet tamponade.

Underliggende arsak til ICD-implantasjonene og andelen med primarprofylaktisk ICD-

indikasjon for hver gruppe er presentert i tabell 3. Koronarsykdom var underliggende arsak

hos 383 (64 %) av pasientene og dilatert kardiomyopati var underliggende arsak hos 103 (17

%) av pasientene.

Tabell 3. Underliggende arsak til ICD-implantasjon

Underliggende arsak

Totalpopulasjon, n (%)

Antall med primaerprofylaktisk
indikasjon, n (%*)

Koronarsykdom 383 (64,0) 98 (25,6)
Dilatert kardiomyopati 103 (17,2) 69 (67,0)
Hypertrofisk kardiomyopati 20 (3,3) 12 (60,0)
Annen kardiomyopati 15 (2,5) 10 (66,7)
ARVC 9(1,5) 1(11,1)
LQTS 9(1,5) 1(11,1)
Klaffesykdom 6 (1,0) 1(16,7)
Myokarditt 4(0,7) 1 (25,0)
Sarkoidose 4(0,7) 1 (25,0)
Kanalopati 4(0,7) 0(0)
Medfgdt hjertefeil 2 (0,3) 1 (50,0)
Avleiringssykdom 1(0,2) 1 (100)
Pulmonal hypertensjon 1(0,2) 1 (100)
Uavklart 37 (6,2) 0(0)

ARVC = arytmogen hgyre ventrikkelkardiomyopati; LQTS = lang QT-tid syndrom
*Prosent regnet som andel primarprofylaktiske i den aktuelle diagnosegruppen

| utredningen fgr implantasjon ble det utfart elektrofysiologisk undersgkelse av 41 (7 %)

pasienter og MR cor av 156 (26 %) pasienter. Bruken av MR Cor og elektrofysiologisk

undersgkelse over tid er presentert i figur 2. Vi observerte en gkning i bruken av MR-

undersgkelser og en reduksjon i bruken av elektrofysiologiske undersgkelser gjennom

tiarsperioden.
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Figur 2. Antall pasienter utredet med MR cor og elektrofysiologisk undersgkelse per

implantasjonsar

Aldersfordelingen blant pasientene ved implantasjon og fordelingen av primerprofylaktisk og
sekundeerprofylaktisk indikasjon i ulike aldersgrupper er vist i figur 3.
B Primazrprofylaktisk indikasjon

2507 [ Sekundazrprofylaktisk indikasjon

200

1307

Antall pasienter (n)

100

a0

10-19  20-28  30-39  40-45 50-59  G0-68 TO-79  BO-E8

Aldersfordeling (ar)

Figur 3. Aldersfordeling ved implantasjonstidspunkt og fordeling av primeaer- og

sekundeerprofylaktisk indikasjon i de ulike aldersgruppene.
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Over 97 % av primarimplantasjonene ble gjennomfart av fem operatarer, og tre av disse
operatgrene utferte til sammen 85 % av implantasjonene. ICD-enheten ble implantert pa
venstre side hos 581 (97 %) av pasientene og vena subclavia sinister ble benyttet som tilgang
hos 571 (96 %) av pasientene. Implantatet ble plassert subkutant over pectoralismuskelen hos
587 (98 %) pasienter.

Ved implantasjon av en- og to-kammer-ICD varierte operasjonstiden fra 22-280 min og var
gjennomsnittlig 72 + 36 min. Gjennomsnittlig straletid per pasient var 12 + 16 min.

Ved implantasjon av CRT-D varierte operasjonstiden fra 85-285 min og var gjennomsnittlig
151 + 45 min. Gjennomsnittlig straletid per pasient var 40 + 25 min. Det var ingen store

forskjeller i tidsbruk mellom de ulike operatgrene.

3.3 Innslag
Det ble registrert totalt 1034 innslag fordelt pa 409 episoder. Antall innslag per episode

varierte fra 1-47. 1 285 (70 %) av episodene var det ett innslag, i 48 (12 %) av episodene var
det to innslag og i 76 (19 %) av episodene var det tre eller flere innslag. Av alle episodene

med innslag var 75 % berettigede.

Totalt 203 (34 %) av pasientene hadde innslag i lapet av oppfelgingsperioden, 154 (26 %)
pasienter opplevde berettigede innslag og 65 (11 %) pasienter opplevde uberettigede innslag.

Antall episoder med berettigede og uberettigede innslag i pasientpopulasjonene for hvert
implantasjonsar er vist i tabell 4. Totalt var det 409 episoder med innslag, fordelt over en
oppfalgingstid pa 2395 personar. Dette gir 0,17 episoder med innslag per observerte personar,
0,13 berettigede episoder og 0,04 uberettigede episoder per personar. Utvikling i antall
berettigede og uberettigede episoder per personar for pasientpopulasjonene fra hvert
implantasjonsar er vist i figur 4. Det sees en trend med nedgang i antall uberettigede episoder

per personar for pasientene som ble implantert i de senere arene.
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Tabell 4. Episoder med innslag fordelt etter implantasjonsar

Implantasjonsar

Oppfelging (ar)

Berettigede
episoder (n)

Uberettigede
episoder (n)

Uavklarte
episoder (n)

2006 265 38 15 1
2007 257 34 12 3
2008 246 42 10 2
2009 376 59 22 2
2010 299 22 12 0
2011 253 38 9 4
2012 283 29 7 0
2013 217 17 3 0
2014 134 12 0 0
2015 65 15 1 0
Totalt 2395 306 91 12
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Figur 4. Berettigede og uberettigede episoder med innslag per personar angitt for hvert

implantasjonsar

Tabell 5 viser andel pasienter som opplevde berettigede og uberettigede innslag i ulike

undergrupper og antall innslag per observerte personar. Det var en starre andel pasienter med

berettigede innslag i gruppen med sekunderprofylaktisk indikasjon enn i gruppen med

primarprofylaktisk indikasjon. Likeledes var det flere berettigede innslag per personar i den
sekundarprofylaktiske gruppen. Forskjellen mellom kvinner og menn var sma. Fa pasienter
med hypertrofisk kardiomyopati opplevde berettigede innslag og det var feerre berettigede

innslag per personar sammenlignet med totalpopulasjonen. Det var sma forskjeller i mengden

uberettigede innslag mellom gruppene.
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Tabell 5. Episoder med innslag i utvalgte pasientgrupper

Pasientgruppe Antall | Oppfglging | Andel med | Andel med | Ber. Uber.
(n) (ar) ber. uber. episoder/ar | episoder/ar
innslag (%) | innslag (%)

Totalt 598 2395 25,8 10,9 0,128 0,038
Menn 490 1953 31,1 11,2 0,130 0,038
Kvinner 108 442 25,0 9,3 0,120 0,036
Primaer- 197 685 17,8 11,2 0,076 0,042
profylaktisk

Sekundzer- 401 1710 29,7 10,7 0,149 0,036
profylaktisk

Koronarsykdom | 383 1503 27,7 9,4 0,138 0,033
DCM 103 417 24,3 12,6 0,137 0,050
HCM 20 71 10,0 15,0 0,084 0,056
ARVC 9 37 33,3 11,1 0,219 0,027

Ber. = berettigede; uber. = uberettigede; ar = personar; DCM = dilatert kardiomyopati; HCM = hypertrofisk
kardiomyopati; ARVC = arytmogen hgyre ventrikkelkardiomyopati

Kaplan Meier-kurver for kumulativ insidens av berettigede innslag i ulike undergrupper av

pasientpopulasjonen er fremstilt i figur 5 og 6. Kumulativ insidens av berettigede innslag var

signifikant hgyere i gruppen med sekundarprofylaktisk indikasjon sammenlignet med

gruppen med primarprofylaktisk indikasjon (log rank, p = 0,01). Det var ingen statistisk

signifikant forskjell i kumulativ insidens av berettigede innslag mellom subgrupper med ulik

underliggende arsak til ICD-implantasjon (log rank, p = 0,37).
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Figur 6. Kaplan Meier-kurve for pasienter med berettigede innslag i grupper inndelt etter
underliggende arsak til ICD-implantasjon. Vertikale streker langs kurvene markerer

sensurering av pasienter. ARVC = arytmogen hgyre ventrikkelkardiomyopati.
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3.4 Reoperasjoner med skifte eller utbygging
Det ble utfert totalt 162 reoperasjoner med skifte eller utbygging; 50 kun med bytte av

generator og 112 med innleggelse av nye ledninger. Blant pasientene som gjennomgikk
reoperasjoner var median tid til fgrste reoperasjon 3,6 ar. Normal batteriutladning (Elective
Replacement Interval, ERI) var hovedindikasjon ved 55 (34 %) av reoperasjonene. Tabell 6

gir en oversikt over hovedindikasjonene for reoperasjon.

Tabell 6. Hovedindikasjoner for reoperasjon

Indikasjon n (% av reoperasjoner)
Normal batteriutladning 55 (34,0)

Elektrisk svikt av ledning 37 (22,8)
Oppgradering av ICD-systemet, hemodynamisk arsak 21(13,0)

Infeksjon 17 (10,5)

Mekanisk Iedningssvikt* 17 (10,5)

Fullfgring av lang/komplisert prosedyre 9 (5,6)

Elektrisk svikt av generator 4 (2,5)

Profylaktisk fjerning av generator med kjent feil 1 (0,6)

Oppgradering til MR-kompatibelt system 1 (0,6)

“Mekanisk ledningssvikt = Dislokasjon, perforasjon, stram ledning, mislykket kobling av ledning pa
generator

| tilfellene der ERI var registrert som hovedindikasjon eller medvirkende indikasjon ved
farste reoperasjon (n = 54), var median tid til reoperasjon 6,5 ar. Til ssmmenligning var
median tid til generatorskifte 5,8 ar dersom man ser pa alle pasientene som fikk skiftet

generator ved sin fgrste reoperasjon, uavhengig av indikasjon (n = 97).

| lepet av oppfalgingstiden fikk 27 pasienter med en-kammer- eller to-kammer-ICD
oppgradering til CRT-D. For atte av pasientene hadde man i utgangspunktet planlagt CRT-D,
men grunnet lange eller kompliserte inngrep valgte man a ta pasienten tilbake pa et senere
tidspunkt for a fa lagt sinus coronarius-ledningen. Hos de resterende pasientene la en

hjertesviktforverring eller et hjertesviktforebyggende argument til grunn for utbyggingen.

Totalt 40 (7 %) pasienter fikk implantert ventrikkelledninger som i etterkant ble trukket fra
markedet grunnet produksjonsfeil. Derav ble det lagt 33 ledninger av typen Sprint Fidelis
(Medtronic) og sju ledninger av typen Riata (St. Jude Medical). Blant ledningene av typen

Sprint Fidelis ble elleve ledninger erstattet fordi de var dysfungerende, elleve ledninger ble
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erstattet profylaktisk i forbindelse med reoperasjoner av andre arsaker, to ledninger ble
beholdt som fungerende komponenter i pasientenes ICD-anlegg ut oppfalgingstiden, atte
pasienter gikk ut av studien med fortsatt fungerende ledninger og en ledning ble erstattet
grunnet ledningsfeil av annen arsak. Blant ledningene av typen Riata ble en ledning erstattet
fordi den var dysfungerende, to ledninger ble beholdt som fungerende komponenter i
pasientenes ICD-anlegg ut oppfalgingstiden og fire pasienter gikk ut av studien med fortsatt
fungerende ledninger. Man gjennomfarte altsa ingen tiltak mot velfungerende ledninger som

senere ble tilbaketrukket dersom man ikke hadde andre grunner for a utfgre et inngrep.

3.5 Komplikasjoner
Etter primaerimplantasjonen fikk totalt 139 (23 %) pasienter en eller flere komplikasjoner. Av

disse fikk 81 (14 %) pasienter tidlige komplikasjoner (< 30 dager etter implantasjon) og 70
(12 %) pasienter sene komplikasjoner (> 30 dager etter implantasjon). Oversikt over

komplikasjonene til primearimplantasjon er angitt i tabell 7.

Tabell 7. Komplikasjoner til primarimplantasjon

Komplikasjon Tidlig (< 30 dager), n (%) | Sen (> 30 dager), n (%)
Hematom 45 (7,5) 0(0)
Overfladisk sarinfeksjon 1(0,2) 4(0,7)
Reoperasjon infeksjon 2(0,3) 10(1,7)
Perikardvaeske/drenert* 5(0,8)/3 (0,5) 0(0)
Disseksjon av sinus coronarius 2(0,3) 0(0)
Pneumothorax/drenert 7(1,2)/3 (0,5) 0(0)
Hemothorax 1(0,2) 0(0)
Tromboembolier 4(0,7) 4(0,7)
Reoperasjon dysfungerende ledning 7(1,2) 36 (6,0)
Dislokasjon av ledning 14 (2,3) 15(2,5)
Reoperasjon dysfungerende generator | 1 (0,2) 3(0,5)
Revisjon av lomme 0(0) 3(0,5)

Prosent er regnet som andel av totalt antall implantasjoner.
*En av pasientene med perikardvaske fikk tamponade.

| forbindelse med de 162 reoperasjonene med skifte eller utbygging tilkom det i tolv (7 %)

tilfeller tidlige komplikasjoner og i ti (6 %) tilfeller sene komplikasjoner. Ved reoperasjoner

som kun involverte skifte av generator (n = 50), tilkom komplikasjoner i ett (2 %) av

tilfellene. Ved reoperasjoner som involverte skifte av ledninger (n = 112), tilkom

komplikasjoner i 20 (18 %) av tilfellene.
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Totalt matte 16 ICD-anlegg fjernes pa grunn av infeksjon, tolv etter primaerimplantasjon og
fire etter reoperasjon. Dette omfattet 14 (2 %) pasienter, da to pasienter fikk infeksjon to
ganger.

Tabell 8 viser komplikasjoner til implantasjon av ICD med (n = 99) og uten (n = 499) ledning
til sinus coronarius (CRT-D). CRT-D-gruppen omfatter 91 pasienter som fikk CRT-D ved
primarimplantasjon, samt atte pasienter der forsgk pa implantasjon av CRT-D var mislykket.
| CRT-D-gruppen fikk 23 (23 %) av pasientene minst en komplikasjon og i gruppen uten
CRT-D fikk 116 (23 %) av pasientene minst en komplikasjon.

Tabell 8. Komplikasjoner til implantasjon av en-kammer/to-kammer ICD versus CRT-D

Komplikasjon CRT-D, n (%) En-kammer/to-kammer ICD, n (%)
Hematom 7(7,1) 38(7,6)
Overfladisk sarinfeksjon 3(3,0) 2(0,4)
Reoperasjon infeksjon 3(3,0) 9(1,8)
Perikardvaeske/drenert 1(1,0)/0 (0) 4(0,8)/3 (0,6)
Disseksjon av sinus 2(2,0) 0(0)
coronarius

Pneumothorax/drenert 1(1,0)/0 (0) 6(1,2)/3 (0,6)
Hemothorax 0(0) 1(0,2)
Tromboembolier 0(0) 8(1,6)
Reoperasjon dysfungerende | 4 (4,0) 39 (7,8)
ledning

Dislokasjon av ledning 5(5,0) 24 (4,8)
Reoperasjon dysfungerende | 2 (2,0) 2(0,4)
generator

Revisjon av lomme 0(0) 3(0,6)
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4 Diskusjon

4.1 Hovedfunn
Blant de 598 pasientene i studien var det 82 % menn og gjennomsnittsalder var 62,5 + 12,9 ar.

Pasientene ble i 91 % av tilfellene skrevet ut med betablokker etter primaerimplantasjonen,
mens 74 % brukte RAAS-hemmere. Knapt 70 % av populasjonen benyttet statin og
tilsvarende tall fant man ogsa for platehemmere. Det forela sekundzrprofylaktisk indikasjon
ved 67 % av implantasjonene. Underliggende arsak var i 64 % av tilfellene koronarsykdom og
117 % av tilfellene dilatert kardiomyopati. Totalt 34 % av pasientene opplevde innslag i lgpet
av oppfelgingsperioden, 26 % opplevde berettigede innslag og 11 % opplevde uberettigede
innslag. Av alle episodene med innslag var 75 % berettigede. Totalt forekom det 0,17
episoder med innslag per personar, derav 0,13 episoder med berettigede innslag per personar.
Kumulativ insidens av berettigede innslag var signifikant hgyere i gruppen med
sekundeerprofylaktisk indikasjon sammenlignet med primarprofylaktisk indikasjon (p = 0,01).
De hyppigste indikasjonene for reoperasjon var normal batteriutladning (34 %), elektrisk
ledningssvikt (23 %) og oppgradering av ICD-anlegget grunnet hemodynamisk endring (13
%). Totalt fikk 23 % av pasientene minst en komplikasjon etter primarimplantasjonen.

4.2 Populasjonen
Gjennomsnittsalderen og kjgnnsfordelingen samsvarer med populasjonen i andre studier (17,

18). Det var en klar overvekt av menn i studien. Yarnoz og Curtis (19) konkluderer i sin
review-artikkel med at kvinner og menn har lik nytte av ICD-behandling nar det gjelder
reduksjon i mortalitet. En arsak til at flere menn far ICD, kan vaere at kvinner far
koronarsykdom i hgyere alder enn menn (20). Yarnoz og Curtis (19) argumenterer for at
hagyere alder i den kvinnelige pasientpopulasjonen kan fare til at ICD er et mindre aktuelt
behandlingsalternativ. En annen mulig arsak kan vaere at livstidsrisikoen for plutselig

hjertedgd er betydelig hgyere blant menn (21).

Populasjonen er dominert av pasienter med koronarsykdom som bakenforliggende arsak til
ICD-implantasjon, og dette forklarer godt hvorfor en stor andel pasienter bruker statiner,
antitrombotika og antikongestiva (angiotensin Il-antagonister eller ACE-inhibitorer og/eller
betablokkere). Betablokkere var som forventet hyppig brukt, grunnet en sannsynlig

beskyttende effekt mot ventrikuleere arytmier.

25



| lapet av oppfalgingstiden dgde 17 % av pasientene. Tilsvarende tall er funnet i liknende
studier (22). I studien var det ikke planlagt & innhente data om dgdsarsak, slik at en ikke kan
si noe om andelen med kardial dgd.

4.3 Implantasjonsrate
Det ble implantert 72 nye ICD-er ved St. Olavs Hospital i 2015. Til sammenligning ble det

implantert 891 nye ICD-er i hele Norge i 2015, tilsvarende knapt 180/million (13). Det er
kjent at det finnes regionale forskjeller for ICD-behandlingen (13).

Vi sa en betydelig gkning i antall implantasjoner fra 2009, der man gikk fra et gjennomsnitt
pa 37 implantasjoner arlig i 2006-2008 til et gjennomsnitt pa 70 implantasjoner arlig i 2009-
2015. Flertallet av pasientene fikk ICD som sekundzrprofylakse etter & ha overlevd en
alvorlig arytmiepisode. I lgpet av studieperioden sa vi en gkende andel primeerprofylaktiske
implantasjoner (fra gjennomsnittlig 21 % primarprofylaktiske fra 2006-2008 til 35 % fra
2009-2015). Dette bidro til en gkning i det totale antallet ICD-implantasjoner fra 2009.

@kningen skyldes trolig gkt forstaelse og bedre dokumentasjon for nytten av ICD-behandling
blant pasienter med primarprofylaktisk indikasjon. Moss et al. (6) demonstrerte allerede i
1996 i MADIT-studien gkt overlevelse med ICD for en subgruppe pasienter med
primarprofylaktisk indikasjon. I perioden 2002-2005 fulgte flere studier som bekreftet en
reduksjon i mortalitet ved ICD-behandling (7, 8). Disse studiene bidro til en endring i
internasjonale retningslinjer i 2006 (23), der primarprofylaktisk ICD-behandling ble anbefalt
basert pa nedsatt venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon (LVEF) og grad av
hjertesviktsymptomer (NYHA-klasse). Det var et betydelig etterslep i gjennomferingen av
den nye praksisen i Norge, da det var en viss skepsis til endringene. En annen viktig faktor
som kan forklare gkningen i antallet ICD-implantasjoner, er prisnedgangen per ICD-enhet.
For eksempel var kostnaden for en to-kammer ICD (inkludert atrieledning) ved St. Olavs
Hospital 178.000 kr i 2006 og 36.000 kr i 2015. 1 tillegg kan gkningen i bruk av kardial
resynkroniseringsterapi (CRT) (13, 24) ha medfart en gkning i antall pasienter med ICD
(CRT med ICD-funksjon, CRT-D).

En gkende andel primarprofylaktiske implantasjoner er observert ogsa i andre studier (18,

25). Blant de eldste ser man en tendens til avtakende andel primarprofylaktiske
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implantasjoner. Dette er som forventet da disse har kortere tid til & hente ut gevinsten av en
slik behandling og oftere har andre alvorlige sykdommer. Man har derfor hgyere terskel for &

implantere ICD.

Koronarsykdom var den hyppigste underliggende arsaken til ICD-implantasjon (64 %),
etterfulgt av dilatert kardiomyopati (DCM) (17 %). Iskemisk hjertesykdom er ogsa klart
hyppigste underliggende arsak til ICD-implantasjon i andre studerte populasjoner (25). Det
var ulik fordeling av underliggende arsaker blant pasientene med primeerprofylaktisk og
sekundeerprofylaktisk indikasjon. Noen tilstander er assosiert med en hgyere risiko for
ventrikulaere arytmier, og en stgrre andel av disse pasientene kan ha hatt arytmirelaterte
hendelser som gir indikasjon for sekundarprofylaktisk 1ICD.

4.4 Innslag
| lapet av oppfalgingstiden opplevde 26 % av pasientene berettigede innslag og 11 % av

pasientene uberettigede innslag. Tilsvarende tall ble funnet i en liknende nederlandsk

registerstudie (17), men median oppfelgingstid var noe lengre i denne studien.

Kumulativ insidens av berettigede innslag var signifikant hgyere i gruppen med
sekundaerprofylaktisk indikasjon sammenlignet med gruppen med primerprofylaktisk
indikasjon. Dette er i samsvar med liknende studier (17). Det var ogsa flere berettigede
innslag per personar blant pasientene med sekundeerprofylaktisk indikasjon. Det var ingen

store forskijeller i antall uberettigede innslag per personar i de to gruppene.

| tidligere studier har man funnet at kvinner opplever ferre berettigede innslag sammenlignet
med menn (26, 27). | var studie var det ingen store forskjeller mellom menn og kvinner

dersom man ser pa antall episoder med berettigede innslag per personar.

Blant pasientene med hypertrofisk kardiomyopati var det fa som opplevde berettigede innslag.
Det var imidlertid for fa pasienter med hypertrofisk kardiomyopati og for fa hendelser til &
kunne trekke noen konklusjoner for denne pasientgruppen basert pa vart materiale. Det kan
likevel nevnes at det ved siste oppdatering av europeiske retningslinjer ble gjort vesentlige

endringer i forhold til indikasjon for ICD hos pasienter med hypertrofisk kardiomyopati (28).
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Antall uberettigede innslag per personar i pasientpopulasjonene for hvert implantasjonsar
viste en nedadgaende trend, med faerre uberettigede innslag jo senere pasientene hadde fatt
ICD. Farst og fremst skyldes nok dette at man har fatt god dokumentasjon pa at mer
konservativ programmering med lengre deteksjonstider og ATP selv ved hgye frekvenser er
trygt, samtidig som det i stor grad reduserer antall uberettigede innslag (29, 30). Til dels kan
det ogsa forklares ved at diskriminatorene som skiller ventrikuleere arytmier fra
supraventrikulaere arytmier har blitt forbedret.

Innslag farer til gkt psykisk stress og redusert livskvalitet hos pasientene (31, 32). Det a
oppleve ett eller flere innslag i lgpet av det farste aret etter implantasjon har i studier vist seg
a medfare redusert psykisk helse og gkt bekymring for pasienten (31). | en oppfelgingsstudie
etter MADIT Il fant man ogsa at uberettigede innslag gir gkt mortalitet (33), men man vet
ikke i hvilken grad dette skyldtes underliggende hjertesykdom som farer til innslag eller
innslagene i seg selv (34). Det er uansett gnskelig & unnga uberettigede innslag i starst mulig
grad.

4.5 Reoperasjoner med skifte eller utbygging
Median tid til skifte av generator uansett arsak var 5,8 ar, og median tid til generatorskifte

grunnet at batteriet hadde nddd ERI var 6,5 ar. Tid til ERI er beheftet med stor usikkerhet da
man skiftet en rekke generatorer fgr ERI i forbindelse med reoperasjon pa annen indikasjon
(utbygging av system, etc), samt at en del av generatorene ikke er skiftet og man mangler

derfor data for tid til ERI for en del av populasjonen.

En av de vanligste indikasjonene for reoperasjon var elektrisk ledningssvikt, som utgjorde
hovedindikasjon for reoperasjon i 23 % av tilfellene. Enkelte ledningstyper som ble benyttet i
perioden ble senere trukket fra markedet pa grunn av at man paviste feil. De to mest kjente
var ledningene Sprint Fidelis (Medtronic) og Riata (St. Jude Medical). Det kom etterhvert
firmaspesifikke retningslinjer som ble fulgt ved St. Olavs Hospital, som omfattet hvordan
man skulle handtere disse ledningene bade profylaktisk og der de objektivt sviktet. Av alle
ledninger som ble erstattet pa grunn av elektrisk svikt utgjorde Sprint Fidelis og Riata en
betydelig andel (32 %).
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4.6 Komplikasjoner
Hos en pasient (0,17 %) tilkom tamponade ved primarimplantasjon. Til sammenligning fant

Gupta et al. (35) at 0,15 % av ICD-implantasjonene (ekskludert CRT-D) i deres materiale
medfgrte tamponade. De fant ogsa en noe lavere forekomst av pneumothorax etter
implantasjon enn i var studie, mens Kirkfeldt et al. (36) fant en forekomst av pneumothorax
som samsvarte mer med vare tall. Disse ulikhetene kan veere reelle, men ettersom fa pasienter
opplever slike komplikasjoner, kan tilfeldig variasjon spille inn. I tillegg vil den valgte
definisjonen av komplikasjoner spille inn, for eksempel om registreringen av pneumothorax
omfattet alle tilfeller med pneumothorax eller kun drenert pneumothorax. Dislokasjon av
ledning i etterkant av primarimplantasjon forekom i 5 % av tilfellene. Dette er ogsa observert
i liknende studier (37). | vart materiale fikk 0,3 % av pasientene en tidlig infeksjon (< 30
dager) som medfarte reoperasjon etter primarimplantasjonen. Alter et al. (37) oppgir
tilsvarende tall under det de kaller “prosedyrerelaterte komplikasjoner”, men tidsrammen for
disse komplikasjonene oppgis ikke. Totalt matte 2 % av pasientene i vart materiale reopereres
grunnet infeksjon. Van der Heijden et al. (17) fant tilsvarende tall i sin registerstudie, men
median oppfelgingstid var noe lengre i denne studien.

Poole et al. (38) fant i sin studie fra Replace-registeret en hgyere forekomst av komplikasjoner
ved reoperasjoner som inkluderte skifte/revisjon av ledninger sammenlignet med
reoperasjoner som kun involverte generatorbytte. Tilsvarende forhold finnes i var populasjon.
Av totalt 22 komplikasjoner som oppstod etter reoperasjoner, oppstod kun en av
komplikasjonene etter et rent generatorbytte. Den lavere komplikasjonsraten er ikke
overraskende, tatt i betraktning at skifte/revisjon av ledninger er mer tidkrevende og
komplisert sammenlignet med et generatorbytte.

Studier har vist at forekomsten av komplikasjoner er hgyere ved implantasjon av CRT-D
sammenlignet med en-kammer/to-kammer-1CD (39, 40). Dersom man ser pa alle
implantasjonsrelaterte komplikasjoner som ble registrert i vart materiale, er andelen pasienter
som far komplikasjoner lik for en-kammer/to-kammer-ICD og CRT-D. Tallene er ikke
korrigert for oppfalgingstiden i de to gruppene, og vi kan derfor ikke si noe om forskjell i
total komplikasjonsrate mellom de to gruppene. Vi observerte en hgyere forekomst av
infeksjoner i CRT-D gruppen, bade overfladiske sarinfeksjoner (0,4 % mot 3,0 %) og
infeksjoner som farte til reoperasjon (1,8 % mot 3,0 %). Implantasjon av CRT-D er en lengre
og mer komplisert prosedyre som inkluderer innleggelse av tre ledninger, og det er i andre
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studier vist gkt forekomst av infeksjoner etter implantasjon av CRT-D sammenlignet med en-
kammer ICD og to-kammer ICD (17, 35).

4.7 Styrker og svakheter
St. Olavs Hospital er et relativt lite implantasjonssenter i verdenssammenheng og studien

involverte kun 598 pasienter. Studien var retrospektiv og informasjonen ble til dels hentet fra
pasientjournaler uten systematiske krav til hva som skulle registreres. Dette kan spesielt ha
pavirket validiteten til registreringen av komorbiditet. | pacemakerregisteret var kravene til
registrering godt systematisert. Det var et betydelig frafall av pasienter underveis (23 %). |
tillegg var oppfelgingstiden kort for pasientene som fikk implantert ICD i de siste arene av
studien. Det ble ikke gjort registrering av ATP i studien da verken pasientjournal eller
pacemakerregisteret inneholdt valid informasjon om dette. En styrke ved studien var at man i
stor grad hadde komplette data for pasientpopulasjonen. Alle ICD-implantasjonene ble
fortlgpende fart i pacemakerregisteret, slik at det er sveert sannsynlig at alle pasienter som fikk

ICD ved St. Olavs Hospital i lgpet av tidrsperioden er med i studien.

To av veilederne for denne oppgaven har selv implantert en betydelig andel av ICD-anleggene
pa pasientene i studien, og er dermed ikke uavhengige fagpersoner. Dette kan ogsa betraktes
som en styrke, da de har bidratt med kunnskap og erfaring direkte knyttet til implantasjonene

og det videre forlgp for den aktuelle pasientpopulasjonen.

4.8 Fremtidig nytte
Studien gir en god oversikt over ICD-implantasjonene ved St. Olavs Hospital. Den gir et godt

grunnlag for a vurdere kvaliteten pa implantasjonsvirksomheten med presis angivelse av
komplikasjoner og berettigede innslag. Dette vil ha betydning for videre forbedring og
kvalitetssikring. Studien gir god oversikt over ICD-populasjonen og danner grunnlaget for en

planlagt intervensjonsstudie.
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5 Konklusjon
Studiens kjennsfordeling med 82 % menn og aldersfordelingen med gjennomsnittsalder pa

62,5 ar stemmer godt overens med resultater fra andre studier. Andelen av komplikasjoner og
berettigede og uberettigede innslag samsvarer ogsa med resultater ved andre
implantasjonssentre. Som i liknende studier gkte antallet implantasjoner og andelen
primerprofylaktiske implantasjoner i lgpet av observasjonstiden. Studien gir et godt grunnlag
for a vurdere kvaliteten pa implantasjonsvirksomheten ved St. Olavs Hospital og for a

planlegge og forbedre driften de neste arene.
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