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BAKGRUNN

Implantasjon av hjertestarter (implantable cardioverter defibrillator, ICD) er etablert
behandling hos pasienter med hgy risiko for plutselig hjerteded. Studiens formal var a
kartlegge pasientkarakteristika, indikasjoner, hyppigheten av ICD-stgt, komplikasjoner,
reoperasjoner samt endringer over tid i ICD-behandlingen ved St. Olavs hospital.

MATERIALE OG METODE

Alle pasienter som fikk implantert hjertestarter ved St. Olavs hospital i perioden 2006—
15 ble inkludert. Pasientene ble identifisert i pacemakerregisteret. Data ble hentet fra
pacemakerregisteret og elektronisk pasientjournal.

RESULTATER

Studien inkluderte 598 pasienter (82 % menn, medianalder 65 ar). Tidligere hjertestans
eller alvorlig arytmi forela hos 401 (67 %) av dem som fikk implantert hjertestarter.
Koronarsykdom (n = 383) var vanligste underliggende arsak. I oppfalgingstiden
(median 3,6 ar) fikk 203 (34 %) av pasientene ICD-stgt, 154 (26 %) fikk berettigede og
65 (11 %) fikk uberettigede stgt. Hos 139 (23 %) pasienter oppstod komplikasjoner.
101 (17 %) pasienter dede i oppfelgingsperioden.

FORTOLKNING

Studien gir et godt grunnlag for kvalitetssikring av implantasjonsvirksomheten ved St.
Olavs hospital. Kjenns- og aldersfordeling, indikasjon og underliggende arsaker for
implantasjon samt hyppighet av stgt og komplikasjoner samsvarer godt med tidligere
publiserte data.

Hovedbudskap

Hos pasienter som fikk implantert hjertestarter (ICD) var 82 % menn, og medianalder
65 ar.

Koronarsykdom var underliggende arsak til 64 % av alle implantasjoner.
34 % av pasientene opplevde stgat i lgpet av en median oppfelgingstid pa 3,6 ar.

2 % fikk en infeksjon som medfgrte reoperasjon.

Kardiovaskuler sykdom er den hyppigste dedsarsaken i den vestlige verden, med over
16 millioner dedsfall arlig (1, 2). Av disse utgjor plutselig hjerteded en betydelig andel
(3). Risikoen for plutselig dod gker med alder og underliggende hjertesykdom og er
ner tre ganger sa stor hos menn som hos kvinner (4). Ventrikular arytmi er den
hyppigste arytmidiagnosen (5). Av underliggende sykdommer dominerer
kardiomyopatier, kanalopatier og myokarditt blant yngre, mens det fra 30 ars alder er
overvekt av koronarsykdom, klaffesykdom og hjertesvikt (2).

Dadeligheten ved hjertestans er hgy. Det er derfor vesentlig a identifisere pasientene
med gkt risiko, slik at de far optimal behandling av underliggende hjertesykdom,
unngdr proarytmogene forhold og far behandlet kjente arytmier. Randomiserte studier
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har vist at implantasjon av hjertestarter (implantable cardioverter defibrillator, ICD)
som primeer- eller sekundarprofylakse reduserer risiko for plutselig hjertedgd (6-8).
Ramme 1 viser de mest sentrale indikasjonene for implantasjon etter gjeldende
internasjonale retningslinjer, der man bgr legge til grunn optimal medikamentell
behandling og at pasienten vil ha over ett ars forventet levetid med relativt god
livskvalitet og funksjon (2, 9).

Ramme 1 De viktigste indikasjonene for implantasjon av hjertestarter
(ICD) etter gjeldende internasjonale retningslinjer (2, 9).

Primarprofylaktisk indikasjon

Alvorlig redusert venstre ventrikkel-funksjon med ejeksjonsfraksjon (LV-EF) < 35 %
og symptomer pa hjertesvikt tilsvarende New York Heart Association (NYHA)-klasse
ITI-III (klasse IV kan aksepteres ved indikasjon for hjertetransplantasjon eller
implantasjon av biventrikuleer hjertestarter)

Andre tilstander med hgy risiko for plutselig hjerteded som kanalopatier og serskilte
kardiomyopatier med egenspesifikke kriterier

Sekunderprofylaktisk indikasjon

Overlevd hjertestans som fglge av ventrikkelflimmer eller -takykardi eller
hemodynamisk ustabil ventrikkeltakykardi uten pavist reversibel arsak

Uforklarlig synkope ved kjent iskemisk hjertesykdom og der invasiv elektrofysiologisk
undersgkelse har indusert arytmi

Ved hjertesvikt med elektrisk dyssynkroni kan kardial resynkroniseringsterapi (CRT),
et biventrikuleert pacemakersystem, veere indisert (10, 11). Ved hgy risiko for arytmi og
plutselig hjertedad kan dette systemet kombineres med en defibrillatorfunksjon (CRT-
D).

ICD-behandlingen er ikke komplikasjonsfri (12). Bade blgdning, infeksjon,
pneumothorax, tamponade eller dislokasjon av ledninger kan oppstd. Komplikasjoner
kan ogsa oppsta sent i forlgpet, som infeksjon, ledningssvikt eller uberettigede stot,
altsd stgt i fraveer av ventrikuler arytmi. For mange pasienter kan det vere psykisk
belastende & ha hjertestarteren. Spesielt gjelder dette etter gjentatte stgt, bade
berettigede og uberettigede (13).

Antallet ICD-implantasjoner har de senere drene gkt bade i Norge og Europa (14, 15).
Kostnad-nytte-analyser har vist at ICD-behandling basert pa retningslinjer er
kostnadseffektivt (16). Likevel hersker det usikkerhet omkring temaet, spesielt for
pasienter > 75 &r som féar implantert hjertestarter (17).

Hensikten med var studie var a kartlegge ICD-virksomheten ved St. Olavs hospital. Vi
gnsket a fa oversikt over pasientkarakteristika, indikasjoner, hyppighet av ICD-stgt,
komplikasjoner, reoperasjoner og hvordan implantasjonspraksisen har endret seg i
tidsperioden. Resultatene ville vi sammenligne med funn i internasjonale materialer.
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Materiale og metode

Alle pasienter som fikk implantert sin fgrste hjertestarter ved St. Olavs hospital i
perioden 1.1.2006-31.12.2015, ble inkludert. Pasientene ble identifisert ved sgk i det
lokale pacemakerregisteret NorPace, der alle pasienter som har fatt satt inn eller skiftet
et elektrisk implantat ved St. Olavs hospital, blir registrert. Informasjon om navn,
fadselsnummer, implantasjonsdato og operasjonsindikasjon ble hentet ut.

For 4 sikre registreringen av komplikasjoner og & kartlegge den medisinske
oppfelgingen gjennomgikk vi den elektroniske pasientjournalen (EPJ) for alle
pasientene. Det ble registrert informasjon om indikasjon for implantasjon (ramme 1),
underliggende hjertesykdom og relevant komorbiditet, bruk av relevante medikamenter
ved utskrivning, tidlige (< 30 dager etter implantasjon) og sene komplikasjoner,
reoperasjoner, dedsdato og sluttdato for oppfalging.

Avgitte stat ble registrert. Ut ifra journalnotat ved ICD-avlesning vurderte vi om stgtet
var berettiget, uberettiget eller uavklart. Alle stot pa samme dato ble registrert som én
episode. Ved bade berettigede og uberettigede stgt pa samme dato ble hele episoden
definert som berettiget. Alle ovennevnte data ble samlet inn av to medisinstudenter og
gjennomgatt i samarbeid med tre erfarne leger.

Sluttdato for oppfelging ble definert som datoen da datainnsamlingen startet
(20.6.2016). Dato for dgd, dato for fjerning/inaktivering av implantert hjertestarter eller
utskrivningsdato for implantasjonsoppholdet med planlagt oppfelging pa et sykehus
utenfor Helse Midt-Norge, ble definert som sluttdato dersom dette inntraff far
20.6.2016. Ved flytting i lgpet av oppfelgingstiden ble dato for siste ICD-kontroll i
Helse Midt-Norge satt som sluttdato. Ved reoperasjon med nye ICD-komponenter ved
et annet sykehus ble denne operasjonsdatoen satt som sluttdato.

Figurfremstilling, tabellutforming samt deskriptiv statistikk med beregning av
gjennomsnitt, median og standardavvik ble utfgrt med SPSS (Windows, versjon 23,
IBM). Pasientdata ble avidentifisert og lagret pa sikkert og tilgangsbegrenset filomrade
ved St. Olavs hospital. Regional etisk komité vurderte studien som en intern
kvalitetssikringsstudie, og personvernombudet ved St. Olavs hospital har godkjent den
etter gjeldende retningslinjer.

Resultater

Totalt 598 pasienter fikk implantert sin ferste hjertestarter i perioden 2006-15 ved St.
Olavs hospital. Median alder for pasientene var 65 ar ved implantasjon (spredning 14—
84 ar). Median oppfelgingstid var 3,6 ar (interkvartilbredde 4,0 ar, spredning 0—

125 maneder). I studieperioden fikk 140 (23 %) av pasientene en tidligere sluttdato
som folge av dgd (n = 101), tilhgrighet/fraflytting til annet helseforetak (n = 23),
hjertetransplantasjon (n = 5) eller andre drsaker (n = 11).

Tabell 1 viser kliniske karakteristika for pasientene og medikamentbruk ved
utskrivning etter implantasjon. 490 (82 %) av pasientene var menn. Koronarsykdom
var underliggende arsak til 383 (64 %) av implantasjonene, og hos 197 (33 %)
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pasienter forela primerprofylaktisk indikasjon for implantasjon (tabell 2). Fra 2006 til
2015 gkte arlig antall implantasjoner fra 35 til 72, mens arlig andel implantasjoner pa
primerprofylaktisk grunnlag gkte fra 29 % til 38 % (figur 1).

Tabell 1

Kliniske karakteristika og medikamenter i bruk hos pasienter ved utskrivning etter farstegangs
ICD-implantasjon ved St. Olavs hospital 2006—15 (N = 598). Antall (%)

Variabel

Antall (%)

Alder ved implantasjon (ar)

<19 6(1)
20-29 14(2)
30-39 18 (3)
40-49 42(7)
50-59 114 (19)
60-69 211 (35)
70-79 176 (29)
80-89 17 (3)
Kjgnn
Menn 490 (82)
Kvinner 108 (18)
Komorbiditet
Koronarsykdom 463 (77)
Atrieflimmer/atrieflutter 207 (35)
Hypertensjon 200 (33)
Klaffesykdom (minst grad 2 av 4 eller moderat) 149 (25)
Diabetes mellitus 112 (19)
Cerebrovaskulzar sykdom 94 (16)
Kronisk obstruktiv lungesykdom 61(10)
Medikamenter ved utskrivning
Betablokkere 543 (91)
ACE-hemmer eller All-reseptorhemmer 445 (74)
Statin eller andre lipidsenkende midler 410 (69)
Platehemmere 408 (68)
Antikoagulantia 224 (37)
Antiarytmika 117 (20)
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Tabell 2

Underliggende arsak for ICD-implantasjon hos pasienter ved fgrstegangs implantasjon ved St.
Olavs hospital 2006-15 (N = 598). Antall (%)

Diagnose Totalpopulasjon  Primerprofylaktisk  Sekunderprofylaktisk
irldikasjon1 indikasjon1

Koronarsykdom 383 (64) 98 (26) 285 (74)
Dilatert kardiomyopati 103 (17) 69 (67) 34 (33)
Hypertrof 20 (3) 12 (60) 8 (40)
kardiomyopati

Annen kardiomyopati2 29 (5) 13 (45) 16 (55)
Annet3 26 (4) 5(19) 21(81)
Idiopatisk sykdom 37 (6) 0(0) 37 (100)

1prosent regnet som andel av den aktuelle diagnosegruppen

2Mang]ende modning av venstre ventrikkels myokard (non-compaction
kardiomyopati), alkohol-, medikament- eller pacemakerindusert kardiomyopati,
arytmogen hgyre ventrikkel kardiomyopati, sarkoidose eller annen avleiringssykdom,
myokardaffeksjon ved eosinofil granulomatgs polyangiitt

3Klaffesykdorn, myokarditt, lang QT-tid-syndrom eller annen kanalopati, medfadt
hjertefeil, pulmonal hypertensjon

M Totalt W Primcerprofylaktisk Sekundcrprofylaktisk

Antallimplanterte hjertestartere
80
70
60
50
40
30
20

10

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figur 1 Totalt antall samt antall primeerprofylaktiske og sekunderprofylaktiske implantasjoner
av hjertestarter (ICD) ved St. Olavs hospital 200615 (N = 598).

Ved implantasjon av en- og tokammer-ICD var gjennomsnittlig operasjonstid 72 +
36 minutter og gjennomsnittlig straletid per pasient 12 + 16 minutter. Tilsvarende tall
ved implantasjon av biventrikuleer hjertestarter var henholdsvis 151 + 45 minutter og
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40 + 25 minutter per pasient.

Det ble registrert totalt 1 034 stgt (sjokk) fordelt pa 409 episoder. Antall stat per
episode varierte fra 1 til 47 (median 1). Av alle episodene med stgt var 306/409 (75 %)
berettigede, 91/409 (22 %) uberettigede, mens 12/409 (3 %) forble uavklart.

Totalt 203/598 (34 %) av pasientene hadde stgt i lapet av oppfalgingsperioden, hvorav
154/598 (26 %) opplevde berettigede og 65/598 (11 %) opplevde uberettigede stgt
(tabell 3). Det var 0,17 episoder med stat per observerte persondr, hvorav 0,13
berettigede og 0,04 uberettigede episoder per personar.

Tabell 3

Antall pasienter i utvalgte subgrupper som fikk stgt i lapet av oppfelgingsperioden hos pasienter
med farstegangs implantert hjertestarter (ICD) ved St. Olavs hospital 200615 (N = 598). Antall
(% i den aktuelle subgruppen)

Subgruppe Antall pasienter Antall pasienter med Antall pasienter med
berettigede stat (%) uberettigede stat (%)

Totalt 598 154 (26) 65 (11)

Menn 490 127 (26) 55 (1)

Kvinner 108 27 (25) 10 (9)

ICD pa primarprofylaktisk 197 35 (18) 22 (1)

indikasjon

ICD p& 401 119 (30) 43 (1)

sekundaerprofylaktisk

indikasjon

Koronarsykdom 383 106 (28) 36 (9)

Dilatert kardiomyopati 103 25 (24) 13 (13)

Etter fgrstegangs implantasjon fikk 139/598 (23 %) av pasientene én eller flere
komplikasjoner av varierende alvorlighetsgrad (tabell 4). Det var ingen dgdsfall relatert
til selve implantasjonsprosedyren.

Tabell 4

Komplikasjoner etter implantasjon hos pasienter med ferstegangs implantert hjertestarter (ICD)
ved St. Olavs hospital 2006—15 (N = 598). Totalt antall komplikasjoner (antall tidlige
komplikasjoner, < 30 dager etter implantasjon)

Komplikasjon Totalt antall (tidlige)

Reoperasjon uten infeksjon (grunnet 50 (8)
dysfungerende ledning eller generator eller revisjon

av lomme)

Hematom 45 (45)
Dislokasjon av ledning 29 (14)
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Komplikasjon Totalt antall (tidlige)

Pneumothorax, hemothorax, perikardvaeske eller 15 (15)
disseksjon av sinus coronarius

Reoperasjon grunnet infeksjon 12 (2)
Tromboemboluser 8(4)
Overflatisk sarinfeksjon 5(1)

Det ble utfort totalt 162 reoperasjoner i tidsrommet. Normal batteriutladning var
hovedindikasjon for 55/162 (34 %) og elektrisk ledningssvikt for 37/162 (23 %) av
reoperasjonene. 27 pasienter med en- eller tokammer-ICD fikk oppgradering til
biventrikuler hjertestarter. Ved reoperasjon som involverte skifte av ledninger, oppsto
komplikasjoner i 21/112 (18 %) av tilfellene, mens det ved reoperasjon med skifte av
generator var komplikasjoner i < 5 tilfeller.

Totalt 16 ICD-anlegg hos 14 pasienter matte ekstraheres grunnet infeksjon, tolv etter
primarimplantasjon og fire etter reoperasjon.

I studieperioden fikk 40/598 (7 %) pasienter implantert ventrikkelledninger som senere
ble trukket tilbake fra markedet grunnet hgy hyppighet av svikt.

Diskusjon

Blant pasientene som fikk implantert sin fgrste hjertestarter ved St. Olavs hospital i
perioden 2006-15, var de fleste menn over 60 ar. Koronarsykdom var vanligste
tilgrunnliggende sykdom, og to tredjedeler fikk hjertestarter pa sekundeerprofylaktisk
grunnlag. En av tre pasienter opplevde ICD-stgt i studieperioden. Livstruende
komplikasjoner og infeksjoner oppsto sjelden etter implantasjon.

Kjgnnsfordeling, alder og etiologi for implantasjon samsvarer med tilsvarende studier
(18-20). Det er velkjent at koronarsykdom debuterer tidligere hos menn og at menn har
hayere livstidsrisiko for plutselig hjertedgd enn kvinner (21, 22). Studiepopulasjonen
domineres av pasienter med koronarsykdom. En tredjedel har atrieflimmer og en
tredjedel har hypertensjon. Dette forklarer at en stor andel benytter platehemmende og
antikoagulerende behandling og renin-angiotensin-blokade ved utskrivning etter
implantasjon. Betablokkere kan forebygge ventrikulere arytmier og var som forventet
sveert hyppig brukt. Betablokkere er ogsa etablert behandling av hjertesvikt og etter
gjennomgatt hjerteinfarkt.

I lopet av oppfelgingstiden dede 17 % av pasientene. Tilsvarende tall er funnet i
lignende studier (20, 23). Data om dedsdrsak ble ikke innhentet.

12015 ble 72 nye hjertestartere implantert ved St. Olavs hospital, mot 891 pa
landsbasis (24). Vi registrerte en betydelig gkning i antall implantasjoner i lgpet av
studieperioden. Andelen primerprofylaktiske implantasjoner gkte betydelig og bidro
folgelig til gkningen i totalt antall implantasjoner.
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Flere studier har vist mortalitetsreduksjon ved primerprofylaktisk ICD-implantasjon
(6, 25). Dette er derfor anbefalt ved redusert venstre ventrikkel-funksjon og
hjertesviktsymptomer i internasjonale retningslinjer (2).

Absolutt mortalitetsgevinst med ICD-behandling i tre ar er beregnet til 5,6-9 %, mens
antallet som ma behandles (number needed to treat, NNT) er 11-18 (26).

I lopet av oppfelgingstiden opplevde 26 % av pasientene berettigede stagt. Denne
andelen var hgyere i gruppen med sekunderprofylaktisk indikasjon for ICD-
implantasjon. Disse pasientene, som har hatt alvorlig arytmi eller hjertestans fgr
implantasjon, forventes a kunne fa flere stgt. Tilsvarende tall rapporteres i en lignende
nederlandsk registerstudie med lengre median oppfglgingstid (27).

Antall uberettigede stgt per persondr var avtagende jo senere ut i studieperioden
hjertestarteren ble implantert (data ikke vist). Dette kan forklares av mer konservativ
ICD-programmering, med lengre deteksjonstider og gkt bruk av
antitakykardistimulering (ATP) ved hgyere hjertefrekvenser, som er vist a veere gunstig
(28). Feerre uberettigede stot kan ogsa skyldes tekniske fremskritt med bedre algoritmer
for deteksjon av ventrikuleere arytmier.

For a redusere antallet berettigede og uberettigede stgt anbefales regelmessig ICD-
kontroll, fortrinnsvis med hjemmemonitorering, samt optimalisering av
programmering, antiarytmisk behandling og behandling av tilgrunnliggende
hjertesykdom.

Sarinfeksjon etter ICD-implantasjon er en potensielt livstruende komplikasjon og
medfarer ofte reoperasjon med fullstendig ekstraksjon av anlegget. I vart materiale fikk
0,3 % av pasientene tidlig infeksjon som resulterte i reoperasjon. Dette samsvarer med
tall fra en tysk studie under det som benevnes som «prosedyrerelaterte
komplikasjoner», men der tidsrammen for disse komplikasjonene ikke oppgis (29).
Totalt 2 % av pasientene matte reopereres grunnet infeksjon i ICD-anlegget, mens
dislosert ledning etter primerimplantasjon forekom hos 4,8 %. Begge tallene samsvarer
med tilsvarende studier (27, 29).

Elektrisk ledningssvikt var blant de vanligste (23 %) indikasjonene for reoperasjon. I
lgpet av studieperioden ble flere ledningstyper trukket fra markedet. St. Olavs hospital
fulgte retningslinjene utviklet av de respektive produsentene for profylaktisk skifte og
ved pavist ledningssvikt.

Alle ICD-implantasjonene utfgrt ved St. Olavs hospital fgres fortlgpende i
pacemakerregisteret. Dermed er det sveert sannsynlig at alle pasienter som i lgpet av
tiarsperioden fikk implantert ICD, er inkludert i studien. St. Olavs hospital er et stort
implantasjonssenter i Norge, men relativt lite i forhold til store europeiske sentre.
Sammenlignet med andre registerdata er derfor det totale antallet pasienter forholdsvis
lite. En annen svakhet ved studien var at 23 % av pasientene fikk en tidligere sluttdato
samt at det var en kort oppfglgingstid for pasientene som fikk implantert hjertestarter i
lgpet av de siste drene av studien.

Konklusjon

Studien gir et godt grunnlag for evaluering av ICD-virksomheten ved St. Olavs
hospital. Kjenns- og aldersfordeling samt underliggende sykdom som drsak for
implantasjon samsvarte godt med funn fra andre studier. Arlig antall ICD-
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implantasjoner gkte gjennom perioden. Andelen komplikasjoner samt berettigede og
uberettigede stat samsvarer med resultater ved andre implantasjonssentre.

Artikkelen er fagfellevurdert.
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