NOTAT

Europeeiske retningslinjer for behandling af akut blodprop i
hjertet

Det europeeiske hjerteselskab (European Society of Cardiology, ESC)
udsendte i 2012 retningslinjer for behandling af stor blodprop i hjer-
tet' (i fagsprog kaldet STEMI). Retningslinjerne udstikker bl.a. anbe-
falinger til, hvor lang tid der maksimalt ma ga fra ferste behandler-
kontakt til tidspunktet, hvor kranspulsaren er abnet. Retningslinjerne
angiver desuden, i hvilke situationer der bgr veelges en medicinsk
behandlingsform (trombolyse) frem for ballonbehandling (PCI), samt
hvilke krav der bgr stilles til de hjertecentre, der varetager akut bal-
lonudvidelse.

Nedenfor gengives udvalgte afsnit af de europaeiske retningslinjer
(direkte oversat fra engelsk):

e "Hvis genoprettelsen af blodtilfarelsen til hjertet sker ved
hjeaelp af primaer PCI", er m8let en forsinkelse (fra forste be-
handlerkontakt til indfarelsen af kateteret i den ramte arterie)
p& < 90 min (og i hgjrisikotilfaelde med store blodpropper i
hjertets forvaeg og patienter med kort symptomvarighed, dvs.
under 2 timer, bgr det vaere < 60 min). Hvis genoprettelsen af
blodtilforelsen til hjertet sker ved hjaelp af fibrinolyse”, er m§-
let at reducere forsinkelsen (fra fgrste behandlerkontakt til
indstik) til < 30 min......Set fra patientens perspektiv er det ti-
den fra symptomerne indtraeder til genoprettelsen af blodtilfa-
relsen til hjertet (enten med fibrinolyse eller ved indseettelse
af kateter i den ramte arterie), der er vigtigst, idet denne pe-
riode afspejler den samlede tid med reduceret ilttilfarelse til
hjertet. Denne periode bor reduceres mest muligt.”

e "I randomiserede kliniske studier, hvor primaer PCI-behandling
(udfert i tide) sammenlignes med behandling med fibrinolyse
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(indgivet p& hospitalet) pd hajvolumen og erfarne hjertecentre, har gentagne gange
vist, at primeer PCI giver bedre behandlingsresultat end fibrinolyse indgivet p§ hospita-
let......I de situationer, hvor primaer PCI ikke kan udfares af et erfarent hjerteteam inden
for 120 min. efter fgrste behandlerkontakt, bgr fibrinolyse overvejes, specielt hvis der
er mulighed for at indgive medicinen praehospitalt (fx i ambulancen) og inden for de
forste 120 min. efter symptomerne er indtr§dt. Denne tilgang bar folges op af overve-
jelser om opfolgende PCI ved utilstreekkelig effekt af trombolyse eller rutinemeaessig an-

v i

giografi.

e fFor at maksimere medarbejdererfaringen bgr primaer PCI-centre tilbyde proceduren sy-
stematisk 24 timer i dognet, 7 dage om ugen (24/7) til alle STEMI-patienter. Andre
modeller, om end disse ikke er optimale, kunne best§ i ugentlig eller daglig rotation af
primaer PCI-centre eller multiple primaer PCI-centre i den samme region. Hospitaler
med invasiv funktion, men som ikke kan tilbyde primaer PCI 24/7 kan f§ mulighed for at
udfere primeer PCI p§ patienter, der allerede er p§ hospitalet af anden 8rsag, og som
udvikler STEMI i lpbet af hospitalsopholdet. Disse hospitaler bor dog frar8des at tilbyde
primaer PCI-behandling p8 dags- eller timebasis, idet denne model skaber forvirring hos
ambulancepersonalet, og fordi de vil have vanskeligt ved at matche den “door-to-
ballon” tid og den behandlingskvalitet, der er p& et fokuseret 24/7 primaer PCI-

7 Vii

center”.

Det danske leegevidenskabelige selskab (Dansk Cardiologisk Selskab, DCS) har en fast proce-
dure for vurdering og godkendelse af ESC retningslinjerne i en dansk kontekst. DCS har god-
kendt retningslinjerne, idet der dog er taget en raekke specifikke forbehold pa baggrund af den
danske organisering med primeaer PCI som universelt standardtilbud i hele Danmark. | de gene-
relle kommentarer fra den arbejdsgruppe, der har gennemgéet ESC retningslinjerne, fremgar
bl.a., at retningslinjerne beerer “..klart praeg af at vaere orienteret mod meget forskellige geo-
grafiske og sundhedspolitiske forhold p8 tveers af Europa. Dette har desveaerre fort til, at nogle
anbefalinger omkring praehospital logistik og behandling kan vaere sveere at tolke og forekom-
mer urealistiske”. Det p&peges endvidere, at retningslinjerne ”..p8 visse punkter afviger fra
praktisk opn8elige forhold, samtidig med at anbefalingerne ikke kan kaldes evidensbaseret.”
Det har veeret vurderingen i DCS, at anbefalingerne vedrgrende tidsgraenser for senest opstart
pa revaskulariserende behandling er for uklart definineret og samtidig ikke bygger pa tilstraek-
kelig videnskabeligt grundlag til, at der p& nuvaerende tidspunkt kan anbefales en aendret stra-
tegi i Danmark. DCS anbefaler saledes, at der i Danmark uaendret stiles mod at indlede re-
vaskulariserende behandling senest 120 min. efter fgrste behandlerkontakt, men at man ogsa
derudover vil se fordel ved primaer PCI frem for trombolyse, idet der ogsa skal modregnes de
ca. 30 min., det tager at etablere trombolyse.

Anbefalingerne vedrgrende praehospital trombolyse vurderes ligeledes at veere baseret pa et
tyndt videnskabeligt grundlag. DCS anfarer derfor, at ”..da gevinsten ved preehospital throm-
bolyse i DK p& det foreliggende grundlag m& vurderes som usikker og ydermere kraever an-
dringer i logistik, er det holdningen generelt, at praehospital fibrinolyse i gjeblikket ikke bar
prioriteres i forhold til de aktuelle danske transportforhold og en optimeret triage til primaer
PCI.”

Samlet set frarades det af DCS, at de europaeiske retningslinjer anvendes som absolutte tids-

greenser eller kvalitetsindikatorer i en dansk sammenhang, men at tidsforsinkelsen ved stor
Side 2

regionmidtjylland m]d.t



blodprop i hjertet naturligvis altid bgr sgges minimeret. Retningslinjerne, inkl. DCSs bemaeerk-
ninger hertil kan ses pa fglgende link: http://www.cardio.dk/rapporter/endorsed (under over-
skriften "Acute Myocardial Infarction in patients presenting with ST-segment elevation (Mana-
gement of)”).

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med vurdering af ansggning fra Region Sjeelland om vare-
tagelse af primaer PCI ved Roskilde Sygehus lagt sig op af vurderingen fra DCS. Sundhedssty-
relsen begrunder sit afslag pa ansggningen med, at kvaliteten af behandling med primeer PCI
”...opretholdes ved at denne patientgruppe behandles f§ steder i Danmark med det ngdvendige
vagtberedskab og tveerfaglige kompetencer. Tidsfaktoren er en anden vigtig parameter ved
behandling af akut stor blodprop, og Sundhedsstyrelsen har fokus p8 optimering af tilbuddet
for at nedbringe tiden. I den sammenhaeng er det ikke sikkert, at decentralisering er den bed-
ste strategi for optimering af tidsfaktoren. Det er s8ledes kvaliteten af det samlede hgjt specia-
liserede behandlingstilbud, der er afggrende for at sikre patienten den bedst mulige behand-
ling”.

Sundhedsstyrelsen bemeerker desuden, at de europeeiske retningslinjer ikke eksplicit forholder
sig til betydningen af tilstedeveerelse af hjertekirurgisk backup, som netop er et af de grund-
leeggende krav, der stilles fra Sundhedsstyrelsens side i forhold til varetagelse af primaer PCI.
Ifglge Sundhedsstyrelsens specialevejledning for kardiologi geelder saledes falgende krav til
savel akut som elektiv PCI, der begge er kategoriseret som hgjt specialiserede funktioner:

e "Hgjt specialiserede funktioner i intern medicin:kardiologi varetages pd multidisciplinae-
re hjertecentre og omfatter avanceret diagnostik (fx intrakoronar ultralydsscanning, in-
trakoronar trykmdling), saerlige elektrofysiologiske og kateterbaserede indgreb samt
definitiv diagnostik af en raekke sjeeldnere tilstande med henblik p§ bl.a. operation).
Endvidere umiddelbar kardiologisk behandling af opererede patienter i taet samarbejde
med thoraxkirurgi. Ved varetagelse af hajt specialiserede funktioner rédes over et fuldt
udbygget kardiologisk laboratorium, herunder mulighed for avanceret ekkokardiografi
og invasiv arytmologiske undersggelses- og behandlingsfaciliteter.”

I forhold til elektiv PCI anfgres dog, at denne funktion eventuelt kan varetages pa regionsfunk-
tionsniveau i formaliseret samarbejde med hgjt specialiseret niveau, som skal opfylde kravene
anfart i Sundhedsstyrelsens notat vedr. PCI enhed uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse af 3.
marts 2008. Samarbejdet vil skulle godkendes af Sundhedsstyrelsen.

Diskussionen om de europaeiske retningslinjer foregar ikke bare pa nationalt niveau, men ogsa
pa regionalt plan. Repraesentanter for kardiologerne ved Hospitalsenheden Vest argumenterer
saledes for, at de europeeiske retningslinjer bar accepteres i Danmark uden forbehold, og at
der med henvisning til resultater fra bl.a. amerikanske og svenske studier er grundlag for at
tillade primaer PCI ogsa pa centre uden hjertekirurgisk backup, idet studierne viser, at dedelig-
heden er den samme pa PCl-centre med og uden hjertekirurgisk backup. Der argumenteres
for, at risikoen for komplikationer i forbindelse med PCI er meget lille, og det er ikke muligt pa
forhand at udpege de fa patienter, som vil have behov for akut hjertekirurgi. Det anfgres af
den grund, at patienter med stor blodprop i hjertet med fordel kan behandles decentralt, idet
der herved kan opnds en kortere transporttid og statisk set forbedret overlevelse.""".
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Repraesentanter for kardiologerne ved Aarhus Universitetshospital bakker op om den tilgang,
der er lagt fra DCSs og Sundhedsstyrelsens side og har desuden erkleeret sig uenige i forslaget
om decentralisering af PCI-funktionen, idet de bl.a. henviser til den reduktion i behandlingsfor-
sinkelse, der allerede er opnaet som resultat af indfgrelsen af akutlaegehelikopteren. Det er
desuden blevet anfgrt af kardiologerne fra Aarhus, at en leengere transporttid kompenseres af
kortere forsinkelser p& hospitalet, idet personalet her kan bruge tiden til at forberede patien-
tens ankomst og sta klar til modtagelse. Det er desuden blevet understreget, at den tidsbespa-
relse, der kan opnds ved etablering af et decentralt PCl-center, ikke star mal med den behand-
lingsmaessige gevinst, der er ved, at behandlingen udfgres pa et hgjvolumen center med hjer-
tekirurgisk backup.

Repreesentanter for kardiologerne ved Aarhus Universitetshospital har i samarbejde med for-
fatterne af de artikler, der ligger til grund for anbefalingerne i de europaeiske retningslinjer,
offentliggjort en artikel, der problematiserer de europaeiske retningslinjer. I trdd med kom-
mentarerne fra DCS papeges det i artiklen, at de anbefalede tidsgraenser i retningslinjerne er
baseret pa fejlfortolkninger af den foreliggende evidens og kun er overfagrbare til de situatio-
ner, hvor fgrste behandlerkontakt er defineret som patientens ankomst til hospitalet. Kardiolo-
gerne i Aarhus har argumenteret for, at det ikke giver mening at acceptere en tidsgraense pa
max 60 min. forsinkelse, hvis fgrste behandlerkontakt defineres som 112-opkald. | Danmark
defineres fgrste behandlerkontakt som tidspunktet for 112-opkaldet, og den samlede forsinkel-
se fra fgrste behandlerkontakt til abning af kranspulsaren vil sdledes ogsa vaere desto laengere,
idet det preehospitale forlgb skal medregnes. Artiklen kritiserer desuden anbefalingen om at
veelge en medicinsk behandlingsform (trombolyse) frem for ballonudvidelse, hvis tiden fra for-
ste behandlerkontakt til &bning af kranspulsaren vurderes at overstige 120 min. Der henvises
saledes til, at denne anbefaling baseres pa et studie, hvor en optimal trombolysebehandlings-
strategi sammenlignes med en ikke-optimal PCl-behandlingsstrategi, og at dette ikke giver et
reelt billede af situationen i eksempelvis Danmark.

De kardiologiske selskaber i bAde Norge og Sverige har ligeledes gennemgaet de europaeiske
retningslinjer. |1 begge lande er retningslinjerne godkendt uden seerlige forbehold.

Det skal afslutningsvist bemaerkes, at administrationen i samarbejde med Klinisk Epidemiolo-
gisk Afdeling er i gang med at opdatere transporttiderne for PCl-patienter i Region Midtjylland.
Dette arbejde indgar som en del af den uvildige undersggelse, der er sat i gang pa omradet (jf.
notatet ”"Status for uvildig undersggelse af regionale data vedrgrende transporttider og overle-
velse efter primeer PCI i Region Midtjylland”). Resultaterne af dette arbejde vil give et faktuelt
grundlag for at vurdere den nuvaerende organisering i forhold til de forskellige faglige anbefa-
linger, der er p& omradet.

" Acute Myocardial Infarction in patients presenting with ST-segment elevation (Management of). ESC Clinical Practise
Guidelines. European Heart Journal 2012;33:2569-2619.

" Akut ballonudvidelse.

I Trombolyse; medicinsk behandling med blodpropoplgsende medicin.

N If the reperfusion therapy is primary PCI, the goal should be a delay (FMC to wire passage into the culprit atery) of
< 90 min (and in high-risk cases with large anterior infarcts and early presenters within 2 h., it should be < 60 min). If
the reperfusion therapy is fibrinolysis, the goal is to reduce this delay (FMC to needle) to < 30 min ...... From the pa-

tient’s perspective, the delay between symptom onset and provision of reperfusion therapy (either starting fibrinolysis
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or passing a wire through the culprit vessel) is possibly the most important, since it reflects total ischaemic time. It
should be reduced as much as possible”.

v Undersggelse af hjertets kranspulsare.

vl “Randomized clinical trials comparing timely primary PCI with in-hospital fibrinolytic therapy in high-volume, experi-
enced centres have repeatedly shown that primary PCI is superior to hospital fibrinolysis.....In settings where primary
PCI cannot be performed within 120 min of FMC by an experienced team, fibrinolysis should be considered, particularly
if it can be given pre-hospital (e.g. in the ambulance) and within the first 120 min of symptom onset. It should be fol-
lowed by consideration of rescue PCI or routine angiography.”

Vil “To maximize staff experience, primary PCI centres should perform the procedure systematically on a twenty-four
hours, seven days a week (24/7) basis for all STEMI patients. Other models, although not ideal, may include weekly or
daily rotation of primary PCI centres or multiple primary PCI centres in the same region. Hospitals that cannot offer a
24/7 service for primary PCI should be allowed to perform primary PCl in patients already admitted for another rea-
son, who develop STEMI during their hospital stay. These hospitals should, however, be discouraged from initiating a
service limited to daytime- or within-hours primary PCI, since this generates confusion with the EMS operators and is
unlikely to match the door-to-balloon time and quality of intervention of focussed 24/7 true-primary PCI centres.”

Vil «Er dansk perkutan koronarintervention for centralistisk?” Thuesen L et al., Ugeskrift for Leeger,
2012;174(36):2096.

ix ”The divergence between European STEMI guidelines and evidence: A potential threat to optimising reperfusion the-
rapy for patients with ST-elevation myocardial infarction”. Christian Juhl Terkelsen et al, Heart Online First, June 17,
2013 as 10.1136/heartjnl-2013-304117.
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