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Dansk Ablations Database

Forord

Dette er den fgrste evidensrapport for Dansk Ablations Database. Databasens formal er at forbedre kvaliteten af
radiofrekvensablation for kardielle arytmier i Danmark med szerlig fokus pa ablation for atrieflimren, der udger
hovedindikationen for behandlingen.

En database for ablationsomradet blev initieret af arytmiarbejdsgruppen under Dansk Cardiologisk Selskab (DCS)
og gik i luften i 2010 under navnet "Ablation.dk”, og har fra 2012 veeret landsdakkende og godkendt som national
klinisk kvalitetsdatabase. | forbindelse med teettere forankring af databasen som klinisk kvalitetsdatabase i RKKP
regi har databasen skiftet navn til Dansk Ablations Database.

Styregruppen bestar udover et RKKP team af laegelige repraesentanter fra alle ablations centre i Danmark, offentlige
og private, udpeget af Dansk Cardiologisk Selskab, samt en repraesentant fra Fagligt selskab for Kardiovaskulaere og
thoraxkirurgiske sygeplejersker. Der arbejdes pa at tilknytte en patient repraesentant.

Med denne evidensrapport gnsker styregruppen at begrunde valget af eksisterende patientpopulation, indikatorer
og fastsaettelse af standarder, herunder en beskrivelse af evidensgrundlaget herfor. Som det fremgar af rapporten,
planleegges det, at en af de eksisterende indikatorer gennemgar en gennemgribende udvikling. Yderligere laegges
der op til 3 nye indikatorer indfgres, og hvorunder deres berettigelse gennemgas pa samme vis. Der foreligger
internationale guidelines, randomiserede studier og konsensus papirer, som underbygger valget af rapportens
indikatorer. | et enkelt tilfzelde forligger det ikke, hvorfor indikatoren udelukkende bygger pa konsensus i
styregruppen.

Arne Johannessen

Overlaege, dr.med
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Formal med evidensrapporter

Formalet med evidensrapporter er at beskrive evidensgrundlaget for databasens indikatorer og standarder.
Rapporten synligger saledes den viden og de overvejelser, der ligger til grund for fastseettelse af indikatorer,
standarder og analysemetoder.

Enindikator er en malbar variabel, der i de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til at monitorere og vurdere
kvaliteten i sundhedsvaesenet. Monitoreringen understgtter den lebende udvikling af kvaliteten i patientforlgbet i
en kontinuerlig straeben efter hgj og ensartet kvalitet baret af de kliniske miljger pa omradet. Den kliniske
kvalitetsdatabases indikatorer bar derfor belyse relevante kliniske retningslinjer inden for databasens omrade, der
indeholder faglige anbefalinger bygget pa national konsensus om 'god kvalitet'.!

Indikatorer kan typeinddeles i 3 kategorier:
Struktur-indikatorer (de tilgeengelige ressourcer, f.eks. antal specialleeger pa en afdeling).

Proces-indikatorer (aktiviteter, som udferes i forbindelse med det kliniske og organisatoriske arbejde i relation til
patientforlgbet, f.eks. andel af behandlinger, som udfares i henhold til kliniske retningslinjer).

Resultat-indikatorer (effekten, som opnas i patientens sundhedstilstand, som tilskrives indsatsen, f.eks.

overlevelse).

Indikatorsaettet vil ofte vaere balanceret pa de forskellige indikatortyper, med hovedvaegt pa proces- og
resultatindikatorer, og tilstraebe et antal indikatorer, der er i overensstemmelse med et realistisk omfang af
tilhgrende klinisk kvalitetsudviklingsaktivitet. Databasestyregruppen kan veelge at supplere indikatorsaettet med
forklarende eller prognostiske variable, der f.eks. anvendes til stratificering eller justering for forskelle i
patientsammensaetningen.

Fastseettelse af malet for kvalitetsudviklingen - standarden - sker sjeeldent udelukkende pa baggrund af evidens,
men vil ofte afspejle ekspertkonsensus, veerdier eller politiske malsaetninger. Standarden vil typisk afspejle et
realistisk udviklingsmal: det niveau for indikatorveerdien man straeber efter at opna. Angivelse af et eksakt niveau
undlades til tider, men den egnskede forbedringsretning ber altid fremga.

Evidensrapporten opdateres som minimum hvert tredje ar som led i databasens godkendelsesperiode.? Dette sikrer
atindikatorsaettet afspejler den nyeste viden pa omradet og sikrer samtidigt, at omrader hvor kvaliteten har ligget
stabilt hegjti en laengere periode ikke laengere monitoreres og indikatoren afvikles/erstattes.

RKKP afholder databasens udgifter i forbindelse med vedligehold, revision og udvikling af indikatorsaettet.

L Jf. Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, kap. 2, §5, stk.10.
2 Jf. Sundhedsdatastyrelsens vejledning vedr. kliniske kvalitetsdatabaser (2018), kap. 2, afsnit 2.23.



Uddybende information om indikatorbaseret kvalitetsudvikling, indikatorer og standarder kan findes pa RKKP's
hjemmeside: www.rkkp.dk
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Styregruppens rolle i forbindelse med indikatorsaettet

Databasens styregruppe skal bl.a. sikre den labende udvikling af databasen, sa indikatorerne er i

overensstemmelse med nyeste viden og evidens pa omradet - og er praktisk anvendelige til klinisk




kvalitetsudvikling, herunder at indikatorerne afspejler eventuelle gaeldende kliniske retningslinjer og
patientperspektivet.

Databaseteamet i RKKP skal som en del af styregruppen radgive og understgtte klinikerne via lebende dialog om
valg af indikatorer med afszet i evidens samt ekspertviden om data, kvalitetsudvikling og epidemiologisk

ekspertise.

Spergsmal vedr. databasens indikatorsaet kan rettes til styregruppen via databasens kontaktperson her.

Indi

katoroversigt

Nr.

Indikatornavn

Standard

Type

Mortalitet efter atrieflimren ablation
Andel af ablationer pa grund atrieflimren, hvor patienten dgr inden for 30 dage
efter proceduren.

<0,5%

Resultat

Stroke/TCl efter atrieflimren ablation
Andel af ablationer pa grund af atrieflimren, hvor patienten inden for 30 dage
efter proceduren far et stroke eller TCI.

<2%

Resultat

Komplikationer - alle ablationer
Andel af alle ablationer, hvor patienten far en klinisk betydende komplikation i
forbindelse med proceduren.

<5%

Resultat

Re-ablation af paroxystisk atrieflimren
Andel af fgrstegangs ablationer grundet paroxystisk atrieflimren hvor patienten
re-ablateres inden for 1 ar efter den fgrste ablation.

<35%

Resultat

Re-ablation af persisterende atrieflimren
Andel af fgrstegangsablationer grundet persisterende atrieflimren hvor patienten
re-ablateres inden for 1 ar efter den fgrste ablation.

<40%

Resultat

Klinisk effekt af atrieflimren ablation
Andel af ablationer grundet atrieflimren hvor der er klinisk effekt af ablationen 1
ar efter proceduren.

>70%

Resultat

Procedure endepunkt ikke opnaet
Andel af atrieflimren ablationer hvor procedure endepunktet ikke er opnaet.

<5%

Resultat
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Sygdomsbyrde for patienten for og efter atrieflimren ablation NY
a. Andel af atrieflimren ablationer, hvor patienten er blevet DC konverteret
og/eller indlagt pga. atrieflimren 12 mdr. fer ablationen
8 b. Andel af atrieflimren ablationer, hvor patienten bliver DC konverteret og/eller Afventer  Resultat
genindlagt pga. atrieflimren 0-3 mdr. efter ablationen
c. Andel af atrieflimren ablationer, hvor patienten bliver DC konverteret og/eller
genindlagt pga. atrieflimren 4-12 mdr. efter ablationen

Timing af atrieflimren ablationsbehandling NY

a. Tid fra farste atrieflimren diagnose til ablationsdato

b. Tid fra fgrste DC konvertering til ablationsdato Afventer  Proces
c. Antal DC konverteringer inden ablationsdato

d. Tid fra ferste ordination af antiarytmikum til ablationsdato

Komplikationer til ablation af ventrikular takykardi NY
a. Andel af ablationer pa grund af ventrikuleer takykardi, hvor patienten der <10%
10  inden for 30 dage efter proceduren Resultat
b. Andel af ablationer pa grund af ventrikulaer takykardi, hvor patienten inden for <10%
30 dage efter proceduren far procedure relateret komplikation

Baggrund

Dansk Ablations Database er en national klinisk kvalitetsdatabase for ablations behandling af
hjerterytmeforstyrrelser i Danmark. Databasen er i vid udstraekning en viderefgrsel af databasen ’Ablation.dk *der
indtil 2021 har fungeret som behandlings- og kvalitets database pa omradet. ’Ablation.dk’ blev initieret af
arbejdsgruppen for arytmi (hjerterytme forstyrrelser) under Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) i 2008. Overgangen til
RKKP regi har pa visse omrader medfert en omformning og udvidelse af indholdet i forhold til tidligere, blandt
andet muliggjort ved supplerende indhentning af, og sammenfgjning med, relevante oplysninger fra andre danske
registre.

Styregruppen for Dansk Ablations Database bestar udover et RKKP team af laegelige repraesentanter fra alle
ablations centre i Danmark, offentlige og private, udpeget af Dansk Cardiologisk Selskab, samt en repraesentant fra
Fagligt selskab for Kardiovaskulaere og thoraxkirurgiske sygeplejersker.

Databasen indeholder data fra alle patientforlgb i landet der indbefatter invasiv kateterbaseret ablations
behandling af alle typer af hjerterytmeforstyrrelser. Oplysninger indberette elektronisk via hjemmesiden
'Ablation.dk' pa de enkelte centre i forbindelse med ablations behandling og opfelgning efterfglgende. Data der
ligger til grund for alle indikatorer i ’Dansk Ablations Database ' udtraekkes og leveres fra *Ablation.dk’.



Arytmi er et hyppigt klinisk problem og giver anledning til mange kontakter i det danske sundhedsvaesen hvert ar.
Det er muligt at tilbyde ablations behandling til langt sterste delen af patienter, der lider af arytmier inklusive; AV-
nodal re-entry takykardi, ektopisk atrial takykardi, accessoriske ledningsbaner, typisk og atypisk atrieflagren,
ventrikulaere ekstrasystoler og takykardi, atrieflimren og HIS-ablation. Saledes er alle procedurer og forlab med
ICD-10 koderne BFFB* og/eller UFYA0O-UFYAOQ2 inkluderet i databasen.

Patienter, der gennemgar ablations behandling af arytmier i Danmark, visiteres og behandles pa hgijt specialiserede
hjertecentre. | forhold til demografiske karakteristika er patienterne meget diverse. Dette skyldes at nogle
hjerterytmeforstyrrelser er hyppigere hos yngre end zldre, og nogle forekommer overvejende hos patienter med
strukturel hjertesygdom, mens andre er hyppigst i strukturelt normale hjerter. For de supraventrikulaere arytmier,
som overvejende findes i strukturelt normale hjerter, ses en przaevalens pa 2-3/1000 indbyggere og en incidens pa
35/100.000 personar. Kvinder har overordnet en ca. 2 gange gget hyppighed af disse rytmeforstyrrelser
sammenlignet med maend, og personer > 65 ar har en omtrent 5 gang eget risiko sammenlignet med de der er yngre
end dette. Atrieflimren er langt den hyppigste enkelt arytmi med en praevalens pa ca. 20-30/1000 indbyggere og en
incidens pa 340/100.000 personar i Danmark. Atrieflimren procedurer udger omtrent 50% af alle ablations
behandlinger i Danmark. Ventrikulaere arytmier forekommer langt hyppigst i forbindelse med strukturel
hjertesygdom - iszer i sammenhang med iskaemisk hjertesygdom.

Al visitation og behandling foregar i overensstemmelse med nationale guidelines, der igen er udarbejdet fra
guidelines fra det europeeiske selskab for hjertesygdomme (ESC). Patientforlgbene varierer afhaengig af typen af
hjerterytmeforstyrrelse. Hovedparten af procedurerne foretages som planlagte simple endagsprocedurer, men
behandlingerne omfatter ogsa mere komplekse indgreb, der ogsa kan ngdvendiggere subakutte eller akutte
afviklinger. Det typiske patientforlgb bestar af en grundig kardiologisk udredning for symptomer pa
rytmeforstyrrelse ved henvisende kardiologisk afdeling eller kardiologiske specialleegepraksis. Nar diagnosen
foreligger, og der findes indikation for invasiv behandling, henvises patienten til invasivt center. Patienten
indkaldes efter venteliste typisk til en sammedags procedure. Et mindre antal af procedurerne foretages pa
patienter akut under indlaeggelse eller subakut i forbindelse med en indlaeggelse med akutte arytmologiske
problemstillinger.

Kvaliteten af den kateterbaserede behandling males via databasen i tre hovedkategorier: 1) den procedure tekniske
udfersel af behandlingen 2) den kliniske patientoplevede effekt af behandlingen 3) risiko for komplikationer af
behandlingen. Der er i databasen lagt stor vaegt pa procedurer udfert mod atrieflimren, hvilket historisk skyldes, at
proceduren i en arraekke har vaeret en udviklingsfunktion, og nu at proceduren udger en meget stor procentdel af
alle ablationer og er stigende i antal. Desuden sker der i disse ar en meget stor teknisk udvikling i forskellige typer af
procedurer til netop behandling af atrieflimren, som det er vigtigt at monitorere betydningen af.

Databasen bidrager til kvalitetssikring af avanceret invasiv behandling af hjerterytmeforstyrrelser i Danmark ved
kontinuerligt at monitorere anvendelsen pa landets ablationscentre. Databasen giver det ngdvendige faglige
overblik over antal og type af procedurer samt de dermed forbundne komplikationsrater og resultater. De
indsamlede data kan saledes anvendes til fremadrettede faglige og kliniske anbefalinger til kvalitetsforbedringer pa
omradet. Teknologierne bag ablationsbehandling er praeget af en betydelig kontinuerlig udvikling. Implementering
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af ny avanceret teknologi er ulgseligt forbundet med muligheden for risici, men ogsa for forbedrede resultater for
behandlingen. De anvendte metoder og disses resultater og sikkerhed kvalitetssikres derfor labende ved databasen
og i den arlige rapporteringen herfra.

Metode

Litteratursegning

Litteratursegningen er udfert af styregruppens medlemmer som alle aktivt har deltaget i udfzaerdigelsen af de
enkelte indeholdte indikator afsnit. Der er foretaget systematisk litteratur sagning for hvert af indikatoromraderne
og efterfglgende udvalgt den mest nyttige baggrund litteratur. Der foreligger meget ekstensiv litteratur pa omradet
og der er derfor udvalgt referencer med saerlig betydning for de enkelte indikatorer.

Der er anvendt 3-trins s@gestrategi ihht. https://www.rkkp.dk/siteassets/de-kliniske-

kvalitetsdatabaser/evidensrapporter/2.0-systematisk-litteratursogningyv.ii..pdf

Ferst er der forsggt identificeret nationale og internationale kliniske retningslinjer indenfor hvert indikatoromrade.
Safremt denne segning ikke gav relevant resultat, blev der efterfglgende sogt efter systematiske reviews og meta-
analyser. Hvis dette ligeledes ikke gav et relevant resultat, blev der afslutningsvis segt efter primaer litteratur.

Der blev sagt efter kliniske retningslinjer via fx NICE databasen, samt relevante nationale og internaltionale
kardiologiske selskabers hjemmesider. Pubmed blev anvendt som primaer sggekilde til identifikation af sekundaer
og primaer litteratur. Der er anvendt sggestrenge med TCatheter ablation ’[MeSH] i kombination med termer, der
beskriver de enkelte indikatorer.

Relevant litteratur er saledes blev identificeret, og herefter undergdet en kvalitetsvurdering ud fra validerede
checklists (f.eks. AGREE Il ift metodekvalitet af kliniske retningslinjer, AMSTAR ift. metodekvalitet af systematiske
reviews og meta-analyser, og evt. Newcastle-Ottowa tool ift. metodekvalitet af kohortestudier).

Afslutningsvis er det samlede evidensniveau, som indikatoren bygger pa, gradueret jf. Oxford Level of Evidence
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Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

Anbefaling

Versign 2018.

Evidens-

niveau

Behandling/forebyggelse/
skadevirkninger

Differentialdiagnose /
pravalensstudier

Sundhedsekonomiske- og
beslutningsanalyser

kritisk evaluering

evaluering

evaluering

1a Systematisk review eller isk review af review af homogene niveau 1 Systematisk reivew af homogene Systematisk review af homogene niveau 1
metaanalyse af homogene kohortestudier eller en klinisk diagnostiske studier eller en klinisk prospektive kohortestudier ekonomiske studier
i i . der er valideret pa en beslutningsregel, der er valideret pi en
forseg testpopulation testpopulation
b forseg e med > 30% Uafhangig blindet sammenligning af iemedsclid | Analyse, der sammenligner alle alternative Kiiniske
(RCT) (med smalt follow-up patienter med relevant Kiinisk problemstilling, follow-up resultater med hensyn til relevante omkostringer,
konfidensinterval) som alle har faet udfart bade den undersegts og som ogsd omfatter en sensitivitetsanalyse med
diagnostiske test og refarencetesten. hensyn til variation af Klinisk vigtige variable
1c Absolut effekt Absolut effekt “Patognomoniske” testresultater Absolut effekt Klart god eller bedre, men billigere
(Al eller intat”) ("Alt elier intat’) ["Alt eller intat”) Klart dirfig eller varre, men dyrera
Klart bedre eller vaerre, men til samme pris
2a review af review af homogene Systematisk review af homogene niveau 1 og 2 Systematisk review (med Systematisk review afhomogene niveau 1 og 2
kohortestudier retrospektive kohortestudier eller af diagnostiske studier homogenitet) baseret pa 2b studier ekonomiske studier
ubehandilede kontrolgrupper fra
randomiserede kontrollerede forseg
2b Kohortestudier Retrospeksivt kohortestudie eller den Uafhangig igning af ikke = kehortestudie aller Analyse, der sammenligner e mindre antal
ubehandilede kontrolgruppe fra et patienter eller et snavert spektrum af patienter, | usilstraskkelig follow-up alternative kliniske resultater med hensyn il
randomiseret kontrolleret forseg. som alle har faet udfart bade den undersagte relevante omkostninger, og som ogsa omfatter en
vt en linisk ingsregel som i icke test of refer sensitivitetsanalyse med hensyn &l variation af
ikke er valideret i en testpopulation Alternativi en kiinisk beslutningsregel, som ikke er Kiinisk vigige variable
walideret i en testpopulaton
2c Databasestudier Databasestudier Bhkologiske studier
3a Systematisk review af case control review (med b pa review (med review (med 3
undersagelser 3b studier homogeniter) baseret pa 3b soudier 3b studier
3b Case control undersegelser Uafhangig sammenligning af konsekutive Uafhangig sammenligning af Analyser uden pracise opgerelser for relevanze
patienter med relevant Kinisk problemstilling, konsekutive patienter med relevant omkostninger, men S0m ogsa omfamer en
men hvor ikke alle har f3et udfer: bade den Winisk problemstilling. eller meget sensitivitetsanalyse med hensyn tl variation af
gte di iske test og population Kinisk vigiige variable
4 Opgeralser, kasuistikker, Opgarelser, kasuistikker, case saries Studier, hvor referencetssten ikke er anvendt Opgerelser aller aflaste Analyse uden sensitivitatsanalyse
case-series blindt og uafangigt referenceszandarder
5 Ekspertmening uden eksplicit Ekspertmening uden eksplicit kritisk Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering | Ekspertmening uden ekspiicit kritisk | Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering,

eller baseret akonomisk teori

u

Metharhood statement; en anbefaling hver der ke ligger - o aldrig vil komme til at ligge - evidens. Til eksempel: *Det anbefales, s man ikke springer ud af et fy uden en faldskarm”.

o g af OCEBM Levels of Evidence Working Group. “The Oxford 2009 Levels of Evidence”.
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Evidensgrundlag for indikatorerne

Indikator 1: Mortalitet efter atrieflimren ablation

Definition:

Andel af ablationer pa grund af atrieflimren, hvor patienten der inden for 30 dage efter proceduren

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Kohorte studier (Newcastle-Ottawa Quality Assessment: Good Quality) og ESC guidelines (AGREE II: 7/7).14

Resumé af evidensgrundlag:

Styregruppen har fra registrets oprettelse fastsat standarden for Indikator 1 pa < 0,5%. Dette afspejler, at
proceduren skal kunne forventes gennemfert med stor sikkerhed, idet starstedelen af ablationerne gennemfares
med henblik pa at reducere symptomer. Fa dedsfald, hvad enten de er relaterede til ablationen eller ej, pa et enkelt
center vil staerkt pavirke indikatoren, hvorfor konklusioner baseret herpa skal tages med forsigtighed.

En amerikansk undersggelse af data fra > 60.000 patienter, som fik foretaget ablation for atrieflimren viste, at tidlig
all-cause mortalitet, defineret som mortalitet i relation til ablation eller i forbindelse med genindlaeggelse indenfor
30 dage, var 0,46%." Data fra et nyere nord-amerikansk studie viste en 30-dages mortalitet pa 0,6%.? Europzeiske
data fra et nyere studie af >30.000 ablationer for atrieflimren viste en 30-dages mortalitet pa 0,05%.3 De europaeiske
guidelines indenfor omradet estimerer risikoen for periprocedural ded til <0,2%.*

Konklusion:

30 dages mortaliteten er en vigtig kvalitetsindikator for at male sikkerheden og kvaliteten af ablations behandling
pa grund af atrieflimren i Danmark. Oxford level of evidence: 2B. Anbefaling: B.

Anbefaling:

Styregruppen i enighed anbefaler, at indikatoren fastholdes og monitoreres.

Standard:
Ud fra en samlet betragtning fastholder styregruppen standarden for Indikator 1 pa <0,5%.

Segestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation [MeSH], Mortality [MeSH]
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Indikator 2: Stroke/TClI efter atrieflimren ablation

Definition:
Andel af ablationer pa grund af atrieflimren, hvor patienten inden for 30 dage efter proceduren far et stroke/TCl.

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Holdnings dokument fra internationale videnskabelige selskaber for hjerterytmeforstyrrelser - pa niveau med
guideline - baseret pa hgj metodisk kvalitet og systematisk litteraturgennemgang (AGREE I1: 7/7).°

Resume af evidensgrundlag:

Det europaeiske Heart Rhythm Society har i samarbejde med de tilsvarende amerikanske (HRS), asiatiske (APHRS)
og latinamerikanske (LAHRS) selskaber lavet et holdnings dokument pa omradet (Quality indicators for the care
and outcomes of adults with atrial fibrillation). Kvalitetsindikatorerne fremkommer ud fra en firetrins metode:
identifikation ud fra litteratursegning af negledomaener inden for atrieflimren diagnostik og behandling;
konstruktion af kvalitetsindikatorer; valg af et endeligt kvalitetsindikatorsaet (primaere og sekundaere) ved brug af
en modificeret Delphi proces; og test af gennemfarlighed. En af de primaere kvalitetsindikatorer i artiklen er

“ Annual rate of procedure-related major complications or drug-related serious adverse events”.> Procedure-
relateret stroke udger naest efter ded den mest alvorlige komplikation til en atrieflimren ablation. Stroke/TCl udger
derfor den vigtigste del af indikatoren "Annual rate of procedure-related major complications or drug-related
serious adverse events”. For at fokusere pa procedure-relaterede events veelger vi som i holdnings dokumentet at
fokusere pa events opstaet inden for de farste 30 dage efter proceduren. Events opstaet mere end 30 dage efter
proceduren relateres mere til atrieflimren sygdommen end til ablationen heraf. | et systematisk review over
randomiserede studier fremgar samme indikator.®

Konklusion:

Overvagning af procedure-relateret stroke/TCl i forbindelse med atrieflimren ablation er en vigtig
kvalitetsindikator. Hgjeste evidens niveau i baggrunds litteraturen: Oxford level of evidence: 2A. Anbefaling: B.

Standard:

<2% (styregruppe konsensus)

Sogestreng:
Handsegning efter kliniske retningslinjer: overstdende kliniske retningslinje blevet fundet hos NICE (Percutaneous
radiofrequency ablation for atrial fibrillation. Ingen andre relevante kliniske retningslinjer blev fundet.)

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation [MeSH], complications, procedure-related stroke
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Indikator 3: Komplikationer - alle ablationer

Definition:

Andel af alle ablationer, hvor patienten far en klinisk betydende komplikation i forbindelse med proceduren.

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Internationale guidelines (AGREE II: 7/7).*

Resumé af evidensgrundlag:

Sikkerhed er en afggrende faktor ved ablationer. Derfor er det vigtigt at monitorere komplikationer. Incidens og
type af komplikationer til ablation afhaenger bla af typen og lokalisation af arytmi, ablationsteknik, gvrige
patientspecifikke faktorer (comorbiditet, alder og medicin).* Komplikationer er hyppigst ved ablation for
ventrikulaer takykardi hos patienter med strukturel hjertesygdom, mindre ved ablation for atrieflimren og mindst
ved ablation for supraventrikulaer takykardi hos patient med strukturelt normalt hjerte, men forskellene er relativt
sma. Da atrieflimren ablation er den hyppigste ablationstype, som foretages i et bredt spektrum af patienter og her
findes bedst dokumentation for forekomst af komplikationer, er det rimeligt at ligestille komplikationsindikatoren
pa tveers af ablationstyper og derfor veaelges atrieflimren ablation data som reference for alle komplikationer.® |
ablation.dk registreres falgende komplikationer relateret til proceduren: Ded, Tamponade, Betydende haematom,
blivende AV-blok, Emboli, Pneumothorax, Phrenicusparese, Anden komplikation.

Der findes et nyligt stort systematisk review baseret pa data fra 89 studier med samlet over 15.000 patienter som
blev ablateret for atrieflimren fra 2013 til 2022.° En konsensusartikel har opgjort forekomsten af komplikationer i
forbindelse med ablation for ventrikulaer takykard.” Der findes i europaeiske guidelines for atrieflimren fra 2020 en
opgerelse af forekomsten af komplikation i forbindelse med ablation for atrieflimren.* Andel af alle ablationer, hvor
patienten far en klinisk betydende komplikation i forbindelse med proceduren bar vaere < 5%.

Konklusion:

Andel af komplikationer er en vigtig kvalitetsindikator for at male kvaliteten af behandling af ablation i Danmark.
Oxford level of evidence: 2A. Anbefaling: B.

Anbefaling:

Styregruppen anbefaler denne vedvarende monitoreres i databasen, eftersom komplikations rater til ablations
behandling er en vaesentlig og klinisk betydende indikator.

Standard:

Major komplikationsrate < 5% (baseret pa guidelines * og styregruppekonsensus)
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Sogestreng:

Indikator indikator er baseret pa ESC guidelines.*

Figur fra Benali et. al.°

FIGURE 2 Procedure-Related Complications of Catheter Ablation for Atrial Fibrillation: Period 2013 to 2022

0% 1% 2% 3% 4% 5% 6%
Pooled Incidence From the Random-
Effects Model Meta-Analysis, 95% Cl

Figur fra ESC guidelines 2020 *

Table 16 Procedure-related complications in catheter ablation and thoracoscopic ablation of AF771

Life-threatening complications Periprocedural death <0.1% <0.1%

Oesophageal perforation/fistula <0.5% N/A

Periprocedural thromboembolic event <1.0% <15%

Cardiac tamponade ~1% <1.0%
Severe complications Pulmonary vein stenosis <1.0% N/A

Persistent phrenic nerve palsy <1.0% N/A

Vascular complications 2-4% N/A

Conversion to sternotomy N/A <1.7%

Pneumothorax N/A <6.5% %
Moderate or minor complications Various 1-2% 1-3% é
Complications of unknown significance Asymptomatic cerebral embolism 5-15% N/A

MNA = not available.

16



Indikator 4: Re-ablation af paroxystisk atrieflimren

Definition:

Andel af fgrstegangs ablationer grundet paroxystisk atrieflimren, hvor patienten re-ablateres inden for 1 ar efter
den fgrste ablation

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Kliniske retningslinjer (AGREE 11 7/7).*

Resumé af evidensgrundlag:

Grundlaget for denne indikator er, at antallet af re-ablationer foretaget indenfor det ferste ar efter den farste
ablation, er et praecist effektparameter for effekten af behandlingen. Hvis behandlingen ikke har haft den enskede
effekt, vil patienter typisk fa recidiv indenfor det farste ar, hvilket vil medfere en re-procedure. | henhold til
guidelines er recidiv af atrieflimren efter en forstegangsablation defineret som dokumenteret arytmi (atrieflimren,
atrieflagren, atrial takykardi uden antiarytmika) over 30 sekunders varighed i perioden 90-365 dage efter
behandling.® Der er stor variation i de kliniske studier, hvad angar maden, hvorpa man dokumenterer arytmi. Det er
klart, at incidensen af dokumenteret recidiv vil stige jo mere man monitorerer, f.eks. ved implanterbar loop-
recorders i forhold til f& degns Holter monitorering. Problemet med denne effektparameter er, at fa episoder med
atrieflimren vil defineres som recidiv, men vil ofte ikke have nogen klinisk betydning for patienterne og ikke fare til
ny behandling.

En mere praecis made at male behandlingseffekten er sakaldt “ AF-burden”, altsa den samlede byrde (tid) af arytmi

over en given periode efter behandling. Den kan males ved hjzelp af loop-recorders, men det er en dyr og urealistisk
lesning i en almindelig klinisk hverdag.

Derfor vil andelen af patienter, som far foretaget en re-ablation, vaere en praecis marker for manglende effekt af den
initielle procedure. Typisk vil patienter opleve recidiv af atrieflimren indenfor det farste ar, men der kan veere
behandlings-delay, som ggar, at patienter forst far en re-ablation udover det fgrste ar. Derved kan denne parameter
overestimere effekten af behandlingen.

Der foreligger flere kliniske studier (randomiserede studier og metaanalyser), som beskriver effekten af ablation hos
patienter med paroxystiske atrieflimren. Enten som behandling ved tidligere medicinsk behandlingssvigt
(antiarytmika) eller som first-line strategi, hvor ablation sammenlignes med antiarytmisk behandling (Tabel 2)°.
Som eksempel viste et studie en cirka 35% recidiv rate af atrieflimren efter farste behandling med enten
radiofrekvens energi eller cryoballon med follow-up pa 1.5 ar.** Overordnet anslas effekten af ablation ved
patienten med paroxystisk atrieflimren til mellem 60% og 70% (uden antiarytmika, moderat follow-up op mod 18
maneder). Pa den baggrund vurderes det, at raten af re-ablation efter farste behandling for paroxystiske
atrieflimren ber vaere under 35% som standard.
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Tabel fra Murray et. al.’®

Table 2

Clinical trials evaluating ablation as first-line therapy for symptomatic paroxysmal atrial fibrillation

Definition of recurrent Monitoring
Study Methods Key inclusion and exclusion criteria atrial arrhythmia methods Primary endpoints
Wazni et al (RAAFT-1)* RFA vs AADs as Inclusion: age 18-75 years, >15 seconds, 2-month Holter and event  Atrial tachyarrhythmia recumence in

2005

Nielsen et al (MANTRA-PAF)"®

2012

Morillo et al (RAAFT-2)'®
2014

Wazni et al (STOP AF First)™®
2020

Andrade et al (Early AF)*

initial therapy in
symptomatic AF

RFA vs AADs as
initial therapy in
paroxysmal AF

RFA vs AADs as
initial therapy in
paroxysmal AF

Cryoballoon vs AADs
as initial therapy
in paroxysmal AF

Cryoballoon vs AADs
in untreated
symptomatic AF

symptomatic AF >3 months

Exclusion: previous ablation or use of
AADs

Inclusion: symptomatic AF for at least 6
months

Exclusion: age >70 years, previous
ablation or use of AADs, LA diameter
>5cm

Inclusion: symptomatic AF for at least 6
months

Exclusion: age <18 or >75 years,
previous ablation or use of AADs, LA
diameter > 5.5 cm

Inclusion: age 18-80 years

Exclusion: treatment with AADs, left
atrial size > 5 cm, previous LA
procedure

Inclusion: age >18 years
Exclusion: regular use of AADs

blanking

>1 minute, 3-month
blanking

>30 seconds, 3-month
blanking

>30 seconds during
ambulatory monitoring
or >10 seconds on 12-
lead ECG, three-month
blanking

>30 seconds, 3-month
blanking

Holter

Transtelephonic
and Holter

Transtelephonic
and 24-hour
Holter

Implantable
cardiac
monitors

13% in ablation arm compared to 63%
in drug am (P < .001) at 12 months

No significant difference in cumulative
AF burden between the ablation and
drug therapy arm (P = .10) over a
period of 2 years

Atrial tachyarrhythmia recumence in
54.5% in ablation arm compared to
72.1% in drug arm (P < .001) at 24
months

Treatment success was 74.6% in the
ablation arm compared to 45% in the
drug therapy arm (P < .001) at 12
monthg|

No difference in serious events between
groups

Atrial tachyarrhythmia recurrence in
42.9% in ablation arm compared to
67.8% in drug arm (P < .001) at 12
months

AF = atrial fibrillation; AADs = antiarrhythmic drugs; ECG = electrocardiogram; LA = left atrium; RFA = radiofrequency ablation.

Konklusion:

Andel af farste gangs ablationer grundet paroxystisk atrieflimren er en vigtig kvalitetsindikator for at male
kvaliteten af behandling af ablation pa grund af atrieflimren i Danmark. Oxford level of evidence: 1A. Anbefaling: A.

Anbefaling:

Styregruppen anbefaler fastholdelse af denne klinisk betydende indikator som monitorering af ablation af
atrieflimren i Danmark.

Standard:

Andelen af re-ablation efter fgrstegangs ablation for patienter med paroxystisk atrieflimren ber < 35% uanset
anvendt teknologi (styregruppe konsensus).

Sogestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation [MeSH], paroxysmal, re-ablation, success rate
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Indikator 5: Re-ablation af persisterende atrieflimren

Definition:

Andel af farste gangs ablationer grundet persisterende atrieflimren, hvor patienten re-ablateres inden for 1 ar efter
den forste ablation

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:
Kliniske retningslinjer (AGREE Il 7/7)

Resumé af evidensgrundlag:

Grundlaget for denne indikator er, at antallet af re-ablationer foretaget indenfor det ferste ar efter den forste
ablation, er en preecis effektparameter for effekten af behandlingen. Hvis behandlingen ikke har haft den gnskede
effekt, vil patienter typisk fa recidiv indenfor det farste ar, hvilket vil medfere en re-procedure.

Der foreligger flere kliniske studier (RCT og metaanalyser), som beskriver effekten af ablation hos patienter med
persisterende atrieflimren. STAR-AF 2 studiet viste, at man ikke opnaede yderligere effekt ved
radiofrekvensbehandling af persisterende atrieflimren udover isolation af lungevenerne.!! Efter follow-up pa 18
maneder var 59% af patienterne uden dokumenteret arytmi. Ved recidiv efter 3 maneder, blev patienterne tilbudt
re-ablation cirka 3-6 maneder efter den farste ablation. Mellem 22%-33% blev tilbudt re-ablation, afheengig af
hvilken behandlingsgruppe patienterne var randomiseret til. Pa den baggrund vurderes det i styregruppen, at
andelen af re-ablationer hos patienter med persisterende atrieflimren bgr vaere under 40% efter forstegangs
ablation.

Konklusion:

Andelen af re-ablationer hos patienter med persisterende atrieflimren er en vigtig kvalitetsindikator for at male
kvaliteten af behandling af ablation pa grund af atrieflimren i Danmark. Oxford level of evidence: 1A. Anbefaling: A.

Anbefaling:

Styregruppen anbefaler fastholdelse af denne klinisk betydende indikator som monitorering af ablations
behandling af atrieflimren i Danmark.

Standard:

<40% (styregruppe konsensus)

Sogestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation [MeSH], Persistent, Re-ablation, Success rate
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Indikator 6: Klinisk effekt af atrieflimren ablation

Definition:

Andel af ablationer grundet atrieflimren hvor der er klinisk effekt af ablationen 1 ar efter proceduren - svarende til
a@ndring i patientens symptomer efter ablation i forhold til fgr ablation, malt pa EHRA symptom score.

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

International klinisk retningslinje (AGREE II: 7/7).*

Resumé af evidensgrundlag:

Symptomatisk atrieflimren er fortsat den hyppigste indikation for at foretage ablation behandlingen hvor malet er
symptom reduktion, hvis kliniske effekt males ved European Heart Rhythm Association (EHRA) score. Hvis
behandlingen ikke har haft den enskede effekt, vil der ikke vaere en reduktion i symptombyrde malt ved EHRA
score.

EHRA score er udviklet mhp vurdering af symptombyrden ved atrieflimren. Seks symptomer (palpitation, traethed,
svimmelhed, dyspng, bryst smerter og angst) under atrieflimren vurderes og gradueres mellem 1 og 4, hvor 1 er
asymptomatisk og 4 er invaliderende symptomer. Brug af EHRA score er anbefalet ogsa i den seneste ESC
guidelines for behandling af patienter med atrieflimren (ESC: hgjeste anbefaling, evidensniveau 1C).**%13

Tabel fra ESC guidelines.*

Table &6 EHRA symptom scale

Score Symptoms Description

1 None AF does not cause any symptoms

2a Mild MNarmal daily activity not affected by symptoms related to AF

b Maderate MNarmal daily activity not affected by symptoms related to AF, but patient troubled by sympmms%
Severe MNarmal daily activity affected by symptoms related to AF é

4 Disabling MNormal daily activity discontinued

Figur fra ESC guidelines.*
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Recommendations for diagnostic evaluation of patients with AF

Recommendation Class® Level®

In patients with AF, it is recommended to:
& Evaluate AF-related symptoms (including fatigue, tiredness, exertional shortness of breath, palpitations, and chest pain) and
quantify the patient symptom status using the modified EHRA symptom scale before and after initiation of treatment %232 | c

e Evaluate AF-related symptoms before and after cardioversion of persistent AF to aid rhythm control treatment
230192

EESC 2020

decisions.

AF = atrial fibrillatior; EHRA = European Heart Riwthm Azsodation,
*Class of recommendation.
“Level of evidence.

Konklusion:

Forbedring af symptomer er en vigtig kvalitetsindikator for at male kvaliteten af behandling af ablation pa grund af
atrieflimren i Danmark, baseret pa klinisk retningslinje af hgj kvalitet (AGREE 11 7/7), der igen er baseret pa
prospektive kohorte studier - Oxford level of evidence: 1B. Anbefaling: A.

Anbefaling:

Styregruppen anbefaler fastholdelse af denne klinisk betydende indikator som monitorering af ablations
behandling af atrieflimren i Danmark.

Standard:

Styregruppen anbefaler, at standarden for andel af ablationer grundet atrieflimren, hvor der er klinisk effekt af
ablationen 1 ar efter proceduren er over 70% (=70%). Dette er baseret pa forventet succesrate pa 60-80%.*

Segestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], atrial fibrillation [MeSH], Burden
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Indikator 7: Procedure endepunkt ikke opnaet

Definition:

Andel af ablationer pa grund af atrieflimren hvor procedure endepunkt ikke er opnaet.

Type:

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Der blev ved systematisk litteratur sggning ikke identificeret nogle relevante kliniske retningslinjer eller
systematiske reviews, der preecist beskriver denne indikator. Den nuvaerende danske database for ablations
behandling - * Ablation.dk ’ - egne tal danner grundlag for indikatoren.*

Resumé af evidensgrundlag:

Indikatoren maler kvaliteten af atrieflimren ablations procedurer i Danmark ved at overvage i hvilket omfang
procedurer afsluttes uden opnaelse af det gnskede resultat. Procedurer kan afbrydes uden opnaelse af det anskede
resultat grundet procedure tekniske vanskeligheder, tekniske problemer med udstyr eller ved komplikationer. Der
findes ikke publicerede internationale opggrelser af evidens for andelen af afbrudte atrieflimren ablations
procedurer uden opnaelse af det gnskede endepunkt. Den danske behandlings database for ablationer har
rapporteret arligt om denne variabel. Der er observeret et incidens niveau pa 0,8-2,0% per ar gennem de seneste 5

ér 14

Der anvendes i Danmark flere modaliteter til kateter baseret ablation af atrieflimren - Radiofrekvens-, Cryoballon-
og Pulsed field ablation. Endepunktet er uagtet ablationsteknikken opnaelse af elektrisk isolation af patientens
lungevener fra resten af det venstre atrium.*8 Faelles er ogsa en naesten 100% akut succesrate for isolation af
lungevenerne uanset modalitet, safremt proceduren gennemfgres, 1>

Andelen af afbrudte procedurer indikerer derfor alt overvejende incidensen af; 1) Patient relaterede procedure
tekniske begraensende faktorer fx; fund af tromber i venstre atrium eller aurikel i forbindelse med forberedende
transesophageal ekkokardiografi, problematiske vaskuleere adgangs forhold, vanskelig transseptal punktur,
kompleks anatomi (fx common venstre lungevene ostium), 2) Tekniske problemer med udstyr fx; nedbrud af
nedvendigt udstyr og apparatur som rantgen, 3D mapping system eller elektrofysiologisk pacing system eller 3)
Begraensende komplikationer fx; perikardie tamponade, ukontrollabel blgdning fra adgangs kar, akut apopleksi
eller anden starre komplikation (se indikator 3).

| den danske ablations database er observeret et incidens niveau pa 0,8-2,0% per ar.

Konklusion:

Evidensgrundlaget for valg af standard for denne indikator er baseret pa nationale tal fra Danmark over de sidste
mange ar. Oxford Level Of Evidence: 4. Anbefaling: C.
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Anbefaling:

Styregruppen anbefaler denne indikator fastholdt som kvalitetsindikator for ablations behandling af atrieflimren i
Danmark. Incidensen af afbrudte procedurer uden opnaelse af endepunkt ber vedvarende veere lav. Styregruppen

forventer at indikatoren afvikles til fordel for nye indikatorer for omradet eller gennemgribende aendres inden for fa
ar.

Standard:

Standarden for denne indikator er fastsat ved styregruppe konsensus ud fra nationale data. Andelen af ablationer
pa grund af atrieflimren hvor procedure endepunkt ikke er opnas ber vaere <5%.

Sogestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation [MeSH], Procedure interrupted/Aborted
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Dansk ablations database

Indikatorer under udvikling

Indikator for sygdomsbyrde for og efter ablation - Patient-reported outcome
(PRO) data

Definition:

Som udviklingsindikator implementeres pa sigt Patient-Reported Outcome (PRO) data ved brug af Quality of Life
(QoL) skema (AFEQT-AF) far og efter ablation for atrieflimren udsendt via digital post.

Indtil indsamling af PRO data via digital post kan implementeres, anvendes surrogat marker i form af antal
indleeggelser med enten DC konvertering og/eller atrieflimren som A diagnose i aret for ablationsproceduren og i
aret efter ablationsproceduren (opdelt i to perioder 0-3mdr og 4-12 mdr.).

Type:

Resultatindikator

Resumé af evidensgrundlag:

EHRA guidelines 2020: “It is recommended to routinely collect PROs to measure treatment success and improve
patient care”.* Dette er en klinisk retningslinje af hgj kvalitet (AGREE Il 7/7). Oxford level of evidence: 1C. Anbefaling:
A.

Grundlag for indikator:

Behandling af atrieflimren inkluderer i hgj grad symptombehandling. Derfor er der et stigende krav og en stigende
evidens for at opsamle patient-reported outcome data (PRO-data) i kliniske studier, i databaser og i daglig
opfelgning af atrieflimren patienten.® Det er styregruppens ambition at indbygge disse PRO-data som
automatiserede spargeskemaer fgr ablationsbehandling og 12 mdr. efter ablationsbehandling ved hjzelp af digital
post. Seneste EHRA guidelines 2020 vaegter opsamling af PRO-data hgjt (Oxford level of evidence: 1C. Anbefaling:
A)*. Siden 2020 er der tilkommet yderligere evidens for brug af AFEQT-AF quality of life spergeskema, som er et
valideret redskab til indsamling af PRO data for atrieflimren patienter.’*° Dette vil kunne bruges i ovenstaende
model. Desuden er patienter pa internationalt niveau inkluderet i arbejdet med PRO data i blandt andet tidligere
naevnte holdnings dokument >2, hvor AFEQT-AF-skemaet anbefales anvendt. Indtil dette er indarbejdet pa
landsplan, vil styregruppen opsamle en surrogatmarker i form af antal indleeggelser med DC-konverteringer
og/eller med atrieflimren som A diagnose i dret for ablationsproceduren og 3 mdr og 12 mdr efter
ablationsproceduren.

Konklusion:

Patient involvering i behandlingen af atrieflimren er vigtig og anbefalet i internationale guidelines®. Dette kan
yderligere aktualiseres i Danmark ved at indfere systematisk opsamling af PRO data fer og efter ablationsbehandling.
Oxford level of evidence: 1C. Anbefaling: A.
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Dansk ablations database

Anbefaling:

PRO data skal indarbejdes i ablation.dk med henblik pa at monitorere og forbedre ablations behandlingen i Danmark

Standard:

Styregruppen har i konsensus besluttet for nuveerende ikke at angive en specifik standard for denne
udviklingsindikator. Forelgbigt anbefales at andelen der bliver indlagt og DC konverteret efter ablationsbehandling
er feerre end for. Indikatoren vil labende blive fulgt og standarden for denne justeret efterhanden som indikatoren
kan udvikles pa sufficient datagrundlag.

Sogestreng:

Pubmed: Catheter ablation [MeSH], Atrial fibrillation[MeSH, Patient-reported outcome[MeSH
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Dansk ablations database

Indikator for timing af ablations behandling

Definition:

Nylige resultater fra et randomiserede studie tyder p3, at tidligere ivaerksaettelse af rytme kontrollerende
behandling ved atrieflimren, har effekt pa patientens fremtidige gevinst af behandlingen?. Derfor vil styregruppen
indfere en monitorering af ablationsbehandlingens tidsmaessige placering sat i relation til hele patientens
sygdomsforlgb med atrieflimren. Dette kan geres ved at kombinere data fra ablation.dk med
Landspatientregistreret og Leegemiddelstatistikregistret. Falgende data vil blive indsamlet:

— Tid fra ferste atrieflimren diagnose til ablations dato
— Tid fra farste DC-konvertering til ablationsdato
— Tid fra ferste ordination af antiarytmikum til ablationsdato

— Antal DC konverteringer inden ablationsdato

Type:

Procesindikator

Resume af evidensgrundlag:

EHRA guidelines* 2020 (AGREE 1l 7/7): Oxford level of evidence: 1A. Anbefaling: A for ablation hos symptomatiske
patienter.

1 RCT med effekt af tidlig rytmekontrol inkl. ablation.?

AFNET/EHRA concensus document 2023 (AGREE Il 7/7).23

Grundlag for indikator:

Behandling af paroxystisk og persisterende atrieflimren med lungevene isolation hos symptomatiske patienter,
hvor behandling med mindst et anti-arytmikum har fejlet, har en Oxford level of evidence: 1A. Anbefaling: A
indikation i de seneste EHRA guidelines 2020.* Hos patienter som vurderes at have hjertesvigt pa baggrund af taky-
induceret kardiomyopati bgr ablationsbehandling bruges som ferste linje terapi (Oxford level of evidence: 1B.
Anbefaling: A). Siden guidelines blev publiceret, er der kommet et gget fokus pa betydningen af hvor tidligt en
rytmekontrollerende behandling iveerksaettes malt fra atrieflimren diagnosetidspunktet. Et randomiseret studie har
vist, at tidlig rytmekontrol har effekt pa et kombineret endepunkt af ded af kardiovaskuleer arsag, apopleksi og
hospitalisering pa grund af forvaerring af hjertesvigt eller akut myokardieinfarkt.?* Dette fund ser i post hoc analyser
ogsa ud til at geelde for patienter uden symptomer pa atrieflimren.?? Konsensus dokument fra 8th AFNET/EHRA
concensus conference 2023 angiver ogsa at tidlig rytmekontrol med antiarytmika eller ablation er at foretraekke.?®
Det er styregruppens holdning, at monitorering af, hvornar ablationsbehandling veelges i patientforlgbet, vil vaere
veerdifuldt at monitorere. Ved at monitorere tid fra ferste atrieflimren diagnose, forste DC-konvertering, ferste
ordination af et antiarytmikum, og antal DC konverteringer indtil ablationsdatoen har vi mulighed for at fa et
indblik i patientforlgbene pa tvaers af regioner.
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Konklusion:

Internationale guidelines** anbefaler ablationsbehandling som rytmekontrol (Oxford level of evidence: 1A.
Anbefaling: A) og 1 RCT* tyder pa effekt af tidlig rytmekontrol. Derfor finder styregruppen det vigtig at indfere en
indikator, som saetter ablationstidspunktet i tidsmaessig relation til det samlede patientforleb med atrieflimren
sygdom.

Anbefaling:

Ablationsbehandlingens tidsmaessige placering i det samlede patientforleb ved behandling af atrieflimren skal
monitoreres (styregruppekonsensus)

Standard:

>20% af patienterne far udfert ablationsbehandling indenfor et ar fra 1. diagnosedato. Dette er pa linje med
interventionsgruppen i EAST-studiet*. Da det er en udviklingsindikator, ma standarden lgbende evalueres.

Sogestreng:

Pubmed: Catheter ablation[MeSH], Atrial fibrillation[MeSH], Early rhythm control[MeSH],
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Indikator for komplikationer til ablation af ventrikulzer takykardi

Definition:

Procedure relateret ded og komplikationer 30 dage efter VT-ablation (vaskulaere, tamponade, stroke, AV blok)

Type

Resultatindikator

Grundlag for indikator:

Internationale kliniske retningslinjer (AGREE II: 7/7)",

Resumé af evidensgrundlag:

Kateterbaseret ablation er blevet en etableret behandling for en bred vifte af ventrikulaere takyarytmier (VT). 724
Behandlingen er understattet af to kliniske retningslinjer, hvor den ene kommer fra ESC og den anden kommer fra
en sammenslutning af eksperter fra HRS, EHRA, APHRS og LAHRS.

Multicenter register data med langtids follow-up har vist at der med ablation kan opnas frihed for arytmi i 70% af
tilfeeldene og total reduktion af VT byrden.??¢ VT-ablation kan reducere antal ICD shocks og VT byrde, men det kan
ogsa ledsages af betydende periprocedurale komplikationer inklusive stroke og ded.?” Morbiditet and mortalitet 30
dage efter VT-ablation er ikke negliabel.?® VT ablation ved iskaemisk cardiomyopati (ICM) har en hgjere
komplikationsrate (9.4-10%) sammenlignet med non-iskaemisk cardiomyopati (NICM) (7.1-9.3%) og den samlede
incidens af peri-procedural mortalitet andrager 3.5% hos patienter med ICM og 4.2% hos patienter med NICM.?>3
Selvom betydningen af procedurale komplikationer og hyppigheden af procedurerelateret ded ikke ngdvendigvis
kan tilskrives proceduren i sig selv, men snarere den underliggende hjertesygdom, er disse dog vaesentlige
indikatorer at overvage i de fgrste 30 dage efter VT-ablation.**

Konklusion:

Pa grund af den ggede incidens af VT-ablationer og dermed risiko for afledte komplikationer, er det vigtigt at
implementere en kvalitets indikator for at monitorere sikkerheden ved VT-ablationer. Oxford Level Of Evidence: 1A.
Anbefaling: A.

Anbefaling:

Baseret pa overstaende evidensgrundlang, anbefales det at udvikle pa en indikator, der daekker anvendelsen
ablations behandling af ventrikulzer arytmi og medfglgende komplikationer i Danmark. Mere specifikt:

— Degdinden for 30 dage af VT ablation

— Procedure relaterede komplikationer inden for 30 dage af VT ablation (vaeskuleere, tamponade, stroke, AV
blok)
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Standard:
I henhold til reference niveauer fra litteraturen (se ovenstdende) og styregruppe konsensus anbefales standarder:
— Dgdinden for 30 dage af VT ablation : < 10%

— Procedure relaterede komplikationer inden for 30 dage af VT ablation (vaeskuleaere, tamponade, stroke, AV
blok) : <10%

Sogestreng:

Pubmed: Ventricular arrhythmias [MeSH], Catheter ablation [MeSH[, Complications [MeSH], Quality indicators
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