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4 Landsregistret Karbase

Forord

Denne rapport belyser det evidensgrundlag, der ligger til grund for de indikatorer der allerede indgar i
Landsregistret Karbase (herfra Karbase). Samtidig gives der foreslag til fremtidige mulige indikatorer og
muligheden for at inddrage prognostiske faktorer i kommende arsrapporter.

Det er fgrste gang i Karbases historie, at der foreligger en samlet oversigt over evidensen bag alle
indikatorer, dette er med til at fremtidssikre Karbase og sikre at der er fokus pa den landsdaekkende
kvalitet indenfor karkirurgien. Karbase vil ogsa fremadrettet, have fokus pa at bidrage til forskningen
indenfor karkiruriske sydomme, herunder understgtte det eksisterende samarbejde mellem de
europaeiske karkirurgiske databaser VASCUNET. Understgttelsen af et feelles internationalt dataszet vil
pa sigt muligggre tidstro sammenligning af kvalitetsindikatorer pa tvaers af landegraenser.

Ved den arligt planlagte nationale audit, vil styregruppen Igbende revurdere de
enkelte indikatorer samt vurdere behovet for nye indikatorer og standarder.

Begrundelse for valg af indikatorer og
fokusomrader

Karbase indeholder data om arterielle indgreb fra alle karkirurgiske afdelinger i Danmark

For at lette tolkningen af data er indikatorerne derfor opdelt i omrader. Disse omrader afspejler
forskellige sygdomskategorier man behandler inden for karkirurgien.
De enkelte indikatorer inden for disse omrader er valgt og sammensat af Karbasens styregruppe.

Aktuelt er der iseer fokus pa den nye indikator 10 som omhandler den medicinske behandling efter
endt karkirurgisk behandling. Denne behandling, er en vigtig del af det samlede behandlingstilbud og

kvaliteten af denne, er vigtig at fa belyst.

Formand

Afdelingslaege, Christian N. Petersen
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Indikatorskema

Indikatoromrade Nr. | Indikator Type Standard
Andel af patienter, der har faet foretaget operationen carotistrombendarterektomi,
1 P . . . g P . Resultat Standard <5 %
som dgr eller padrager sig et stroke inden for 30 dage efter operationen
Antal dage fra fgrste laegekontakt til carotiskirurgi Standard ikke
2a Proces
fastsat
Carotis Trombendarterektomi (CEA) Samlet antal dage fra event til carotiskirurgi Standard ikke
2b Proces
fastsat
Andelen af patienter som far foretaget carotistrombendarterektomi, hvor tiden fra
2c event til operation er hgjst 14 dage Proces Standard > 90%
Andel af patienter, der har faet foretaget en aben operation for rumperet
3a . . ) Resultat Standard < 30%
aortaaneurisme, som dgr inden for 30 dage efter operationen
3b Antal patienter, der indleegges under diagnosen 'rumperet aortaaneurisme', der ej Resultat Standard ikke
opereres fastsat
. . Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv aben operation for aortaaneurisme,
Abdominale aortaaneurismer (AAA) 4 . . Resultat Standard <5 %
som dgr inden for 30 dage efter operationen
Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv endovaskulaer behandling af
5a . . . Resultat Standard < 1,5%
aortaaneurismer (EVAR), som dgr inden for 30 dage efter indgrebet
Andel af patienter, der har faet foretaget en akut endovaskulaer behandling af Standard ikke
5b . i . Resultat
aortaaneurisme (EVAR), som dgr inden for 30 dage efter indgrebet fastsat
Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi, som padrager si
Infrainguinal bypass (11B) 7 P 8 & VP & P gersig Resultat Standard < 15 %

sarkomplikationer under den primaere indleeggelse (operation med perifer bypass)
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Indikatoromrade Nr. | Indikator Type Standard
8 Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi, som padrager sig Resultat Standard ikke
esulta
sarinfektioner under den primaere indleeggelse (operation med perifer bypass) fastsat
Standard ikke
Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi grundet kritisk
9 i . . o o . ) Resultat fastsat
iskeemi, som far en samsidig stgrre amputation inden for 1 ar efter operationen
Andel af patienter, der har gennemgaet en endovaskulser procedure for perifer arteriel
10a | iskaemi, som er i eller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. Proces Standard > 80%
indgrebet
10b Andel af patienter, der har faet foretaget operationen carotistrombendarterektomi, Proces Standard ikke
o ) som er i eller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. indgrebet fastsat
Medicinsk behandling - BMT
10c Andel af patienter, der har faet foretaget en operation for abdominal aortaaneurisme, Proces Standard ikke
som er i eller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. indgrebet fastsat
Andel af patienter med perifer arteriel sygdom (PAD), som har faet foretaget en Standard ikke
10d | karkirurgisk operation, og som er i eller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende | Proces fastsat
behandling ifm. indgrebet
Access 1 Andel af patienter med nyreinsufficiens, der har opstartet kateterdialyse forud for Proces Standard ikke

nyanlaeggelse af fistel

fastsat
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Evidensgrundlaget

Hvor muligt er, er der ved gennemgang af indikatorerne anvendt nationale eller internationale og
evidensbaserede anbefalinger som referencer. Der er ligeledes foretaget systematisk litteratursggning
i MEDLINE og i The Cochrane Library. | nogle tilfaelde foreligger der ikke internationale anbefalinger
eller relevant litteratur og i disse tilfaelde er eventuelle standarder fastsat ud fra historiske data opgjort
i Karbase eller lignende databaser.

Evidensstyrken er vurderet efter European Society of Cardiology (ESC) guidelines® (oversat fra engelsk):

Anbefalinger
Klasse |

Klasse Il

lla
11b

Klasse Il

ESC klassifikation af anbefalinger og evidensniveau
Definition
Evidens og/eller konsensus for at behandlingen er effektiv, nyttig og anvendelig
Anbefales
Divergerende evidens og/eller konsensus om effektivitet, nytte og anvendelighed af
behandlingen
Evidens/konsensus overvejende positiv over for effektiviteten af behandlingen — bgr
overvejes
Effektiviteten og anvendeligheden af behandlingen mere tvivisom — kan overvejes
Evidens og/eller konsensus for at behandlingen ikke er effektiv og/eller evidens for
skadevirkning
Anbefales ikke

Evidensniveauer

Evidens baseret pa data fra flere randomiserede kliniske, kontrollerede forsgg og/eller
metaanalyser
Evidens baseret pa et enkelt randomiseret forsgg eller stgrre ikke-randomiserede studier
Evidens baseret pa mindre studier, retrospektive studier, databaser eller ekspertudtalelser
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Gennemgang af evidensen bag
indikatorerne

Indikatoromrade: Carotis trombendarterektomi (CEA)

Baggrund

CEA er en operation der foretages for at forebygge et event (iskeemisk stroke) hos patienter med
stenose pa mellem 50-99% i a. carotis interna som har haft relevante symptomer (TCl, ikke-
invaliderende stroke eller amaurosis fugax — herefter kaldet iskeemisk event). Som ved alle
forebyggende operationer skal man afveje gevinsten over for risikoen ved indgrebet. Ved CEA har
bade indgrebet og timingen betydning for udfaldet. Fgrstnaevnte har betydning da CEA, som alle andre
operationer er behaftet med en hvis per- og postoperativ risiko. Timingen har betydning, da den
strste risiko for et nyt iskaemisk event, er i perioden lige efter indekseventet?3. Ved at monitorer dgd
og stroke rate, overvages om behandlingen tilbydes med en acceptable risiko, eller om der er behov
for optimering af behandlings tilbuddet lokalt eller nationalt.Ved at monitorer tid fra event til laege
kontakt monitoreres om befolkningen ved, om de skal sgge hjelp. Ved at monitorer tid fra fgrste
legekontakt til behandling opnas viden om doktors delay, og herved muligheder for at kunne tilbyde
behandlingen hurtigere og derved opnar stgrre forebyggende effekt.

Indikator 1:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget operationen CEA, som dgr eller padrager sig et
stroke (haemoragisk eller iskaemisk) inden for 30 dage efter operationen.

Type: Resultat

Standard: Aktuelt 7%

Evidensniveau: Klasse I, C for <5% (Klasse I, A for <6%)

Kommentar: Standarden er fastsat til 7 %, anbefales aendret til 5%.

| 2018 blev den fastsatte standard pa <7% for 30 dages dgd/stroke rate opfyldt pa alle landets
afdelinger. Landsgennemsnittet var 4,4 %*. Sammenlignet med Sverige (2019 dgd/stroke = 3,6%°) og
Norge (2019 dgd/stroke = 2,0%°) er resultatet acceptabelt. Tallene fra 2019 er pga. problemer med
manglende data fra LPR3 ikke medtaget i Karbase arsrapport fra 2019, men er efterfglgende opgjort til
4,3% pa landsplan.

De europaiske guidelines for CEA anbefaler en komplikationsrate pa <6%’, men der er dog fortalere
for at resultaterne i Europa overordnet set kan baere en mere strikt anbefaling pa <4%?2.

Set i lyset af de landsdaekkende resultater fra de seneste ar, samt resultater fra Norge og Sverige,
sammenholdt med de europeeiske retningslinjer, vurderes det at en standard pa <5% er bade realistisk
opnaelig og tilpas ambitigs.

Indikator 2a:

Beskrivelse: Antal dage fra f@rste leegekontakt til carotiskirurgi

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Evidensniveau: Klasse I, A

Kommentar: Risikoen for nyt iskaemisk event er stgrst umiddelbart efter indekseventet, hvorefter
effekten af interventionen fortager sig over de fglgende tre maneder, hvorefter kirurgisk behandling
ikke laengere bgr tilbydes.. | bade Norge og Sverige er standarden fastsat til <14 dage. Det har bade
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nationalt og internationalt vaeret diskuteret om man burde anbefale meget hurtig intervention (<48
timer efter event). Pa nuvaerende tidspunkt er der dog ikke evidensgrundlag for konsensus pa
omradet, men et review fra 2019 vurderer at der formentlig ikke er gget risiko for komplikationer ved
hurtig intervention (<48 timer ved TCI-tilfselde og < 7 dage ved apopleksi),’ men der er fortsat ikke
overbevisende evidens for at a&ndre standarden, der saettes til <14 dage, hvilket er i
overensstemmelse med de europaiske og nationale guidelines der begge anbefaler revaskularisering
s& hurtigt som muligt og helst indenfor 14 dage®?°.

For at belyse ovenstaende er der igennem en arraekke indsamlet data om bade index-event og fgrste
legekontakt. Baggrunden for dette er at kunne skelne mellem patient-delay og doctor-delay.
Data er praesenteret i indikator 2a og 2b.

Indikator 2b:

Beskrivelse: Samlet antal dage fra event til carotiskirurgi

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Evidensniveau: Afledt af anbefalingen i indikator 2a (Klasse I, A)
Kommentar: Se under 2a.

Indikator 2c:

Beskrivelse: Andelen af patienter som far foretaget CEA, hvor tiden fra event til operation er <14 dage
Type: Proces

Standard: Standard > 90%

Evidensniveau: Afledt af anbefalingen i indikator 2a (Klasse I, A)

Kommentar: Dette er en ny indikator indfgrt i 2019 med virkning fra 1/1-2020 mhp. at give et overblik
over hvor andelen af patienter, der behandles inden for de anbefalede 14 dage. Denne giver et bedre
overblik end 2a og 2b men bygger pa samme data. Se i gvrigt under 2a.
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Indikatoromrade: Abdominale Aortaaneurismer (AAA)

Baggrund
AAA er en progressiv sygdom, som oftest rammermaend > 65 ar og som pa nuvaerende tidspunkt

udelukkende kan behandles kirurgisk. AAA er oftest asymptomatisk indtil ruptur, som er en akut
livstruende tilstand med meget hgj mortalitet, selv med operativ intervention!''2, Operation af
asymptomatiske aneurismer tilbydes principielt nar risikoen for ruptur overstiger den operative
risiko!%13,

Der er to modaliteter for operation: Aben og endovaskulzer (EVAR).

De abne operationer er karakteriseret ved at vaere forholdsvist store operative indgreb med en god
patency og langtidsoverlevelse, men med en ikke ubetydelig kortsigtet postoperativ mortalitet og
morbidite (3-4%)t, mens de endovaskuleere procedurer er behzaftet med mindre umiddelbar risiko(2-
3%), men som pga. fortsat risiko for komplikationer pa den lange bane medfgrer behov for langvarig
opfelgning4.

Indikator 3a:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget en aben operation for rumperet AAA, som dgr
inden for 30 dage efter operationen.

Type: Resultat

Standard: <30%

Evidensniveau: Klasse |, level C

Kommentar: Standarden har tidligere vaeret fastsat til <60%, men det seneste ars overlevelse efter
RAAA, bade nationalt og internationalt ligger generelt pa et meget lavere niveau, hvorfor indikatoren
sidste ar blev andret til 30%. Der foreligger ikke specifikke internationale anbefalinger angaende 30-
dages mortalitet efter RAAA.

Indikator 3b:

Beskrivelse: Antal patienter, der indlaegges under diagnosen 'rumperet aortaaneurisme', der ej
opereres

Type: Resultat

Standard: Ikke fastlagt.

Kommentar: Som udgangspunkt kan der ikke fastlaegges et gnskeligt niveau for antallet af ikke-
opererede med RAAA, da dette afhanger af mange parametre som er uden for de enkelte afdelingers
indflydelse, sasom f.eks. de henviste patienters comorbiditet og operabilitet, patientens tilstand ved
ankomst til sygehus, gnske om operation osv. Der er sandsynligvis ogsa en reel forskel i forekomsten af
RAAA pa tveers af regionerne bl.a. pga. tidligere og nuvaerende screeningsforsgg. Derudover er der
ogsa et forventet stort mgrketal for forekomsten af RAAA, dels fordi mange ikke nar pa sygehuset og
dels fordi dpdsérsagen i langt de fleste tilfeelde bestemmes uden brug af obduktion®®. Behandlingen af
rumperet aneurisme er centraliseret, og indikatoren fortaller derfor ogsa noget om adgang til
behandling trods geografiske afstande, hvorved det overvages om patienterne har adgang til samme
behandling pa tveers af regionerne og hospitalerne uafhangig af afstand.

Indikator 4:
Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv aben operation for AAA, som dgr

inden for 30 dage efter operationen

Type: Resultat

Standard: <5%

Evidensniveau: Klasse |, C

Kommentar: Der findes ingen specifikke internationale anbefalinger til fastlaeggelse af standard for 30-
dages mortalitet for patienter elektivt opereret abent for AAA. Standarden er andret af
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arbejdsgruppen med virkning fra 1. januar 2020 som god klinisk praksis vurderet ud fra nationale
resultater pd omradet gennem de seneste 5 &r'®, hvor mortaliteten gennemsnitligt nationalt var 2,5%.

Indikator 5a:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv endovaskulaer behandling af
aortaaneurismer (EVAR), som dgr inden for 30 dage efter indgrebet

Type: Resultat

Standard: <1,5%

Evidensniveau: Klasse |, C

Kommentar: Der findes ingen internationale anbefalinger til fastlaeggelse af standard for 30-dages
mortalitet for patienter behandlet med elektiv EVAR for AAA. Standarden er fastsat af arbejdsgruppen
som god klinisk praksis vurderet ud fra nationale resultater pa omradet gennem de seneste 5 ar, hvor
mortaliteten gennemsnitligt nationalt var 0,6%°.

Indikator 5b:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget en akut EVAR, som dgr inden for 30 dage efter
indgrebet

Type: Resultat

Standard: Anbefales som for aben kirurgi for RAAA, dvs. <30%

Evidensniveau: Klasse Ilb, C

Kommentar: Der findes ingen internationale anbefalinger til fastlaeggelse af standard for 30-dages
mortalitet for patienter behandlet med akut EVAR for RAAA. Behandlingen udfgres i DK ikke
rutinemaessigt pa alle afdelinger der udfgrer EVAR og pga. af ganske fa udfgrte indgreb kan det ikke
sikkert siges om behandlingsresultaterne afviger betydeligt fra resultaterne efter aben operation for
RAAA. Resultaterne fra DK 13 fra 2015-2019 pa 9,8% i gennemsnit'®, men altsd med betydelige udsving.
Da metaanalysen pa de tre randomiserede undersggelser af dben versus EVAR behandling til rumperet
aneurisme ikke viste nogen forskel i overlevelsen, anbefales indikatoren for mortalitet sat til 30%.

Forslag til indikatorer indenfor AAA

Ventetid til operation for AAA:

Beskrivelse: Samlet antal dage fra indikation til operation for AAA, ved aneurisme > 5,0 cm for kvinder
0g 5,5 cm for maend.

Type: Proces

Standard: <8 uger (56 dage)

Evidensniveau: Klasse |, C

Kommentar: De europaeiske guidelines for behandlingen af AAA anbefaler at patienter bgr behandles
senest 8 uger efter der er angivet indikation for behandling. | DK har patienter som udgangspunkt ret
til behandling indenfor 30 dage og hvis dette ikke kan overholdes kan de frit kan vaelge at blive
behandlet pa et privathospital i stedet. Der tilbydes imidlertid ikke behandling for AAA i privat regi i
DK, hvorfor en overskridelse af ventetidsgarantierne ikke pa den made kan fgre til 22ndring af
behandlingen. En opggrelse af ventetiden i Karbase ville synligggre ikke bare ventetiden generelt, men
ogsa variationer mellem afdelinger/landsdele.

Re-interventioner for EVAR
Beskrivelse: Antal patienter der far foretaget re-intervention efter EVAR indenfor 5 ar.

Baggrund: EVAR er karakteriseret ved generelt kortere indlaeggelsestid og lav mortalitet i forbindelse
med indgrebet, hvorimod at de to behandlinger har samme overlevelse efter 3 ar. Pa langt sigt har
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patienter behandlet med EVAR en stgrre risiko for komplikationer med behov for re-interventioner,
oftest pga. af endoleaks, hvor szerligt type 1 endoleaks kan medfgre vaekst af aneurismesakken og
ultimativt ruptur. De europaeiske guidelines for behandling af AAA anbefaler minimum 5 ars opfglgning
ved helt ukomplicerede cases, leengere ved mere komplicerede!!. Langt de fleste studier af EVAR-
behandling inkluderer 5 ars opfglgning, men der er dog set tilfaelde af ruptur efter EVAR ogsa senere
end dette.

Type: Resultat

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: Der fastsaettes ikke en standard, da fokus pa denne indikator i fgrste omgang vil vaere at
fa et overblik over antallet af re-interventioner hos patienter behandlet med EVAR. Der foreligger pa
nuvaerende tidspunkt ingen internationale retningslinjer for gnsket mal for antal re-interventioner!4.
Forslag til inklusion af re-interventioner:

For at fa et retvisende overblik, bgr alle typer af komplikationer, der direkte skyldes den indsatte
EVAR-protese inkluderes. Da der kan vaere mange forskellige indikation for re-intervention (inkl.
trombose, endoleak, kinkning, stenose, truende rekonstruktionssvigt osv.) anbefales det at der
indfgres et nyt punkt under behandlingsindikation: “Komplikation til indsat endoprotese”. Den
endelige udformning af ny indikator besluttes i styregruppen.

Der anbefales i fgrste omgang en 5-ars opfglgningsperiode.

Indikatoromrade: Infrainguinale bypass

Indikator 7:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi, som padrager sig
sarkomplikationer under den primaere indlaeggelse (operation med perifer bypass

Type: Resultat

Standard: <15%

Evidens: Klasse |, C

Kommentar: Indikatoren blev indfgrt tilbage i 2010 med malsaetningen om at nedbringe andelen af
komplikationer til <15% inden 2013. Det ses af de efterfplgende Karbase arsrapporter'® at dette mal
farst blev opnaet pa landsplan i 2018, hvor den gennemsnitlige komplikationsrate var 14,5%. Aret efter
var komplikationsraten igen 17,5% pa landsplan og indikatoren har saledes pa landsplan indtil videre
kun veeret opfyldt en enkelt gang det sidste arti.

Infrainguinal bypass-kirurgi udfgres pa patienter med kritisk iskaemi, vel at maerke patienter der
foruden den nedsatte blodforsyning opfylder flere kriterier for risiko for sarkomplikationer: Rygning,
over- eller undervaegt, diabetes, re-operationer, behandling med blodfortyndende eller antitrombotisk
behandling. Det forventes derfor at der uvaegerligt vil tilkomme komplikationer, men det skal
naturligvis tilstraebes at disse komplikationer forsgges forebygget saledes at andelen af patienter der
oplever en komplikation til deres bypass-operation holdes pa et minimum.

Der findes ingen internationale anbefalinger hvad angar et acceptabelt niveau af komplikationer, men
vores resultater gennem de seneste 10 ar viser at 15% er en opnaelig, omend ambitigs, malsaetning.

Indikator 8:

Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi, som padrager sig
sarinfektioner under den primaere indleeggelse (operation med perifer bypass)

Type: Resultat

Standard: lkke fastsat — anbefales <2,5%

Evidens: Klasse lla, C

Kommentar: Infektion i et operationssar er en hyppig, potentielt alvorlig komplikation til kirurgi, som
ud over forlaengelse af indlaeggelsestiden gger morbiditeten og mortaliteten efter kirurgiske indgreb.



14 Landsregistret Karbase

En lang raekke faktorer pavirker risikoen for at udvikle sarinfektion, saerligt den perifere perfusion af
blod og ilt, hvilket ved operationens start som udgangspunkt er nedsat hos patienter der opereres
med infrainguinal bypass. Rygning, alkoholoverforbrug, hgj alder, comorbiditet og darlig almen
tilstand, samt en lang raekke andre tilstande hyppigt set hos karkirurgiske patienter disponerer
ligeledes til sarinfektioner. En opggrelse fra USA efter infrainguinal bypass viste en infektionsrate pa
4,8% over 10 ar'® hvilket er det forventede niveau jf. de resultater der ses efter kirurgi generelt?° og
er i samme niveau som resultaterne efter infrainguinal bypass i DK de seneste ar'8. Der findes ingen
internationale guidelines for acceptabelt niveau af postoperative sarinfektioner. Det vurderes at
standarden i DK kan saettes til 2,5%, hvilket er bade realistisk og ud fra international malestok
ambitigst.

Indikator 9:
Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi grundet kritisk

iskaemi, som far en samsidig stgrre amputation inden for 1 ar efter operationen

Type: Resultat

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: Infrainguinal bypass udfgres som udgangspunkt pa indikationen kritisk iskaemi, hvor
malet er at afhjaelpe smerter, sikre sarheling, bevare gangfunktionen og ultimativt forhindre samsidig
st@rre amputation. Amputationsraten efter bypass-kirurgi er derfor et ultimativt mal for effekten af
behandlingen. Der er ingen internationale guidelines der anbefaler et maximalt niveau for
amputationer efter bypass-kirurgi og amputationsraterne varierer ogsa betydeligt bade fra landsdel til
landsdel inden for landets graenser?! og internationalt set fra land til land?> Der er derfor ikke fastsat
en standard. Der er via styregruppen nedsat en tveerfaglig arbejdsgruppe til at arbejde med netop
dette punkt.

Forslag til indikatorer iskeemi

Ventetid til operation

Beskrivelse: Antal dage fra symptomdebut til operation for akut iskaemi

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: Det er et velkendt problem at patienter i mange tilfeelde venter med at sgge laege, hvilket
kan medfgre ikke alene forsinkelse af behandlingen men ogsa forvaerring i tilstanden med darligere
prognose til fplge?. Der findes ingen internationale standarder, men de europaeiske guidelines for
behandling af akut iskaeemi understreger at det drejer sig om en akut medicinsk tilstand som skal
diagnosticeres og behandles uden forsinkelse?*.

Genindlzaeggelser pga. komplikationer til bypass-kirurgi

Beskrivelse: Antallet af patienter der genindlaegges indenfor 3 maneder med sarkomplikationer efter
infrainguinal bypass kirurgi

Type: Resultat

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: En del sarkomplikationer opstar ikke umiddelbart i relation til operationen, men kraever
tid fgr de udvikler sig. Dette geelder f.eks. dybe infektioner, samt pseudoaneurismer og lymfoceler som
begge kan praesentere sig bade med og uden infektion. Pa nuvaerende tidspunkt registreres alene
komplikationer der opstar under den aktuelle indlaeggelse og hvis patienten efterfglgende indleegges
registreres dette som et nyt forlgb. Det er derfor gnskeligt med en ny indikator der opggr i hvor stor
en grad patienter genindlaegges pga. sadanne komplikationer.
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Amputationer

Beskrivelse: Antal amputationer pr. 100.000 indbyggere >60 ar per optageomrade

Type: Resultat

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: Karkirurgisk intervention kan i mange tilfaeldeforhindre amputationer pa arteriosklerotisk
baggrund, men desvaerre bliver mange patienter i Danmark amputeret uden at have vaeret forsggt
revaskulariseret endsige vaere vurderet af en karkirurg?. Dette kendes ogsa fra udlandet hvor det
estimeres at op imod 50% af de patienter der amputeres pga. kritisk iskaemi aldrig er forsggt
revaskulariseret?®, Tidligere Karbase arsrapporter har vist meget varierende amputationsrater, hvilket
kan veere en indikator for variation i de karkirurgiske tilbud, i kvaliteten heraf eller varierende
henvisningsmegnstre. Viden om de faktiske forhold er ngdvendig for at kunne vurdere hvilke tiltag der
skal iveerkszettes for at sikre ensartet amputationsforebyggende behandling af hgj kvalitet for de
karkirurgiske patienter pa tvaers af landet.
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Indikatoromrade: Medicinsk behandling — best medical treatment (BMT)

Indikator 10a:
Beskrivelse: Andel af patienter, der har gennemgaet en endovaskulzer procedure, som er i eller

opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling i forbindelse med indgrebet

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Evidens: Klasse |, A

Kommentar: De europaeiske retningslinjer'?2 anbefaler at alle patienter med perifer arteriosklerose
behandles med trombocytheemmere og kolesterolsaenkende behandling (statiner). Denne specifikke
indikator er valgt for at vurdere om patienter der far foretaget endovaskulzere indgreb og derfor kun
er kortvarigt indlagt szettes i relevant behandling i samme grad som patienter der er indlagt leengere
tid i forbindelse med en operation. Der er ikke fastsat en standard.

Indikator 10b:
Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget CEA, som er i eller opstartes i antitrombotisk og

lipidmodificerende behandling ifm. Indgrebet.

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Evidens: Klasse |, level A

Kommentar: Bade de europaeiske og nationale retningslinjer for behandling af carotispatienter
anbefaler at alle patienter der far foretaget CEA behandles med trombocythammere og
kolesterolsaenkende behandling (statiner)”-°.

Indikator 10c:
Beskrivelse: Andel af patienter, der har faet foretaget en operation for AAA, som er i eller opstartes i

antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. Indgrebet

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Evidens: Klasse lla, B

Kommentar: Det er velkendt at AAA-patienter har en forhgjet kardiovaskulzer dgdelighed, hvorfor de
europaeiske guidelines for kardiovaskulaer forebyggelse anbefaler at alle patienter med AAA opstartes
behandling med kolesterolsankende og trombocytheemmende behandling®. Der er ikke fastsat en
standard.

Indikator 10d:

Beskrivelse: Andel af patienter med perifer arteriel sygdom (PAD), som har faet foretaget en
karkirurgisk operation, som er i eller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling i
forbindelse med indgrebet

Type: Proces

Standard: Ikke fastsat

Kommentar: Patienter med PAD er i hgj risiko for kardiovaskulaere events. Derfor anbefales det at alle
patienter med PAD opstartes i behandling med antitrombotisk og lipidmodificerende behandling?®. Der
er ikke fastsat en standard.
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Indikatoromrade: Access

Indikator 11:

Beskrivelse: Andel af patienter med nyreinsufficiens, der har opstartet kateterdialyse forud for
nyanlaeggelse af fistel

Type: Resultat

Standard: Ikke fastlagt

Kommentar: Det er principielt optimalt for heemodialysepatienter at kgre dialyse via en anlagt
dialysefistel, hvilket ifplge de europaeiske guidelines for dialyseadgange er fgrstevalg?’, men
anlaeggelse af en velfungerende dialysefistel kraever planlagning i god tid, da modningen af en fistel
tager tid og i en del tilfaelde ikke lykkes. Ved akut behov for dialyse kan anlaeggelse af kateter vaere
eneste mulighed for dialyse. Dette kan ogsa veere tilfaeldet hvis alle muligheder for anlaeggelse af
dialyseadgange er opbrugt eller hvis tidligere anlagte fistler ikke kan anvendes. Denne indikator skal
forsgge at give et overblik over hvor mange patienter der er opstartet i kateterdialyse inden
anlaeggelse af fistel. Der er ikke fastsat en standard.

Prognostiske faktorer

Baggrund:
Praeoperativ risikovurdering er en vigtig del af planlaegningen af operative indgreb og sigter mod at

identificere potentielle risikofaktorer med henblik pa at igangsaette evt. medicinsk og
ernaeringsmaessig optimering, veelge det rigtige indgreb og igangsaette relevant opfglgning for den
enkelte patient. En vigtig del af dette arbejde er registrering og analysering af prognostiske faktorer,
saledes at ogsa denne del af behandlingen sa vidt muligt kan bygges pa evidens.

| de naeste afsnit gennemgas prognostiske faktorer, som allerede er inkluderet i Landsregistret
Karbases registrering, samt forslag til yderligere punkter af interesse.

Hamoglobin

Beskrivelse: Heemoglobinindholdet i blodet (ogsa kaldet blodprocent i daglig tale) er et mal for de r@de
blodlegemeres indhold af det ilttransporterende molekyle haemoglobin. Forhgjede veerdier ses ved
dehydrering og visse haematologiske lidelser, mens for lave veerdier er et udtryk for anaemi.
Kommentar: Det er velkendt at preeoperativ anaemi er en risikofaktor for gget postoperativ mortalitet
og morbiditet efter stgrre kirurgiske indgreb generelt?®, men ogsa efter karkirurgiske indgreb. 2%:30:31
Anami er en modificerbar risikofaktor.

Anbefaling: Det anbefales at medtage haemoglobin malt praoperativt som prognostisk faktor med
henblik pa anvendelse af veerdien som variabel i multivariate analyser af resultater og mhp. fokus pa
praeoperativ optimering af den karkirurgiske patient.

ASA-score
Beskrivelse: ASA-score er et vaerktgj udviklet af det amerikanske selskab for anaestesi (American

Society of Anesthesiology) til at vurdere en patients risiko i forbindelse med bedgvelse og operation.
Skalaen gar fra 1-6.32 De fleste karkirurgiske patienter er ASA 3 eller hgjere.??

Kommentar: Det er vist at ASA-score 2 eller hgjere medfgrer gget risiko for postoperative
komplikationer og genindlaeggelse hos forskellige typer af kirurgiske patienter.343>36

Anbefaling: Det bgr overvejes om denne prognostiske faktor tilfgrer vigtig information, da langt de
fleste karkirurgiske patienter tilhgrer hgjrisiko-grupper ifglge denne vurderingsskala.
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Body Mass Index (BMI)
Beskrivelse: BMI er et tal der beskriver forholdet mellem en persons vaegt og hgjde vha. fglgende

formel: BMI = vaegt(kg) / hgjde (m)?

Tallet kan bruges som en rettesnor for om en person er over- eller undervaegtig, men der er dog
begransninger og tallet kan f.eks. ikke bruges til at vurdere over- eller undervaegt hos bodybuildere
eller patienter med st@grre amputationer. Generelt geelder at BMI<18,5 = underveaegtig mens BMI >25
er overvaegt og BMI>30 fedme.?”

Kommentar: Det er vist at der er en sammenhang mellem lavt BMI og gget risiko for postoperativ
mortalitet blandt karkirurgiske patienter, mens der lidt paradoksalt ser ud til at vaere lavere risiko for
ded samt kardielle og respiratoriske postoperative komplikationer hos overvaegtige, som til gengeeld er
i hgjere risiko for sarkomplikationer.32

Anbefaling: Det vurderes at BMI kan veaere en nyttig prognostisk faktor for karkirurgiske procedurer,
dog med de ovenfor naevnte begraensninger, hvor isaer stgrre amputationer er relevante for
karkirurgiske patienter. BMI bgr udelades for patientgrupper, hvor BMI f.eks. pga. amputation af et
eller begge ben ikke er retvisende.

Rygning

Beskrivelse: Rygning er den nok vigtigste modificerbare risikofaktor for udviklingen af areforkalkning?®
og rygning medfgrer alene i Danmark mange tusinde ekstra indleeggelser og dgdsfald hvert &r.*°
Rygning er associeret med forskellige postoperative komplikationer lige fra sdrkomplikaitoner®! til
delirium®. Rygning registreres i Karbase som ”aldrig”, “tidligere — mere end 3 maneder rogfri” eller

" aktiv”.

Kommentar: Det er vist at rygestop inden karkirurgiske indgreb har en gavnlig effekt pa postoperative
komplikationer®, men det er desvaerre ogsa en patientgruppe hvor rygestop kan vaere en udfordring.**
Anbefaling: Rygning er fortsat en vigtig risikofaktor i forbindelse med karkirurgiske indgreb og er ikke
en parameter der umiddelbart registreres i andre registre. Det anbefales fortsat at registrere rygning

som prognostisk faktor.

Alkohol
Beskrivelse: Ligesom rygning er alkohol en modificerbar risikofaktor for mortalitet og morbiditet, som

koster adskillige liv og indleeggelser hvert &r i Danmark.*® Alkohol er en ny variabel i Karbase der
registreres som “0-7 genstande dagligt”, 7-14 genstande dagligt” eller” >15 genstande dagligt”.
Kommentar: Alkohol-overforbrug kan ligesom rygning veere associeret med forskellige postoperative
komplikationer inkl. sdrkomplikationer*! og delirium.*?

Anbefaling: Alkohol-overforbrug er en vigtig risikofaktor i forbindelse med karkirurgiske indgreb og er
ikke en parameter der umiddelbart registreres i andre registre. Det anbefales fortsat at registrere
alkohol som prognostisk faktor.

Forslag til prognostiske faktorer

Albumin

Beskrivelse: Albumin dannes i leveren og er det protein der findes i stgrst maengde i blodet. Indholdet
af albumin har afggrende betydning for det kolloid-osmotiske tryk og ved albuminmangel kan der
ophobes vaeske i veevet. Nedsat albumin ses hos karkirurgiske patienter hyppigst ved reduceret
syntese pga. underernzering eller pga. gget nedbrydning (f.eks. ved inflammation. Forhgjet albumin
ses ved akut dehydrering.
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Kommentar: Lav albumin har i flere studier vist sig at veere relateret til darligere outcome efter kirurgi,
saerligt ved stgrre indgreb.*>4647 | de Europaeiske guidelines for behandling af AAA anbefales
korrektion af lav albumin ved albumin< 28 g/L inden behandling af AAA.?

Anbefaling: Det anbefales albumin medtages i Karbase som prognostisk faktor.

HbA1C

Beskrivelse: HbAlc er et udtryk for den gennemsnitlige koncentration af glukose i blodet de seneste 3-
8 uger f@r blodprgvetagning.

Kommentar: | forbindelse med kirurgi, hvor diabetes i forvejen er en risikofaktor for darlig prognose,
er det vist at HbA1c<70 mmol/mol er en faktor for bedre postoperativt outcome hos patienter med
diabetes.*® Der anbefales strikt kontrol af blodsukker i forbindelse med kirurgi og om muligt at
patienter inden operationen optimeres i deres antidiabetiske behandling. Aktuelt registreres alene
diabetes, men ikke hvorvidt denne er velreguleret.

Anbefaling: Det anbefales at HbA1C medtages i Karbase som prognostisk faktor.

Angaende Patient-Reported-Outcome (PRO/PROM) data
Inden for mange specialer har PRO data vaeret anvendt i stigende grad gennem de seneste 10-15 ar

bade som effektmal i kvalitetsdatabaser og til brug i laegevidenskabelig forskning. Hensigten har vaeret
at opna reproducerbare og palidelige mal for patientens oplevelse af behandlingseffekten.
PRO/PROMs anvendes aktuelt inden for karkirurgien i Norge, hvor NORKAR for fgrste gang i 2019
indfgrte PROMs indenfor behandlingen af AAA og CEA®, mens det har vaeret anvendt til patienter med
iskeemi siden 2018.°°

PROM -spgrgeskemaer til leegevidenskabeligt brug er udformet sa de alene besvares af patienten med
det formal at opna et mal for effekten af en behandling/intervention, som er uafhangig af
behandlerens vurdering. Den vaerdi og effekt af en behandling, som patienten selv oplever, kan kun
males, fgles og udtrykkes af patienten. Ved at benytte sig af laegefaglige/sundhedsfaglige mal alene
risikerer man at male pa faktorer som maske er af akademisk interesse, men som ikke er interessant
for patienten.

PRO data kan endvidere anvendes til systematisk beregning af preediktorer og forventet effekt af et
givent indgreb/intervention hvilket kan vaere medvirkende til en succesfuld forventningsafstemning
mellem patient og behandler, hvilket kan have stor betydning for et optimalt resultat.

Ligeledes kan anvendelsen af PRO/PROMSs vzaere et nyttigt redskab i dagligdagen, nar det skal besluttes
om en operativ behandling er risikoen veerd for patienten, netop fordi man ser pa patientens behov
mere end pa de tekniske muligheder.

Rent politisk er der ogsa en stemning for at lade patienternes oplevelser med sygehusvaesnet fa mere
betydning for behandlingen. | sidste ende er formalet naturligvis en bedre anvendelse af ressourcer og
mere plads til det faglige arbejde. Vaerktgjerne til endeligt at indfgre PRO/PROMs som
kvalitetsmarkgrer er dog ikke endeligt pa plads endnu.

Vi fglger udviklingen saledes at vi forhabentlig kan indfgre nogle af disse parametre i Landsregistret
Karbase pa et senere tidspunkt.
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