Tradisjonell apen kirurgi

Stort kirurgisk traume

Postoperativ intensivbehandling

Lang rekonvalesenstid

Metoder utviklet over tid, basert pa erfaring/konsensus
| liten grad testet | formelle studier med kontrollgruppe
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Nye metoder i hjerte- og karkirurgi er kateterbaserte
Inngrep

Oslo

Coronar bypasskirurgi erstattes av PCI —
ballongdilatasjon og stent av stenose | coronararterier

TAVI — Kateterbasert aortaklaff-innleggelse

Stenoser i andre kar behandles ogsa med
ballongdilatasjon og stent (underekstremiteter,
Intestinal- og nyreraterier oa)

Aortaaneurismer behandles med stentgraft

Akutte okklusjoner | blodkar behandles med
trombolyse, eller intraarteriell trombectomi

Alt dette er basert pa Seldinger-teknikk (1953)

University Hospital Ri kShOSpltalet "
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Seldinger-teknikk,

Beskrevet av svensk radiolog Sven Ivar Seldinger |

1953
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TEVAR - thoracic endovascular aneurysm repair
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MINI-INVASIV
behandling

Mindre blodtap
Mindre kirurgisk traume
Kortere liggetid

Lettere, raskere
rehabilitering

Kostbart

Ruptur kan oppsta pa
grunn av lekkasjer

Livslang kontroll og ofte
behov for
reparasjon/reoperasjon




Stentgraft= graft (karprotese) forsterket med stent (metallgitter)
Endovaskuleer behandling= behandling pa innsiden av blodaren,
plasseres ved hjelp av rgntgen og kontrastinjeksjon

‘ Osl . .
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FENESTRATED MULTI-BRANCHED
STENT-GRAFT STENT-GRAFT
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Aortabue — Total endovaskulzaer behandling av
bueaneurismer. Neste utfordring

G

Flere leverandgrer har
systemer under utprgving

Ilkke kommersielt tilgjengelig
| litteraturen

= Sma pasientmaterialer fra

store aortasentre i Europa og
USA

= Kort oppfelgingstid
= Sa langt lovende resultater

Oslo . .
University Hospital Ri kShOSpltalet

Figure 3. The Double Branch Arch system.
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Hvordan ble stentgraftbehandling introdusert?

= Apen operasjon av aortaaneurismer fgrst utfgrt ca 1954

= EVAR —endovaskulzer behandling av abdominale aneurismer
" Fgrst beskrevet 1992

* Introdusert i Norge 1995/96 (universitetssykehus)

= Svaert mye problemer med fgrste generasjon av implantater

Leading article BJS 2001;88

Endovascular treatment of abdominal aortic aneurysm: a failed
experiment
J. Collin and J. A. Murie*

MNuffield Deparmment of Surgery, John Radeliffe Hospital, Oxford OX3 9DU {e-mail : jackcollin®@nd s.oxacuk) and *Department of Vascular Surgery,
The Royal Infirmary, Edinburgh EH3 9YW, UK

Abdominal aortic aneurysms (AAAs) smallerthan 55 mmin  voluntary operation registers; compulsory preprocedure
maximum anteroposterior diameter, as measured by ultra-  registration and totally independent audited follow-up are
sonography, have a mupture rate of no more than I percent  glaring omissions. Single-centre reports by enthusiasts are
per annum’. Despite various speculative calculations, the  well known t paint an overoptimistic picture, and this,
rupture rates for larger aneurysms are still unknown.  combined with reporting and publication bias, suggests

‘ A\ 0Oslo - . &%
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Periprosthetic leak and rupture after
endovascular repair ot abdominal aortic
aneurysm: The significance of device
design for long-term results

Kirsten Krohg-Serensen, MD, PhD, Magne Brekke, MD, Anders Drolsum,
MD, and Knut Kvernebo, MD, PhD, Oslo, Norway

We present a case of abdominal aortic aneurysm treated with an endovascular bifurcat-
ed aortic graft in which a periprosthetic leak cansed by a tear in the polyester prosthesis
appeared berween 9 and 12 months after surgery. The tear appeared adjacent to a suture
breakage that caused separation of two struts of the nitinol wire framework in the body
of the stent graft. The leak was sealed with insertion of a new endovascular tube grafr
into the body of the bifurcation. Eight months later, the patient had a nonfatal rupture
of the abdominal aortic aneurysm because detachment of the second limb from the
bifurcation caused a new major periprosthetic leak. According to the manufacturer of
this device, suture breakage with separation of metal components is commeonly seen, but
perforation of the polyester prosthesis caused by movement of the metal stent against
the fabric has not been reported. It is likely that this occurred in our patient.
Detachment of the second limb from the bifurcated stent, causing a rupture, has been
described before. Increasing angulation and tortuosity of the stent graft, as a result of
either remodeling of the sac or elongation of the stent, and reduced compliance to angu-
lation after the stent-in-stent procedure might have contributed to the detachment in
this case. (J Vasc Surg 1999;29:1152-8.)

‘ \ Oslo . .
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Problems with the dissemination

1999

of up-to-date information on the results
of endogratft repair for abdominal aortic

ANCUrysIn

Robert B. Rutherford, MD, Senior Editor, Silverthorne, Colo

The article entitled “Periprosthetc leak and rup-
ture after endovascular repair of abdominal aortic
aneurysm: The significance of device design for
long-term results” by Krohg-Serensen et al and the
invited commentary by Zarins in this issue bring up
a serious concern regarding endograft repair of
abdominal aortic aneurysms (AAA)—namely, the
problem of obtaining up-to-date and complete
information on the performance of the devices that
are undergoing clinical trial. Of particular concern is
that a major part of this problem may be related to
the control of trial data by industry.

Rikshospitalet

phases of these trials. This should be straightforward
if a data monitoring committee is provided with
information, including complications, on a regular
basis. It is just a matter of what information is dis-
seminated and how and of how frequent and com-
plete the reports are. Let us look at what has hap-
pened so far in this new field.

First, there has been a tendency to “hype” this
new technology from the beginning. It 1s natural for
both the primary investigators and the company to
want others to share their enthusiasm for the new
technology. In early presentations of the data at con-
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Noen av disse nye metodene er godt dokumentert i
randomiserte studier - MEN det tar lang tid a fa
resultatet

= EVAR —trial utfgrt i UK 1999-2004.

= 626 pasienter EVAR og 626 pasienter apen kirurgi for abdominalt
aortaaneurisme

" Fgrste publikasjon Lancet 2004

= Safety: 30 dagers mortalitet signifikant lavere etter EVAR (1,8% vs
4,3%)

= Andre publikasjon N EnglJ Med 2010

= |ngen forskjell i overlevelse etter opp til 8 ars oppfelging

= EVAR har mer graft-relaterte komplikasjoner, inkl. ruptur, flere
reoperasjoner, og er mer kostbar

= Siste publikasjon Lancet 2016
= Hpyere mortalitet etter EVAR
= Arsak: Ruptur av aneurisme, og gket forekomst av cancer

c\ N
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Ameurysme rebated sureival log-rnk p=0.29

1080 —
e
— i gy L
| E—
&ao
= G0 Total surcival log-mnk pe=0.49
=
-
=
F& 40
2 — Emdowasculbar- repair anesrysmi-refated surval 83-0% (95% O 76.2-B8.0)
— Open-repar anewrysm-related sureival B7-9% (95% O 76-4-54-0)
— Emdovascular- repair surital from amy cese 14-8% (95% O 10.3-19.9)
—— Open-repair suriival from amy cavse 33 8% (95% 0 19-4-28.4)
l:l 1 1 ] T 1 ] 1 T ] 1 1 T 1
a 2 1 & # 10 12 14
Number at rigk Time since randomisation frers)
Erdovasoular repair 626 i3 el qo5 33 263 135 41
Openinepair 626 534 464 399 333 i 143 50

Figure 2- Kaplan-Meier estimartes for total survival and aneurysme-related swnvival up to 15y ears of follow-up
Thee Farard ratio is 1405 (95% O 0o92-1-1%) for total mortality, andis 1.24 §0-84-1.83) for aneurysmredated mortality.
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Stentgraftbehandling av torakale og torakoabdominale
aortaaneurismer

= Aldri undersgkt i randomiserte studier

= Gradvis etablert som rutinebehandling ved aneurismer i
aorta descendens

" |nternasjonale guidelines:

— 2014. TEVAR should be considered rather than surgery when
anatomy is suitable.

— Recommendation lla, C
= |la (weight of evidence/opinion is in favour of usefulness/efficacy

= C (Consensus of opinion of the experts and/or small studies,
retrospective studies or registries)

— 2017: oppgradert til lla, B (large non-randomised studies)

B,
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FENESTRATED
STENT-GRAFT

Rikshospitalet

MULTI-BRANCHED
STENT-GRAFT




Stentgraftbehandling av torakoabdominale
aortaaneurismer og bueaneurismer

" Fenestrerte og grenede stentgraft
e Fremdeles utprgvende behandling (in evolution)

— Custom- made stentgraft, “skreddersyes” til hver enkelt pasient

— Tilbys hos oss bare til pasienter som er inoperable for apen
kirurgi (35 pasienter siste 3 ar, Mortalitet 30 dager: 0%)

e Er dette egnet for mini-metodevurdering?

= «Hvis det er apenbart at det ikke foreligger tilstrekkelig
kunnskapsgrunnlag vedrgrende effekt og sikkerhet, skal det
heller ikke utfgres en mini-metodevurdering.»

= Sikkerhet — data fra mange hundre pasienter

= Effekt - tar lang tid. Profylaktisk behandling av aneurismer, tilbys
til pasienter med komorbiditet, som har begrenset forventet
levetid

‘ \ Oslo i ; & e T
University Hospital ’ leShOSpltalet '-5, @ ’ °



Stentgraftbehandling

e Stentgraftet ma forankres i normal aorta med frisk vegg over og
under aneurismet

e Selve aneurismet ekskluderes fra sirkulasjon

e Stentgraftet er laget av kunstig karprotese (polyester eller PTFE
(GoreTex), forsterket med metall (stal eller nitinol)

e Det finnes mange produsenter, og kommer stadig nye, men
prisippet har veert det samme.

— Firmaene introduserer nye stentgraft med pre- og postmarketing
register-studier

i) '-;""'-r.,
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Stentgraftbehandling

e Nytt prinsipp introduserti 2013
— Endovascular aneurysm sealing
— “The new paradigm”
— Aggressiv markedsfering

— Ett norsk sykehus (Innlandet) har
behandlet >100 pasienter

— Darlige resultater

— Hazard alert - risks of leaks,
stent movement and aneurysm

enlargement NELLIX
— 17November 2016, Australian Dep of Health

— 22.08.2016 har Bestillerforum bestilt en hurtig metodevurdering fra
Folkehelseinstituttet

Osl . .
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Nye metoder i kirurgi

e Oftest relatert til implantater

e Utfordring ved utprgving av nye implantater

Kan ikke gjgres “blindet”

Implantater har “kort” levetid, og gijennomgar kontinuerlig
forbedringer og oppdateringer

Antall pasienter som inkluderes i studier mye lavere enn i
medikamentstudier

Resultat er ogsa avhengig av kirurgens/teamets kompetanse og
erfaring (laeringskurven)

Industri-finansierte post-marketing studies (registries) brukes mye.

C\ & B0
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Nye metoder i kirurgi

e CE-merket

— signify that products sold in the EEA have been assessed to
meet high safety, health, and environmental protection
requirements. When you buy a new phone, a teddy bear, or a
TV within the EEA, you can find the CE mark on them. CE
marking also supports fair competition by holding all
companies accountable to the same rules.

e CE-merking av et implantat innebaerer ikke at safety og efficacy
er testet

B,
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| anbefalte metoden, sier hun.
| Men Norge har sakket etter.

- Byrdkratiske prosesser tar tid, sier
‘Aamodt, som mener Beslutningsforum
kunne ha arbeidet raskere.
-Deterpi tide d utvide behandlingen slik
dette kan bli et tilbud til flere - rundt tu-
1 pasienter i Norge. Rundt en tredjedel
v alle hjerneslagpasienter har denne ty-
penhjemeslag Langt flere enn dem som
yudet i dag kunne hatt nytte av be-
gen, selvom detikke vil gjelde alle.
ienter ble opererti fjor, 8o avdem
t er under to prosent av hjer-
pasientene, mens det anslds at 10

e alvorligste hjerneslagtilfellene inn-
e

5t langsomt»
kollega i Bergen, professor Lars
ved Haukeland universitets-
er til Dagens Medisin at dette
dalgst langsomtn Han me-

j o2l iy

Onsdag 3. mai 2017 Slffenpofien

lldenevha-blodérmelmemenfnr 8
 og etter behandling med trombeltomi.
| En stor blodare (gul pil pa bildet t.v.) ei
| tilstoppet. Bildet t.h. viser at blodkaret
Bildene er tatt ved Radio-

[FOTO: TERJE NOME,
4 SLO UNWERSITETSSYKEHUS

kan ha nytte av behandlingen - |

ﬂere. I Bern i Sveits fir 18 prosent |

radgiver Anne May Knudsen sk
post til Aftenposten at det er metod,

nomgangen som er den sentrale irsaken
til tidsbruken.

«Det har tatt tid 4 gjore ferdig metode- i




Trombektomi — akuttbehandling ved iskemisk hjerneslag

e Fem randomiserte studier publisert i 2015 dokumenterer effekt

— Metaanalyse Lancet Feb 2016: NNT=5 “to achieve one individual
with independent functional outcome”

e Retningslinjer for slagbehandling ble umiddelbart endret i mange
land

e | Norge har Beslutningsforum og Kunnskapssenteret brukt 2 ar
pa en gjennomgang av metoden fgr det 25.04.2017 ble bestemt
at «Organiseringen av hjerneinfarktbehandlingen skal
giennomgas nasjonalt etter at Beslutningsforum for nye metoder
na har sagt ja til a viderefgre behandlingen.»

e Fagmiljget kritiserer at det har tatt sa lang tid

) é__f_\"_ T 2
‘ \ Oslo : : s
University Hospital ’ Ri kShOSpltalet '{5-



Er det overforbruk/feil bruk av PCl i Norge?

Figur 2. Forholdet mellom antallet koronar bypass operasjoner
og antall utblokking av kranspulsarer 1995 — 2015.
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https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/styles/full_width/public/04_hjertekirurgi_-_fig.2.png?itok=WcxZxsV6
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/styles/full_width/public/04_hjertekirurgi_-_fig.2.png?itok=WcxZxsV6

Why surgery won the SYNTAX trial and why it matters ®Cmssmk

Michael Mack, MD. Heike Baumgarten, MD, and Bruce Lytle. MD

ABS l RA‘C l PC| Deaths, n =123 CABG Deaths, n = 97

The Synergy Between Percutaneous Coronary Intervention With Taxus and
Cardiac Surgery (SYNTAX) trial cause of death analysis shows that cardiac death
due to myocardial infarction is 10 times higher with percutaneous coronary inter-
vention than coronary artery bypass grafting in the higher-risk patients. There was
a clear advantage for surgery 1 the prevention of death i both the mtermediate
and high SYNTAX score groups with 3-vessel disease and in the high SYNTAX

wm Sydden Cardiac Death i Death CHFOther Cardiac Death

score group with left main disease, and that incremental advantage 1s statistically S R
significant and widening with time, which should be transparently communicated
to patients. (J Thorac Cardiovasc Surg 2016;152:1237-40)

Causes of deaths in the SYNTAX randomized cohort:
PCl and CABG comparison.

Central Message

The SYNTAX trial cause of death analysis
shows that cardiac death due to MI 1s 10 times
higher with PCI than CABG in the higher-risk
patients, which should be transparently
communicated to patients.

‘ \ Oslo . .
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Coronary artery bypass graft (CABG)

Hva gnsker pasienten?

. Aorta — |
e Patient preference Pl -

v
should be focused adherence to this treatment. Finally, 1 Ry
although there 1s a strong patient preference for a less-
mvasive treatment of thewr CAD, patients with advanced
disease should be made aware that the choice of PCI puts
them at a increased risk of death relative to CABG, and a
full and transparent discussion should occur regarding the
implications of their decision.

coronary
arteries

Heart

Coronary Angioplasty

e Pasienten ma fa korrekt informasjon Ctteer with balon

e Beslutning om anbefalt behandling D il
Alternative Inflated balloon
ma gjgres i multidisiplinaere team M et
7
— Turf battles Cothet

insertion site
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Innfgring av nye kirurgiske metoder

e Lite kunnskapsgrunnlag fra randomiserte studier

e Mye industrifinansierte registerstudier

e |nternasjonale guidelines

e Er kateterbaserte metoder kirurgi

— (eller radiologi, - eller kardiologi)?

e Bias pga kamp mellom fagspesialiteter

C\

— Verre i land med privat helsevesen
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Innfgring av nye kirurgiske metoder -
Hva betyr organisering av kirurgi?

Tidsskriftet, mars 2017

Pasientvolum og kvalitet
ved kirurgi for abdominale aortaaneurismer

BAKGRUMNN Det er antatt at pasientvolumet pavirker operasjonskvaliteten — kompliserte Astrid Austvell-Dahlgren
prosedyrer gjeres best av dem som utferer dem ofte. Vi har laget en systematisk oversikt 35_"::'_1aﬁfﬂg’aﬁ'dﬁ‘dhfﬂrf”@fh"-””
over forskningen pa sammenhengen mellom pasientvolum og kvalitet i karkirurgien. Her Gﬁilﬁval:siram'lann

beskriver vi resultatene for kirurgi ved abdominale aortaaneurismer. Louise Forsetlund
Kunnskapssenteret i Folkehelseinstituttet

MATERIALE OG METODE Vi utfprte systematiske spk i relevante databaser. Det ble spht
etter systemnatiske oversikter, randomiserte studier og observasjonsstudier. Spket ble
avsluttet i desember 2015. Vi har oppsummert resultatene deskriptivt og har vurdert kvalite-
ten pa den samlede dokumentasjonen.

Appendikser pd www tidsskriftet.no
austvolldahl grenappendiks]. pdf
austvolldahl grenappendiksZ pdf
RESULTATER 46 observasjonsstudier mette vare inklusjonskriterier. Vi fant en mulig sam-  austvolldahl grenappendiks3 paf
menheng for bide sykehusvolum og kirurgvolum. Det er muligens lavere 30-dagersdedelig-  austvolldahl grenappendikss. paf
het og lavere sykehusdedelighet forbundet med heyere pasientvolum, det gjelder for bade

&pen og endovaskulzer kirurgi. Selv om sammenhengen ser ut til 3 gjelde bade ved elektive > 5e lederartikkel side 505

og akutte innleggelser, er det sterre usikkerhet knyttet til de sykeste pasientene. Nar det
gjelder sykehusvolum, er det ogsa muligens faerre komplikasjoner ved bade dpen og endo-
vaskulzer kirurgi samt for all kirurgi vurdert samlet. Vi vurderte dokumentasjonsgrunnlaget
til & vaere fra middels til svaert lav kvalitet. HOVEDBUDSKAP

FORTOLKNING Vi fant en mulig sammenheng mellom pasientvolum og kvalitetsindikatorer
som dedelighet og komplikasjoner. Det er muligens en fordel 3 legge planlagte prosedyrer til
institusjoner og kirurger med hoyt volum, mens dette er mer usikkert ved akutte innleggelser.

Vi fant en mulig sammenheng mellom
pasientvolum og kvalitetsindikatorer som
dedelighet og komplikasjoner nar det gjaldt
kirurgi ved abdominale aortaaneurismer

‘ \ Oslo . .
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HELSE : ® SOR-OST

. Organisering av karkirurgi i Helse Ser-@st

. Sluttrapport fra midlertidig regionalt utvalg
for funksjonsfordeling av karkirurgi i Helse Ser-@st

Hosten 2009
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Ferste sommerdagen
Bergholmen, Oslofjorden
6. mai 2017
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