
Rikshospitalet 

Tradisjonell åpen kirurgi 

• Stort kirurgisk traume 
• Postoperativ intensivbehandling 
• Lang rekonvalesenstid 
• Metoder utviklet over tid, basert på erfaring/konsensus 
• I liten grad testet i formelle studier med kontrollgruppe 



Rikshospitalet 

Nye metoder i hjerte- og karkirurgi er kateterbaserte 
inngrep 

• Coronar bypasskirurgi erstattes av PCI – 
ballongdilatasjon og stent av stenose i coronararterier 

• TAVI – Kateterbasert aortaklaff-innleggelse 
• Stenoser i andre kar behandles også med 

ballongdilatasjon og stent (underekstremiteter, 
intestinal- og nyreraterier oa) 

• Aortaaneurismer behandles med stentgraft 
• Akutte okklusjoner i blodkar behandles med 

trombolyse, eller intraarteriell trombectomi 
• Alt dette er basert på Seldinger-teknikk (1953) 

 



Rikshospitalet 

Seldinger-teknikk,  
Beskrevet av svensk radiolog Sven Ivar Seldinger i 
1953 



Rikshospitalet 

• MINI-INVASIV 
behandling 

• Mindre blodtap 
• Mindre kirurgisk traume 
• Kortere liggetid 
• Lettere, raskere 

rehabilitering 
• Kostbart 
• Ruptur kan oppstå på 

grunn av lekkasjer 
• Livslang kontroll og ofte 

behov for 
reparasjon/reoperasjon 

EVAR – endovascular aneurysm repair 

TEVAR – thoracic endovascular aneurysm repair 



Rikshospitalet 

Stentgraft= graft (karprotese) forsterket med stent (metallgitter) 
Endovaskulær behandling= behandling på innsiden av blodåren, 
plasseres ved hjelp av røntgen og kontrastinjeksjon 
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Rikshospitalet 

Aortabue – Total endovaskulær behandling av 
bueaneurismer. Neste utfordring 

 Flere leverandører har 
systemer under utprøving 

 Ikke kommersielt tilgjengelig 
 I litteraturen 
 Små pasientmaterialer fra 

store aortasentre i Europa og 
USA 

 Kort oppfølgingstid 
 Så langt lovende resultater 
 



Rikshospitalet 

Hvordan ble stentgraftbehandling introdusert? 

 Åpen operasjon av aortaaneurismer først utført ca 1954 
 EVAR – endovaskulær behandling av abdominale aneurismer 
 Først beskrevet 1992 
 Introdusert i Norge 1995/96 (universitetssykehus) 
 Svært mye problemer med første generasjon av implantater 

BJS 2001;88 
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1999 



Rikshospitalet 

Noen av disse nye metodene er godt dokumentert i 
randomiserte studier – MEN det tar lang tid å få 
resultatet 
 EVAR – trial utført i UK 1999-2004.  

 626 pasienter EVAR og 626 pasienter åpen kirurgi for abdominalt 
aortaaneurisme 

 Første publikasjon Lancet 2004 
 Safety: 30 dagers mortalitet signifikant lavere etter EVAR (1,8% vs 

4,3%) 

 Andre publikasjon N Engl J Med 2010 
 Ingen forskjell i overlevelse etter opp til 8 års oppfølging 
 EVAR har mer graft-relaterte komplikasjoner, inkl. ruptur, flere 

reoperasjoner, og er mer kostbar 

 Siste publikasjon Lancet 2016 
 Høyere mortalitet etter EVAR 
 Årsak: Ruptur av aneurisme, og øket forekomst av cancer 
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Rikshospitalet 

Stentgraftbehandling av torakale og torakoabdominale 
aortaaneurismer 

 Aldri undersøkt i randomiserte studier 
 Gradvis  etablert som rutinebehandling ved aneurismer i 

aorta descendens 
 Internasjonale guidelines:  

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

– Recommendation IIa, C 
 IIa (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 IIa, B (large non-randomised studies) 
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Rikshospitalet 

Stentgraftbehandling av torakoabdominale 
aortaaneurismer og bueaneurismer 

 Fenestrerte og grenede stentgraft 
• Fremdeles utprøvende behandling (in evolution) 

– Custom- made stentgraft, “skreddersyes” til hver enkelt pasient 
– Tilbys hos oss bare til pasienter som er inoperable   for åpen 

kirurgi (35 pasienter siste 3 år, Mortalitet 30 dager: 0%) 
• Er dette egnet for mini-metodevurdering? 

 «Hvis det er åpenbart at det ikke foreligger tilstrekkelig 
kunnskapsgrunnlag vedrørende effekt og sikkerhet, skal det 
heller ikke utføres 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  



Rikshospitalet 

Stentgraftbehandling 

• Stentgraftet må forankres i normal aorta med frisk vegg over og 
under aneurismet  

• Selve aneurismet ekskluderes fra sirkulasjon 
• Stentgraftet er laget av kunstig karprotese (polyester eller PTFE 

(GoreTex), forsterket med metall (stål eller nitinol) 
• Det finnes mange produsenter, og kommer stadig nye, men 

prisippet har vært det samme.  
– Firmaene introduserer nye stentgraft med pre- og postmarketing 

register-studier  
 



Rikshospitalet 

Stentgraftbehandling 

• Nytt prinsipp introdusert i 2013 
– Endovascular aneurysm sealing 
– “The new paradigm” 
– Aggressiv markedsføring 
– Ett norsk sykehus (Innlandet) har 

behandlet >100 pasienter 
– Dårlige resultater 
– Hazard alert - risks of leaks, 

stent movement and aneurysm 
enlargement  

– 17November 2016, Australian Dep of Health 

– 22.08.2016 har Bestillerforum bestilt en hurtig metodevurdering fra 
Folkehelseinstituttet 

 

NELLIX 



Rikshospitalet 

Nye metoder i kirurgi 

• Oftest relatert til implantater 
• Utfordring ved utprøving av nye implantater 

– Kan ikke gjøres “blindet” 
– Implantater har “kort” levetid, og gjennomgår kontinuerlig 

forbedringer og  oppdateringer 
– Antall pasienter som inkluderes i studier mye lavere enn i 

medikamentstudier 
– Resultat er også avhengig av kirurgens/teamets kompetanse og 

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

 



Rikshospitalet 

Nye metoder i kirurgi 

• 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. 

• CE-merking av et implantat innebærer ikke at safety og efficacy 
er testet 
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Trombektomi – akuttbehandling ved iskemisk hjerneslag 

• Fem randomiserte studier publisert i 2015 dokumenterer effekt 
– Metaanalyse Lancet Feb 2016: NNT=5 “to achieve one individual 

with independent functional outcome” 
• Retningslinjer for slagbehandling ble umiddelbart endret i mange 

land 
• I Norge har Beslutningsforum og Kunnskapssenteret brukt 2 år 

på en gjennomgang av metoden før det 25.04.2017 ble bestemt 
at «Organiseringen av hjerneinfarktbehandlingen skal 
gjennomgås nasjonalt etter at Beslutningsforum for nye metoder 
nå har sagt ja til å videreføre behandlingen.» 

• Fagmiljøet kritiserer at det har tatt så lang tid 
 
 



Rikshospitalet 

Er det overforbruk/feil bruk av PCI i Norge? 
Figur 2. Forholdet mellom antallet koronar bypass operasjoner  
og antall utblokking av kranspulsårer 1995 – 2015. 
   
 

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
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Rikshospitalet 

Hva ønsker pasienten? 

• Patient preference 
 
 
 
 
 

• Pasienten må få korrekt informasjon 
 

• Beslutning om anbefalt behandling 
må gjøres i multidisiplinære team 
– Turf battles 

 



Rikshospitalet 

Innføring av nye kirurgiske metoder  

• Lite kunnskapsgrunnlag fra randomiserte studier 
• Mye industrifinansierte registerstudier 
• Internasjonale guidelines 
• Er kateterbaserte metoder kirurgi  

– (eller radiologi, - eller kardiologi)? 
• Bias pga kamp mellom fagspesialiteter 

– Verre i land med privat helsevesen 
 
 
 



Rikshospitalet 

Innføring av nye kirurgiske metoder –  
Hva betyr organisering av kirurgi? 

Tidsskriftet, mars 2017 
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Rikshospitalet 

Første sommerdagen 
Bergholmen, Oslofjorden 
6. mai 2017 
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