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Forord

Evidensrapporten er et vigtigt veerktej og stette til styregruppens arbejde med at sikre hgj kvalitet og ensartet
behandling af de karkirurgiske patienter i Danmark. Denne evidensrapport er en opdatering af
dokumentalistrapporten fra 2021. Videnskabelig litteratur er systematisk blevet fremsagt, og alle indikatorer
er gennemgaet. Det er blevet afdaekket, om der er kommet ny viden, der har indflydelse pa indikatorernes
relevans, og om der er et behov for justering eller andet i forhold til at sikre kvalitetsdatabasens formal.
Samtidig har et formal med evidensrapporten vaeret at give bud pa nye omrader, der bgr belyses for at sikre
kvaliteten i den karkirurgiske behandling i fremtiden.

Sammenfatning af evidensrapporten

e Anbefalinger fra dokumentalistrapporten 2021 fastholdes: Ny litteratur har ikke medfart aendringer i
anbefalingerne.

e Rationale, evidens og anbefalinger for nyudviklede indikatorer 6a-b (genindlaeggelse) og 7b-c
(amputationsrater og rater for amputationsforebyggende indgreb) beskrives for farste gang.

o Tilfgjelse af et nyt afsnit 'Baggrund’, som giver indblik i forskellige helbredstilstande, der kan medfere
et karkirurgisk indgreb.

Fremtiden

Landsregistret Karbase er skiftet fra traditionel dataindtastning lokalt pa de enkelte afdelinger til fuldt ud at
indhente data fra centrale registre. Dette er med til at sikre en hgij tillid til data og har frigjort ressourcer pa de
enkelte afdelinger.

Traditionelt har databasen kun indeholdt patientforlab, hvor der er foretaget et invasivt indgreb - en
operation. Dette er pa trods af, at en stor del af den karkirurgiske behandling handler om vejledning,
livsstilseendringer og en korrekt medicinsk behandling af patientgruppen. Styregruppen har derfor besluttet
at rette fokus mod den store andel af ambulante patienter, som hidtil ikke har vaeret en del af databasen.
Dette beskrives i afsnittet 'Rationale’. Der foregar saledes et arbejde med at implementere nye indikatorer,
som omhandler medicinsk behandling og henvisning til kommunale genoptraeningstilbud for patienter med
mindre gangrelaterede gener pa baggrund af areforkalkning.

Pa vegne af styregruppen for Landsregistret Karbase
Overlaege Christian Nikolaj Petersen
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Forkortelser

RKKP Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
SUNDK Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

TEA Trombendarterektomi

AAA Abdominalt Aorta Aneurisme

REVAR Ruptured Endovascular Aortic Repair

EVAR Endovascular Aortic Repair

PTA Perkutan Transluminal Angioplastik

PAD Perifer Arteriel sygdom

TIA Transitorisk Iskeemisk infarkt

ESVS European Society of Vascular and Endovascular Surgery
EOS European Stroke Organization

SVS Society of Vascular Surgery

ESC European Society of Cardiology

RCT Randomiseret kontrolleret studie

LPR Landspatientregistret

PROM Patient-Related Outcome Measures
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Formal med evidensrapporter

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

En indikator er en malbar variabel, der i de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til at monitorere og vurdere
kvaliteten i sundhedsveesenet. Monitoreringen understeatter den lgbende 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 ber derfor belyse relevante kliniske retningslinjer inden for
databasens omrade, der indeholder faglige anbefalinger bygget pa national konsensus om 'god kvalitet' 1.

Indikatorer kan typeinddeles i 3 kategorier:

Struktur-indikatorer (de tilgaengelige ressourcer, f.eks. antal speciallaeger 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 udferes 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 vaelge at supplere indikatorsaettet
med forklarende eller prognostiske variable, der f.eks. anvendes til stratificering eller justering for forskelle i
patientsammensaetningen.

Fastsaettelse af malet for kvalitetsudviklingen - udviklingsmalet - sker sjaeldent udelukkende pa baggrund af
evidens, men vil ofte afspejle ekspertkonsensus, vaerdier eller politiske malsaetninger. Udviklingsmalet vil
typisk afspejle et realistisk mal: det niveau for indikatorvaerdien, man straeber efter at opna. Angivelse af et
eksakt niveau undlades til tider, men den gnskede forbedringsretning ber altid fremga.

Evidensrapporten opdateres som minimum hvert tredje ar som led i databasens godkendelsesperiode 2. Dette
sikrer, at indikatorsaettet afspejler den nyeste viden pa omradet og sikrer samtidigt, at omrader hvor
kvaliteten har ligget stabilt hgjt i en laengere periode ikke laengere monitoreres, og indikatoren
afvikles/erstattes.

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

Uddybende information om indikatorbaseret kvalitetsudvikling, indikatorer og udviklingsmal kan findes pa
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstituts hjemmeside: www.sundk.dk.

1 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.
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Styregruppens rolle

Aalborg Universitetshospital

Odense Universitetshospital

Odense Universitetshospital

Sygehus Lillebaelt

Rigshospitalet

Sjeellands Universitetshospital, Roskilde
Regionshospitalet Viborg
Evidensspecialist

Aarhus Universitetshospital

Aarhus Universitetshospital

Afdeling for databaseomrade 1: Hjerte/Kar, Kirurgi
og Akutomradet

Afdeling for databaseomrade 1: Hjerte/Kar, Kirurgi
og Akutomradet

Afdeling for databaseomrade 1: Hjerte/Kar, Kirurgi
og Akutomradet

Databasens styregruppe skal bl.a. sikre den lgbende udvikling af databasen, sa indikatorerne eri
overensstemmelse med nyeste viden og evidens pa omradet - og er praktisk anvendelige til klinisk
kvalitetsudvikling, herunder at indikatorerne afspejler eventuelle geeldende kliniske retningslinjer og

patientperspektivet.
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Databaseteamet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut skal som en del af styregruppen radgive og understatte
klinikerne via lebende dialog om valg af indikatorer med afsaet i evidens samt ekspertviden om data,
kvalitetsudvikling og epidemiologisk ekspertise.

Spergsmal vedr. databasens indikatorsaet kan rettes til styregruppen via databasens kontaktperson.
Kontaktoplysninger findes under den enkelte database: https://www.sundk.dk/kliniske-kvalitetsdatabaser/.
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Indikatoroversigt

Landsregistret Karbase

Nr. Indikatornavn Udviklingsmal Type
1 Andel af patienter, der har faet foretaget operationen carotis
trombendarterektomi, som dar eller paddrager sig et stroke inden for 30 Hajst 6% Resultat
dage efter operationen
2 Andel af patienter som far foretaget carotis trombendarterektomi, hvor
tiden fra akut hospitalskontakt med stroke til carotisoperation er hgjst 14 Mindst 90% Proces
dage
3 Andel af patienter, der har faet foretaget en db tion f t .
ndel af patienter, der har faet foretaget en dben operation for rumpere Hajst 30% Resultat
aortaaneurisme, som der inden for 30 dage efter operationen
4 A f pati har faet f ktiv 3 ion f .
ndela paFlenter,der ar. det foretaget en elektiv aben.operatlon or Hojst 5% Resultat
aortaaneurisme, som der inden for 30 dage efter operationen
5a  Andel af patienter, der har faet foretaget akut endovaskulaer behandling af
aortaaneurisme (REVAR) pa indikationen rumperet som der inden for 30 Hajst 30% Resultat
dage efter indgrebet
5b  Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv endovaskulaer
behandling af aortaaneurismer (EVAR), som der inden for 30 dage efter Hajst 1,5% Resultat
indgrebet
6 Andel af patienter d indl kut - ta -indenfor30d
a ndel af patienter der genindlzegges akut - uanset arsag - inden for e |\ Lo fastsat Resultat
efter udskrivelse efter have faet foretaget infrainguinal kirurgi
6b  Andel af patienter der genindleaegges akut - uanset arsag - inden for 30 dage
- o - Ikke f R
efter udskrivelse efter have faet foretaget perifer PTA e fastsat esultat
7a  Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi
og/eller PTA kirurgi, som far en samsidig sterre amputation inden for 1 ar Hajst 20% Resultat
efter operationen
Hgjst 40
7b  Rate af major amputationer pa patienter pa 50 ar eller zldre amputationerpr.
100.000
indbyggere
7C Rate af amputationsforebyggende indgreb pa patienter pa 50 ar eller zeldre  Ikke fastsat -
8a  Andel af patienter, der har gennemgaet en endovaskuler procedure, som
erieller opstartes i antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. Mindst 80% Proces
indgrebet
8b  Andel af patienter med perifzer arteriel sygdom (PAD), som har faet
foretaget en karkirurgisk operation, og som er i eller opstartes i Mindst 80% Proces
antitrombotisk og lipidmodificerende behandling ifm. indgrebet
8c  Andel af patienter, der har faet foretaget en operation for abdominal
aortaaneurisme, som er i eller opstartes i antitrombotisk og Mindst 80% Proces

lipidmodificerende behandling ifm. indgrebet

Geldende fra d. 1. juni 2024
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Baggrund

Landsregistret Karbase er en landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase. Landsregistret Karbase har indsamlet
data siden 1993. Der indberettes arligt omkring 6.000 patientforlgb. Direkte indberetning til databasen udgik
pr. 31. december 2022. Data til Karbase er herefter udelukkende baseret pa data fra centrale registre:
Landspatientregistret (LPR), CPR-registeret og Laegemiddelstatistikregistret (LSR). Indikatorerne i databasen
har fokus bade pa hurtig udredning, undersggelse, og behandling samt forebyggelse af kendte komplikationer
til karkirurgi. Samtidig overvages andelen af amputationer pa ldr- og underben pa tveers af landet. For langt de
fleste indikatorer er der aktuelt en hgj datakomplethed. Det vil sige, at der samlet set mangles oplysninger for
mindre end 5% af patienterne til beregning af indikatorerne.

Arligt behandles cirka 6.000 patienter pa de 7 karkirurgiske afdelinger i Danmark. Patienter med nedsat
blodforsyning til benene (perifer arteriel insufficiens, PAD) udger den sterste gruppe af patienter, der tilbydes
karkirurgisk operation (75%), efterfulgt af patienter med udposning pa hovedpulsaren i maven (abdominalt
aortaaneurisme, AAA) (12%) og patienter med symptomgivende forsnaevring af halspulsaren (carotis) (8%)*.

Forekomsten af PAD er steget med over 70% over de seneste tre artier pa verdensplan, til nu cirka 1,5% i den
samlede befolkning. PAD er en progressiv aterosklerotisk sygdom, og forekomsten stiger med alderen til
naesten 15% blandt 80-84 arige (hgjere blandt kvinder end blandt maend)2. Patienter med PAD anbefales i
farste omgang hjeelp til livsstilseendringer, medicinsk forebyggende behandling og superviseret gangtraening,
mens patienter med kritisk iskaemi tilbydes karkirurgisk operation mhp. at undga amputation. Forekomsten af
AAA er internationalt beskrevet at ligge mellem 1 og 5% blandt maend over 65 ar, hvor sygdommen
forekommer hyppigst, og forekomsten er stigende med alderen?. Andelen af nye tilfelde har til gengeeld veeret
faldende, iseer med hensyn til rumperede AAA. Her er antal nye tilfelde per ar faldet med mellem 20 og 50%.
Trenden er keedet sammen med et faldende antal rygere, samt indfgrelsen af systematisk screening i flere
lande. Patienter med AAA tilbydes forebyggende operation, nar aneurismet nar en diameter pa 5-5,5cm mhp.
at undga ruptur®. Ogsa forekomsten af cerebrovaskulaer sygdom, kaedet til carotis stenose, er steget med
naesten 100% de seneste 30 ar. Mellem 10 og 15% af alle strokes skannes at skyldes en carotis stenose. |
Danmark tilbydes operation til patienter med symptomgivende carotis stenose, hvor risikoen for en nyt stroke
overstiger 10-20%"*.

Patienter med symptomgivende aterosklerose i bade halspulsarer og underekstremiteter udger sammen med
patienter med AAA en samlet gruppe af patienter med fremskreden kronisk karsygdom, der tilbydes operation
netop af denne drsag. De er ofte aldre og skrabelige og har mange andre konkurrerende lidelser sdésom
forhgjet blodtryk, forhgjet kolesteroltal, kronisk lungesygdom, sukkersyge og iskeemisk hjertesygdom3>¢,
Samtidig er en stor andel af patienterne rygere eller tidligere rygere. P4 baggrund af den ggede sygdomsbyrde
og livsstil er deres risiko for peri- og postoperative risiko for komplikationer, blodpropper i hjerte og hjerne,
samt risiko for at do langt hgjere end risikoen blandt for eksempel hjertepatienter og patienter med kraeft™2.

Landsregistret Karbase gnsker at forbedre og sikre sa ensartet og god behandlingskvalitet som muligt

hos alle patienter behandlet i karkirurgisk regi. Indikatorerne er valgt, sa de bedst muligt afspejler kvaliteten
af den karkirurgiske behandling i Danmark pa en raekke udvalgte kerneomrader. Det er styregruppens hab, at
afdelingerne med afsaet i ovenstaende finder indikatorerne meningsfulde og kan bruge databasen som
stottevaerktoj til at sikre patienter en god og helhedsorienteret behandling af hgj kvalitet.
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Population

Patienter, som far faet foretaget et af nedenstdende karkirurgiske indgreb, udger grundlaget for
indikatorberegningerne:

« Carotisoperation

+ Operation for abdominale aortaaneurismer

« Bypass under ligamentum inguinale (lar og underben)

« Percutan Transluminal Angioplastik (PTA) under ligamentum inguinale (lar og underben)

Samt fglgende ortopaedkirurgiske indgreb:
«Major amputation af underekstremitet

Populationen dannes pa baggrund af indberettede procedurekoder i LPR og inkluderes pa baggrund af
proceduredatoen (den dato, hvor indgrebet foretages).

Se yderligere definitioner og beregningsregler pa:

https://www.sundk.dk/kliniske-kvalitetsdatabaser/landsregistret-karbase-karbase/dokumentation/
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Metode

Litteratursegning

Der er udfert systematiske litteraturgennemgange for hver enkelt kvalitetsindikator af laege, ph.d. Chalotte
Winther Nicolajsen, i henhold til Cochranes anbefalinger for litteraturgennemgang® og Sundhedsstyrelsens
anbefalinger for litteratursegning®. Litteraturgennemgangen og evidensrapporten er udarbejdet efter
styregruppens definition af de enkelte indikatorer, og baseret pa denne er indikatorerne herefter tilpasset
nuvarende evidens.

PUBMED blev anvendt som primaer database og litteraturkilde, hvor alle relevante retningslinjer,
oversigtsartikler og tilherende referencelister systematisk er gennemgaet: farst screenet ud fra titel og
abstrakt, hvorefter al udvalgt, relevant litteratur blev gennemgaet.

Da naervaerende rapport er en opdatering af tidligere udarbejdet evidensgrundlag for databasens indikatorer,
er sggningen begraenset til litteratur publiceret siden sidst, altsa fra 2021 til december 2024. Indikatorer 6a-b
og 7b-c er ny-indferte indikatorer efter 2021. For disse indikatorer geelder derfor at sege perioden er udvidet til
litteratur publiceret mellem 2010 og 2024. Sggningerne blev udfert fra d. 4. november til 20. december 2024.
Ud over sggningen i PUBMED, er systematisk gennemgang af primeerlitteratur udfert i de tilfeelde, hvor
styregruppen er bekendt med nyere, relevant originallitteratur, som ikke allerede er medtaget i
sekundaerlitteraturen. Sggestrategien og flowcharts for hver enkelt indikator er praesenteret i hhv. figurerne
og bilag 1-16, og er udfert iht. anbefalinger fra Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

Evidensgraduering

Efter gennemlaesning er den indsamlede videnskabelige litteratur vurderet mhp. design samt systematiske

og ikke systematiske fejlkilder. Ud fra dette, er den samlede evidens gradueret iht. skema i bilag 17, hvor
dette er skennet relevant. Kliniske retningslinjer er vurderet ud fra AGREE Il (1-7, hvor hgjere score angiver god
metodisk kvalitet)!!. Systematiske reviews er vurderet ud fra ROBIS (rangeres som 'risk of bias: lav, hgj, eller
uklar')®2. Hvis minimum en retningslinje af god kvalitet (AGREE 1 5-7) blev identificeret og passede godt i
forhold til patientpopulationen, samt beskrev indikatorens emne udtemmende, blev der ikke udfert
kvalitetsvurdering af den gvrige litteratur. Evidensen er overordnet vurderet efter Oxford Center for Evidence
Based Medicine Levels of Recommendation and Grades (Oxford)*3, Bilag 17.
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Evidensgrundlag for indikatorerne

Indikator 1. 30 dages mortalitet/stroke efter carotis TEA

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget operationen carotis trombendarterektomi (TEA), som
dar eller far et stroke inden for 30 dage efter operationen

Type: Resultat

Grundlag for indikator: Carotis TEA foretages mhp. at forebygge et nyt iskeemisk stroke hos patienter, som
har haft et iskeemisk event (stroke, transitorisk iskaemisk infarkt (TIA) eller amaurosis fugax), og som har en
stenose pa mellem 50-99% i a. carotis interna. Afvejning af gevinsten ved indgrebet er essentiel, da der er tale
om en forebyggende operation. | indikatoren monitoreres ded og stroke inden for 30 dage efter Carotis TEA
mhp. at kunne overvage, om behandlingen tilbydes med en acceptabel risiko. Aktuelle udviklingsmal pa <=
6% er fastsat ud fra de kliniske retningslinjer samt konsensus geaeldende ved seneste gennemgang af
evidensgrundlaget for indikatoren#*>,

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteratur gennemgang identificerede seks relevante studier:
to kliniske retningslinjer®!® , en metaanalyse af retrospektive kohorte-studier!” samt fire nyere retrospektive
registerbaserede studier'®2, der undersggte og afrapporterede risiko for stroke eller ded i de fgrste 30 dage
efter operation.

Det europaeiske karkirurgiske selskabs (ESVS) Clinical Practice Guidelines on the Management of
Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease publiceret i 2023 (AGREE Il kvalitet = 5/7)® anbefaler fortsat
at tilbyde carotis TEA til patienter med symptomgivende carotis stenose (50-99%), nar den periproceduelle
(30-dage postoperativ) risiko for stroke og ded estimeres til at vaere < 6%. De baserer deres anbefalinger pa
hhv. en metaanalyse af 10 RCT’er, hvor man fandt en risiko for event pa op til 5,5% efter carotis TEA, samt data
fra nationale audits i hhv. Sverige (2012), Storbritannien (2016) og Tyskland (2016), hvor man fandt en risiko
pa mellem 2,5% og 5,5%, hgjest i det svenske studie. | denne guideline vurderedes desuden, at
graenseveaerdien ikke skal justeres laengere ned end de 6 %. Argumenterne herfor var, at veerdien blev fastsat
pa baggrund af en risikovurdering blandt alle patienter opereret indenfor 180 dage efter deres forste
iskaemiske event. | dag opereres hovedparten af patienter indenfor 14 dage efter deres fgrste event, hvor
risikoen for 30-dages stroke og d@d er hgjest. Den europeeiske stroke organisations (EOS) guideline on
endarterectomy and stenting for carotid artery stenosis publiceret | 2021 (AGREE Il kvalitet=6/7)'¢ anbefaler
derimod, at den peri-proceduele risiko ved carotis TEA skal vaere sa lav sa muligt, og ikke overstige 4%. Denne
vurdering er dog udelukkende baseret pa konsensus blandt eksperterne inkluderet i udarbejdelsen af
retningslinjerne, hvoraf 11 ud af 12 stemte for.

En metaanalyse fra 2021 indeholdende data fra 12 retrospektive studier pa patienter med symptomatisk
carotis stenose, angav en risiko for peri-proceduel stroke eller ded pa mellem 2,5% og 4,9%?". Nyere studier
(alle retrospektive kohortestudier) angiver en risiko pa 1% og 4,5%!%2!, Risikoen var lavest i studier, hvor
andelen af patienter med asymptomatisk carotis stenoser var hgj (mellem 70% og 30%), hvorfor de ikke er
repraesentative for danske standarder. Den hgjeste risiko (4,5%) fandt man i et studie af AbuRahma et al fra
2023, hvor man undersggte risikoen blandt +80-arige patienter med symptomatisk carotis stenose.*
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I Danmark har andelen af patienter, der far et stroke eller dgr indenfor 30 dage efter carotis TEA, ligget stabilt
mellem 2,8% og 3,5% i perioden mellem 2021 og 2024 jf. den seneste Karbase rapport?, hvilket falger trenden i
andre nordeuropzeiske lande.

Konklusion: Evidens niveauet for indikator 1 baserer sig pa to retningslinjer af god kvalitet (AGREE 11:5-6/7),
klasse 2a evidens (metaanalyse af retrospektive studier) samt klasse 2b evidens (4 retrospektive kohorte
studier).

Indikatoren er stadig en vigtig og retningsgivende marker for relevant selektion af patienter til operation samt
for kvaliteten af carotis TEA behandlingen i Danmark.

Evidensen for ogimod et udviklingsmal pa enten <6%, som anbefalet i de europaeiske karkirurgiske
retningslinjer, eller pa 4%, baseret pa de europaiske stroke-retningslinjer samt afrapportering af risiko fra

flere nationale registre, er tilnaermelsesvis ligeveerdig.

Anbefaling:  Steerk anbefaling (Klasse A, jf. Oxford) for indikatoren.
Moderat anbefaling (Klasse B, jf. Oxford) for udviklingsmalet.

Udviklingsmal: < 6 % (europzeiske retningslinjer og styregruppe konsensus)

Sogestreng: Se Bilag 1 0g9
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Indikator 2. Tid >= 14 dage til carotis TEA

Definition: Andel af patienter som far foretaget carotis trombendarterektomi, hvor tiden fra akut
hospitalskontakt med stroke til carotisoperation er hgjst 14 dage.

Type: Proces indikator

Grundlag for indikator: Flere starre randomiserede studier har pavist, at risikoen for en nyt iskaemisk event
(stroke, TIA og amaurosis fugax) er starst i de forste 14 dage efter det primaere iskaemiske event. Derfor
anbefaler nationale og internationale guidelines, at carotis TEA udferes sa hurtigt som muligt efter det
iskeemiske event og helst inden for 14 dage, for at opna sterst mulig effekt af operationen og derved sterst
mulig reduktion i risikoen for et nyt stroke®.

Indikatoren monitorerer saledes pa tiden fra patienten har sin ferste kontakt med stroke pa hospitalet til
gennemfarsel af carotis TEA.

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteratur gennemgang identificerede seks relevante studier:
tre kliniske retningslinjer®%22, en metaanalyse!’, et systematisk review? og et dansk retrospektivt
kohortestudie®*.

ESVS Clinical Practice Guidelines on the Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease
publiceret 1 2023 (AGREE Il kvalitet = 5/7)8, den europeeiske stroke organisation (ESO) guideline on
endarterectomy and stenting for carotid artery stenosis publiceret 1 2021 (AGREE Il kvalitet=6/7)*¢ og det
amerikanske karkirurgiske selskab (SVS) clinical practice guidelines for management of extracranial
cerebrovascular disease (AGREE Il kvalitet=4/7) anbefaler alle fortsat at udfere carotis TEA hurtigst muligt efter
det primzere iskaemiske event og helst indenfor 14 dage. Anbefalingen fra ESVS og ESO er isaer baseret pa en
metaanalyse af randomiserede kontrollerede studier (RCT’er) publiceret i 2003, pavisende en starre gavnlig
effekt af carotis TEA udfert indenfor 14 dage (<14 dage NNT 5,>12 uger NNT 125), og graderer evidensen som
steerk (Klasse 1A).%16 ESVS anferer derudover, at nyere kohortestudier fortsat paviser en hgj risiko for fornyet
iskaemisk event (mellem 4% og 25%) indenfor de farste 14 dage efter indeks eventet®. SVS’s anbefalinger
henviser udelukkende til resultater fra nyere kohorte studier og er derfor graderet som en klasse 1B
rekommendation?2, De anferer en fortsat gget risiko i de farste 14 dage efter indeks event (10-20%), samt
ingen naevneveerdig @get peri-proceduel risiko ved operation i dette tidsrum sammenlignet med perioden pa
15+ dage efter indeks event, som primaere argumentation for deres anbefaling. Et nyere systematisk review fra
2023 har efterfelgende tilfgjet styrket evidens for, at ogsa patienter med TIA som indeks-event havde sterst
risiko for fornyet event indenfor de farste 14 dage, og dermed starst gavnlig effekt af operation i det tidsrum?,

Flere studier har undersggt andelen af patienter, der bliver opereret indenfor tidsrammen pa de anbefalede 14
dage efter indeks-event. ESVS guidelines angiver resultater fra fem nationale audits (Holland, Norge,
Storbritannien, Tyskland og Sverige), hvor median-ventetiden til operation & pa mellem 8 og 11 dage®. Et
dansk kohortestudie fra 2021 opgjorde ogsa den nationale median ventetid pa operation til 11 dage?*. En
metaanalyse fra 2022 inkluderende 71 studier (primaert kohorte studier) opgjorde, at i gennemsnit blev 72,2%
af patienter opereret indenfor 14 dage?’. Karbase data fra de seneste ar har vist en let nedadgaende trend for
andel af patienter opereret indenfor 14 dage, fra 77,2% i 2021/22 til 67,4% i 2023/2024".
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Konklusion: Evidens niveauet for indikator 2 baserer sig pa tre retningslinjer af moderat til god kvalitet
(AGREE 11:4-6/7), klasse 2a evidens (et review, en metaanalyse af primaert retrospektive studier) samt klasse 2b
evidens (et retrospektivt studie).

Ventetid til operation pa mindre end 14 dage bliver vaegtet hgjt i samtlige kliniske retningslinjer, og er derfor
fortsat en vigtig markar for kvaliteten af behandlingen dansk karkirurgisk regi.
Opggrelser fra europeeiske nationale audits viser, at anbefalingen i store traek bliver efterfulgt, og at et dansk

udviklingsmal pa =90% ligger noget over det reelle niveau i flere sammenlignelige nordeuropaeiske lande.

Anbefaling: Moderat-steerk anbefaling (Klasse A, jf. Oxford) for indikatoren.
Moderat-svag anbefaling (Klasse B, jf. Oxford) for udviklingsmalet.

Udviklingsmal: 290 % (styregruppekonsensus)

Sogestreng: Se Bilag 2 og 10
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Indikator 3-5 beskrives under et:

Indikator 3. 30 dages mortalitet efter rumperet AAA

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget en dben operation for rumperet aorta aneurisme, som
dgr inden for 30 dage efter operationen

Indikator 4. 30 dages mortalitet efter elektiv AAA

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv dben operation for aorta aneurisme, som der
inden for 30 dage efter operationen

Indikator 5a. 30 dages mortalitet efter REVAR

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget en akut endovaskulaer behandling af rumperet aorta
aneurisme (REVAR), som der inden for 30 dage efter indgrebet

Indikator 5b. 30 dages mortalitet efter EVAR

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget en elektiv endovaskuleer behandling af aorta aneurisme
(EVAR), som der inden for 30 dage efter indgrebet

Type: Resultat indikator

Grundlag for indikator: Abdominale aorta aneurismer (AAA) er oftest asymptomatiske indtil ruptur, hvilket er
en akut livstruende tilstand med meget hgj mortalitet - selv ved operativ intervention. Der er to modaliteter
for operation: Aben og endovaskulaer (EVAR). De &bne operationer er karakteriseret ved god patency og
langtidsoverlevelse, men med en kortsigtet eget postoperativ mortalitet og morbiditet. Endovaskulaere
indgreb er derimod behaeftet med mindre umiddelbar risiko. Efter indgrebet vil der dog fortsat veere risiko for
komplikationer, hvilket medfarer behov for langvarig opfelgning.

Indikatorerne 3, 4, 5a og 5b monitorerer 30 dages mortaliteten efter operation for AAA - bade ift.
operationsmodalitet (dben/EVAR) og akut (rumperet/elektiv).

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteraturgennemgang identificerede fire relevante studier: to
kliniske retningslinjer® og to retrospektive register studier?>?. En klinisk retningslinje publiceret for 2021 blev
desuden medtaget pga. manglende nyere retningslinjer for indikatorerne?”.

Ingen kliniske retningslinjer publiceret fra 2021 og frem medtager specifikke anbefalinger vedrerende 30-
dages mortalitet efter AAA-intervention. ESVS 2024 Clinical Practice Guidelines on the Management of
Abdominal Aorto-lliac Artery Aneurysms (AGREE Il kvalitet = 6)%, anbefaler mere generelt, at alle centre, der
udferer aorta kirurgi, monitorerer kvaliteten af behandlingen. Her bliver 30-dages mortalitet listet som en ud
fem kerneudfald, der ber monitoreres. Anbefalingen er baseret pa en Delphi-konsensus undersagelse
foretaget blandt eksperter i seks europaeiske lande, og graderes som en klasse 1c-anbefaling. De seneste
amerikanske SVS practice guidelines on the care of patients with an abdominal aortic aneurysm fra 2018
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(kvalitet ikke vurderet)?” anbefaler en graense pa 5% for 30-dages mortalitet efter elektiv AAA operation samt
pa 2% for EVAR (Klasse 2C anbefaling).?’

ESVS guidelines fra 2024 refererer den gennemsnitlige 30-dages mortalitet til at ligge pa 2-5% for aben AAA-
operation og 1% for EVAR, baseret pa kohorte-studier, samt en metaanalyse af kohorte studier, mens
gennemsnits mortaliteten angives at ligge pa mellem 32 og 35% for rumperet AAA og REVAR. Sidstnzevnte
baseret pa en metaanalyse af fire RCT’er3. Det europaeiske kardiologiske selskabs (ESC) Guidelines for the
management of peripheral arterial and aortic diseases fra 2024 (AGREE Il kvalitet = 6)? angiver lignende tal for
elektiv intervention, mens mortalitets-risikoen ved rumperet AAA-intervention angives til 48%, baseret pa
kohorte studier.

To nyere nationale register studier fra hhv. Catalonien og USA, angiver 30-dages mortaliteten til 63% for
rumperet AAA, 4,1-4,7% for elektiv AAA, 1,8% for EVAR of 40% for REVAR?>2¢, Danske Karbase data for de
seneste ar har vist en faldende 30-dages mortalitet efter operation for rumperet AAA (26,7% i 2021/22 til 19,4%
i 2023/24), REVAR (14,3% i 2021/22 til 9,7% i 2023/24) samt EVAR (3,6% i 2021/22 til 1,3% i 2023/24)*. 30-dages
mortaliteten efter elektiv AAA-operation har ligget stabilt lavt (2,9-3,4%) siden 2021/22).

Konklusion: Evidensniveauet for indikator 3-5 baserer sig pa en nyere retningslinje af hgj kvalitet (AGREE I
6/7) samt en zeldre retningslinje, klasse 1c evidens. Udviklingsmalet baserer sig pa klasse 1a evidens (en
metaanalyse af RCT’er) samt klasse 2a-b evidens (retrospektive metaanalyser og kohorte-studier).

Der er fortsat international konsensus omkring vigtigheden af monitorering af 30-dages mortalitet, om end en
egentlig graensevaerdi ikke angives i nyere retningslinjer.

Udviklingsmalene for elektiv AAA og EVAR laegger sig op ad gennemsnitsvaerdierne for 30-dages mortalitet
refereret i litteraturen, mens udviklingsmalene for rumperet AAA og REVAR er lavere i Danmark end
gennemsnittet.

Anbefaling: Moderat-staerk anbefaling (Klasse A, jf. Oxford) for indikatorerne 3-5b.
Moderat anbefaling (Klasse B, jf. Oxford) for udviklingsmalene 3-5b.

Udviklingsmal:  Indikator 3. RAAA <30 % (styregruppekonsensus)
Indikator 4. AAA = 5% (SVS retningslinjer + styregruppe konsensus)
Indikator 5a. REVAR <30 % (styregruppekonsensus)
Indikator 5b. EVAR < 1,5% (SVS retningslinjer + styregruppe konsensus)

Sogestreng: Se Bilag 3 0g 11
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Indikator 6a-b. Akut genindlzeggelse efter infrainguinal revaskularisering

Definition: Andel af patienter der genindlaegges akut - uanset arsag - inden for 30 dage efter udskrivelse efter
have faet foretaget infrainguinal intervention (bypass eller PTA)

Type: Resultat indikator

Grundlag for indikator: Komplikationer til operationer for kritisk iskeemi (infrainguinal bypass kirurgi samt
PTA nedenfor ligamentet) opstar ikke altid umiddelbart i forbindelse med indgrebet men udvikles over tid.
Dette geelder f.eks. dybe infektioner, pseudoaneurismer og lymfoceler. Med indikatoren gnskes det at
monitorere andelen af patienter, der genindlaegges akut - uanset arsag - inden for 30 dage efter udskrivelse
efter have faet foretaget en operation for kritisk iskaemi.

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteraturgennemgang identificerede fire relevante studier:
tre metaanalyser?®-3, samt et review3!. Kommentarer fra en klinisk retningslinje samt en hensigtserkleering fra
sundheds- og indenrigsministeriet er medtaget i udredningen, men indgar ikke i evidensgrundlaget.

Ingen internationale eller nationale retningslinjer indenfor det karkirurgiske omrade har en direkte anbefaling
ift. monitorering af risikoen for genindlaeggelse efter perifer revaskularisering. Dog naevner ESVS 2024 Clinical
Practice Guidelines on the Management of Asymptomatic Lower Limb Peripheral Arterial Disease and
Intermittent claudication genindlaeggelser som en vigtig faktor ved vurdering af risici forbundet med
revaskularisering®. Samtidig angav Sundheds- og Indenrigsministeriet i 2023 genindlaeggelser indenfor 30
dage som et nationalt mal for at opna bedre kvalitet, sammenhang og lighed i sundhedsvaesenet.

Generelt er det sveert at sammenligne niveauer af genindleeggelser mellem lande og mellem kirurgiske
specialer pga. forskellige sundhedssystemer samt patientsammensatninger. Et review fra 2014 baseret pa 39
kohorte studier (ROBIS - High risk of bias)** sammenlignede dog genindlaeggelser indenfor 30 dage mellem
karkirurgiske og general surgery-patienter, og fandt markant hgjere genindlaeggelsesfrekvens i den
karkirurgiske gruppe (15,8% for AAA patienter, 23% for PAD patienter mod 9,7% for general surgery). En
metaanalyse fra 2024 baseret pa 6 internationale kohorte-studier (ROBIS - Low risk of bias)?® fandt en median
genindlaeggelses-risiko pa 19,3-20% blandt alle slags karkirurgiske patienter. To nyere metaanalyser pa hhv.
fem og 14 amerikanske kohorte studier (ROBIS low risk of bias for begge)?°*° registrerede en gennemsnits
genindlaeggelses risiko pa 16,4%, 18% efter perifer bypass kirurgi og generelt 20% blandt patienter med kritisk
iskaemi. De inkluderede studier ma anses for ikke at vaere helt repraesentative for danske patienter, da
andelen af patienter revaskulariseret pa grund af kritisk iskaemi kun udgjorde 37% af populationen®. Alligevel
stemmer de godt overens med danske tal, hvor Karbase data viste en andel af akutte genindlaggelser pa
mellem 16,2% og 20,3% efter infrainguinal kirurgi, 12,1-12,7% efter perifer PTA og 17,5-21,2% for kombinerede
indgreb i perioden 2021-20241.

Flere faktorer pavirker risikoen for genindlaeggelse indenfor 30 dage blandt PAD patienter. De vigtigste
faktorer er kgn (kvinder), komorbiditet ifa. iseer diabetes, hypertension og hjertesvigt?®, samt graden af perifer
arteriel insufficiens®. Arsagerne til genindlaeggelse angives at vaere primaert kirurgiske komplikationer
(infektion og sarkomplikationer) og symptomer pa PAD (40-80%), mens kardiologiske symptomer angives at
vaere den naest hyppigste indlaeggelsesarsag®.
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Konklusion: Evidensniveauet for indikator 6a-b er baseret pa tre metaanalyser og et review af kohortestudier
(Evidensniveau 2a) samt ekspertanbefalinger pa nationalt og internationalt plan (evidensniveau 5) .

Der synes at veere konsensus omkring vigtigheden af genindlaeggelser indenfor 30 dage som indikator for
kvaliteten af den kirurgiske behandling af PAD patienter. Andelen af patienter, der bliver genindlagt i
Danmark, ligger pa niveau med, eller lidt lavere end samme patientgruppe i andre lande.

Anbefaling: Moderat (Klasse B, jf. Oxford) for indikatoren.

Udviklingsmal: Der er endnu ikke fastlagt et udviklingsmal.

Sogestreng: Se Bilag 4 og 12
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Indikator 7a. Amputation indenfor 1 ar efter Infrainguinal bypass /PTA

Definition: Andel af patienter, der har faet foretaget infrainguinal bypass kirurgi og/eller PTA kirurgi pga.
kritisk iskaemi, som far en samsidig stgrre amputation inden for 1 ar efter operationen

Type: Resultatindikator

Grundlag for indikator: Ved karkirurgiske interventioner, som udferes grundet kritisk iskaemi i
underekstremiteterne, er malet at afhjaelpe smerter, sikre sarheling, bevare gangfunktionen og minimere
risikoen for amputation. Det mindst gnskvaerdige udfald af indgrebet er sdledes, at amputationen alligevel
ikke undgas. Indikatoren monitorerer andelen af patienter, der far foretaget en amputation inden for et ar
efter et infrainguinalt bypass indgreb eller PTA-kirurgi. Amputationen skal vaere i samme side som det
kirurgiske indgreb for at indga i opggarelsen.

Resumé af evidensgrundlag: Litteraturgennemgangen fandt en europzaeisk konsensus anbefaling samt et
review, der omhandler brug af amputationsrisiko efter infrainguinal revaskularisering som endemal®*3*. To
RCT’er353¢ samt et storre nationalt kohortestudie®” analyserer risikoen for amputation i patientgruppen. Syv
mindre kohortestudier underbygger risikoen i forskellige subpopulationer, men er ikke medtaget i
evidensgrundlaget.

Ingen internationale kliniske retningslinjer, publiceret inden for sgge-perioden, har inkluderet anbefalinger ift.
opfelgning eller rapportering af risiko for amputation efter perifer revaskularisering. Dog refererer ESVS 2024
Clinical Practice Guidelines on the Management of Asymptomatic Lower Limb Peripheral Arterial Disease and
Intermittent claudication® til en konsensus undersggelse fra 2017 foretaget blandt vaskulaere eksperteri 14
lande. Her inkluderes amputation efter karkirurgi som et vigtigt endemal i nationale registre34. Risiko for
amputation eller amputationsfri overlevelse er ogsa et af de anbefalede kernemal i et review af 49 RCT’er
omhandlende behandlingen af patienter med kritisk grad af PAD, publiceret i 2021 (ROBIS - low risk of bias)*.

Nationale Karbase data fra de seneste ar (2021-2024) har pavist en stabil risiko for amputation efter
infrainguinal bypass/PTA pa 12,4-13,4% pa landsplan?. Risikoen for amputation har varieret mellem 4,2% og
19,8% mellem landsdelene og de forskellige karkirurgiske afdelinger i samme tidsperiode.

Resultaterne af to starre internationale randomiserede studier er publiceret indenfor de seneste ar pa
patienter, der har faet foretaget enten perifer bypass kirurgi eller endovaskulaer behandling for kritisk iskaemi
(BEST-CLI og BASIL-2). BEST-CLI inkluderede 1.830 patienter primaert fra USA, men ogsa fra flere europaeiske
lande, hvoraf hovedparten havde forandringer i arterierne over knze-niveau®. Her fandt en amputations-risiko
pa mellem 10,4% (aben) og 14,9% (endovaskulaer) i den samlede opfelgningsperiode. BASIL-2 inkluderede 345
patienter med kritisk iskaemi fra primaert Storbritannien, men ogsa enkelte fra Danmark og Sverige, der havde
behov for revaskularisering til minimum under knae-niveau®®. Her fandt man en risiko for major amputation pa
mellem 18% (endovaskulaer) og 20% (aben) i opfalgningsperioden. | et starre nationalt svensk register-studie
fra 2024, undersggte man risikoen for et major adverse limb events (MALE), dvs. enten amputation eller akut
iskeemi i samme ben indenfor et ar efter revaskularisering®. Man inkluderede samtlige patienter
revaskulariseret i perioden 2008-2016, i alt 17.515 patienter, og fandt en risiko for MALE pa 21,1% efter et ar,
primaert betinget af amputationer. Man fandt desuden at risikoen var hgjere blandt patienter med
konkurrerende sveer kronisk nyreinsufficiens eller diabetes. Syv mindre retrospektive kohorte-studier fandt
sammenlignelig amputationsrisiko pa mellem 11% og 30% efter perifer revaskularisering®-**. Risikoen var
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mindst efter perifer bypass®, steg lidt nar man inkluderede endovaskulzert behandlede*, mens risikoen var
sterre blandt patienter med behov for kunstof-bypass*?, patienter der ikke fulgte et anbefalet
opfelgningsprogram® og patienter med komorbiditet i form af enten diabetes* eller med terminal
nyreinsufficiens®®. Den hgjeste amputationsrisiko var associeret til patienter, der var immobiliseret
postoperativt af forskellige arsager®.

Konklusion: Evidensen for Indikator 7a er baseret pa en konsensusopgerelse (evidens-niveau 5) og et review
af RCT’er (evidens-niveau 1a) omhandlende afrapportering af primaere endemal for intervention grundet
kritisk perifer iskaemi. Evidensen for udviklingsmalet er baseret pa to randomiserede studier (evidens-niveau
1b) samt et starre retrospektivt kohortestudie (evidens-niveau 2b).

De tre sidstnaevnte studier rapporterer en lavere risiko for amputation (10-20%) end geeldende udviklingsmal.
Sammensaetningen af patientpopulationen er dog pavist at veere afgerende for risikoen, og risikoen er >20%
blandt isaer diabetikere, dialysepatienter og immobiliserede patienter.

Anbefaling:  Steerk anbefaling (Klasse A, jf. Oxford) for indikatoren.
Moderat-steerk anbefaling (Klasse A-B, jf. Oxford) for udviklingsmalet.

Udviklingsmal: <20 % (styregruppe konsensus)

Sogestreng: Se Bilag 5 og 13
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Indikator 7b. Rate major amputation, national

Definition: Major amputationer pr. 100.000 indbyggere pa 50 ar eller derover
Type: Resultatindikator

Grundlag for indikator: Rapporten ’Amputationer og amputationsforebyggende karkirurgiske indgreb i de
danske regioner, 2016-2021’ *(RKKP, 2022) viste en betydelig variation mellem regionerne i amputationsrater.
| Landsregistret Karbase er det besluttet fortsat at have fokus pa dette omrade mhp. at kunne falge mulige
effekter af initiativer og forebyggende indsatser ivaerksat efter udgivelsen af rapporten.

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteratur gennemgang identificerede fire relevante studier:
To reviews*®#  en stgrre multinational analyse*, samt et sammenligneligt kohortestudie fra Danmark*.
Kommentarer fra en international guideline® samt et nyere kohortestudie underbygger forklaring af variation
mellem subpopulationer, men er ikke medtaget i evidensgrundlaget.

Major amputation pa niveau over ankelleddet er eneste tilbagevaerende behandlingsmulighed til patienter,
hvor benet ikke star til at redde. Fraset traumatisk og onkologisk betingede amputationer, udger patienter
med arteriel insufficiens samt patienter med diabetes, hovedparten af de amputerede (>80%)*. Generelt er
beskrivelsen af amputationsrater pa nationalt niveau praeget af stor variation og heterogenitet i litteraturen,
bl.a. fordi der hersker betydelig forskel mellem studierne pa alderssammensatning, komorbiditet samt
hvorvidt traumatiske og onkologisk betingede amputationer er medtaget i analyserne. Forskellene bade pa
internationalt samt nationalt plan er tydeligt illustreret i resultaterne fra to sterre reviews fra hhv. 2011 og
2021. Moxey et al (ROBIS - high risk of bias) inkluderede i 2011 28 kohortestudier af major amputationsrater
med bred international repraesentation og fandt amputationsrater pa mellem 3,6 og 68,4/100.000 i den
generelle population, mens raten steg til mellem 162 og 600/100.000 i populationer med diabetes?*. Meffen et
al (ROBIS - low-moderate risk of bias) inkluderede i 2021 27 kohortestudier, alle fra Storbritannien, og fandt
amputationsrater pa mellem 8,2 og 51,1/100.000 i den generelle engelske befolkning (inklusiv traumatisk og
onkologisk betingede amputationer), mens raten steg til mellem 70 0g 291/100.000 blandt diabetikere*'. | et
nationalt engelsk kohortestudie fra 2024, der ekskluderede traumatiske og onkologiske amputationer, fandt
man en amputationsrate pa 6,3/100.000 blandt +25-arige generelt, mens raten [ pa 55/100.000 blandt
diabetikere®. Her blev ogsa rapporteret sterre regionale variationer. Kun et sterre internationalt studie af
Behrendt et al. fra 2018 har opgjort og sammenlignet amputationsraterne mellem 12 forskellige lande,
heriblandt Danmark, pa en ensartet made*. Her medtog man patienter med major amputationer og samtidig
diagnose pd PAD i alle aldersgrupper i perioden 2010-2014, og fandt variation i amputationsraten pa mellem
7,2 0g 41,4/100.000, med den hgjeste rate i de gsteuropaeiske/Baltiske lande. | Danmark og Finland |3 raten pa
18/100.000, mens den la pa 12,3/100.000 i Sverige. Blandt de +65-arige steg amputationsraten til hhv. 81, 82,6
0g 60,8/100.000 i Danmark, Finland og Sverige. Cirka 41% af patienterne havde diabetes i Danmark og Sverige,
mens kun 25% havde en diabetes-diagnose i Finland.

Londero et al.*® opgjorde i 2019 amputationsraten nationalt i Danmark i perioden 1997-2014 blandt +50-arige
med en samtidig PAD-diagnose. Her fandt man en faldende rate over tidsperioden med 41,7 amputationer per
100.000i 1997-2002 og 32,5 per 100.000 i 2009-2014. Omtrent 1/3 af patienterne havde faet foretaget en
karkirurgisk evaluering inden amputation i den seneste tidsperiode, mens en lige sa stor andel havde en
diabetes-diagnose.
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Amputationsraten pa nationalt plan som indikator er nyligt indfert og er derfor rapporteret for farste gang i
Karbase rapporten for 2023/241. Jf. konklusionen i rapporten fra 2023/24 var, at amputationsraten var
faldende pa landsplan. | perioden 2020/21 til 2023/24 faldt raten fra 48,1 til 39,9 pr. 100.000 indbyggere over 50
ar, mens man ogsa her fandt en variation mellem landsdelene p& 32,2-53,8/100.000 indbyggere. Arsagen til
variationen mellem landsdelene/optageomraderne er ikke forklaret ud fra data andet end sammenkaedning
med raten for amputationsforebyggende indgreb. Der foreligger ikke information om hverken
alderssammensaetningen eller andel med diabetes i populationen.

Konklusion: Evidensen for indikator 7b er baseret pa to reviews (evidens-niveau 2a) samt en starre
retrospektiv multinational kohorte-analyse (evidens-niveau 2b). Evidensen for udviklingsmalet er baseret pa
styregruppe-konsensus (evidens-niveau 5), en tidligere rapport over amputationsraten i Danmark samt et
dansk kohorte-studie (evidens-niveau 2b) med tilnaermelsesvis samme analysegrundlag.

Tidligere studier viser, at alderssammensatningen samt andelen af diabetikere i studiepopulationen i hgj
grad pavirker amputationsraten i opadgaende retning. Disse informationer bar derfor indga i analysen,
safremt en sammenligning mellem landsdele og optageomrader skal kunne foretages. Baseret pa flere

nationale studier er en vis grad af regional variation i amputationsraten forventeligt.

Anbefaling:  Moderat anbefaling (Klasse B, jf. Oxford) for indikatoren
Svag anbefaling (Klasse C, jf. Oxford) for udviklingsmalet

Udviklingsmal: <40/100.000 indbyggere (styregruppekonsensus)

Sogestreng: Se Bilag 6 og 14
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Indikator 7c. Rate amputations forebyggende indgreb, national

Definition: Amputationsforebyggende indgreb for personer pa 50 ar eller derover
Type: Resultatindikator

Grundlag for indikator: Karkirurgisk intervention kan i mange tilfeelde forhindre amputationer, som
foretages pa aterosklerotisk baggrund. | rapporten ’Amputationer og amputationsforebyggende karkirurgiske
indgreb i de danske regioner, 2016-2021"* konkluderedes det, at der var betydelig variation mellem landets
karkirurgiske afdelinger i raterne af amputationsforebyggende karkirurgiske indgreb. | Landsregistret Karbase
folges denne udvikling med malet om at reducere variationen og sege ensartede tilbud om
amputationsforebyggende behandling pa tvaers af landet.

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteraturgennemgang identificerede ingen kliniske
retningslinjer, reviews eller metaanalyser omhandlende raten af amputationsforebyggende indgreb.
Evidensgrundlaget baserer sig i stedet pa RKKP’s rapport* samt seks nationale kohortestudier**2-¢ med
angivelser af incidens rater for karkirurgiske indgreb.

Begrebet 'amputationsforebyggende indgreb’ opstod op til og i forbindelse med udarbejdelsen RKKP’s
rapport ‘Amputationer og amputationsforebyggende karkirurgiske indgreb i de danske regioner, 2016-2021"%,
og bestar af karkirurgiske interventioner, bade dbne og endovaskulare, i form af infrainguinal bypass kirurgi
samt PTA nedenfor ligamentet. Ingen af studierne i litteratursggningen rapporterer raten af karkirurgiske
indgreb under denne kategorisering, hvilket vanskeligger en egentlig sammenligning.

Seks deskriptive kohortestudier, baseret pa nationale sundhedsregistre, angiver de ra nationale incidens rater
af karkirurgiske indgreb i relation til PAD. Alle studier angiver validiteten af de respektive registerdata som
veerende hgj, hvorfor risikoen for selektions- samt informationsbias ma anses som lav. Feelles for de fleste af
studierne er, at de beskriver andelen af karkirurgiske indgreb samlet, dvs. inklusive indgreb foretaget bade
supra- og infrainguinalt. Som i indikator-analyse grundlaget, synes der at herske konsensus om kun at
medtage indbyggere over 45-60 ar. Der er stor variation mellem studierne pa rater af karkirurgiske indgreb
internationalt, fra 120 indgreb/100.000 indbyggere i Ungarn>3 til 2576/100.000 i Australien®. De fleste nordiske
lande, inklusive Danmark og Finland angiver en samlet incidens rate for indgreb pa mellem 176-239/100.000
indbyggere, hvor Danmark ligger hgjest %525, Et studie fra Norge opdeler som det eneste land raten efter
anatomisk lokation af indgreb i hhv. 158 femoro-popliteale indgreb og 81,9 popliteale-fod indgreb pr. 100.000
indbyggere®. Et finsk studie angiver desuden den alders-stratificerede rate til cirka (afleest pa kurve) 10-
20/100.000 for de <65-arige, 500/100.000 for de 65-74 arige, 750/100.00 for de 75-84 arige samt 950/100.000 for
de +85 arige®®.

Indikatoren er fgrst nyligt indfert i Karbase, og derfor rapporteret for farste gang i Karbase rapporten for
2023/24%. Da det drejer sig om en mindre andel af de samlede karkirurgiske indgreb, ligger raten forventeligt
lavere end de ovenfor angivne rater. Jf. rapportens konklusion synes udviklingen i rater for
amputationsforebyggende indgreb i Danmark at ga imod 60 pr. 100.000 indbyggere pa 50 ar eller derover,
med en regional variation pa mellem 49,6 og 75,5/100.000 indbyggere over 50 ar.

Konklusion: Evidensen for indikator 7c er baseret pa en nationale anbefaling og opgerelse fra RKKP og
styregruppen (evidens-niveau 2b-5) samt en raekke nationale register-baserede studier (evidens-niveau 2b).
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Analysemetoden med inddragelse af en subpopulation af karkirurgiske indgreb i relation til PAD afviger fra
andre nationale opgerelser.

Anbefaling:  Svag-moderat anbefaling (Klasse B-C, jf. Oxford) for indikatoren
Udviklingsmal: Ikke fastlagt

Segestreng: Se Bilag 7 og 15
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Indikator 8a-c. Best Medical Treatment efter karkirurgiske procedurer

Definition: Andel af patienter, der har gennemgaet en endovaskulaer procedure eller aben operation for AAA
eller PAD, som er i eller opstartes i antitrombotisk OG lipidmodificerende behandling ifm. Indgrebet

Type: Proces indikator

Grundlag for indikator: De europaeiske guidelines inden for karkirurgi anbefaler, at alle patienter med PAD
samt AAA behandles med trombocythaemmere og kolesterolsazenkende behandling (statiner). Behandlingen
omtales som Best Medical Treatment (BMT) og vedrgrer saledes den sekundaere medicinske profylakse til
patienter, som har faet foretaget et karkirurgisk indgreb.

Indikatorer vedr. BMT opgeres pa tre subpopulationer: Patienter, som har gennemgdet en endovaskulaer
procedure (indikator 8a), et abent karkirurgisk indgreb (indikator 8b) eller operation for abdominal aorta
aneurisme (indikator 8c)

Resumé af evidensgrundlag: Den systematiske litteratur gennemgang identificerede otte relevante studier:
tre kliniske retningslinjer>**", et review*® og fire retrospektive register studier>-2,

Flere kliniske retningslinjer, inkluderende anbefaling af BMT med blodfortyndende medicin
(trombocythazemmer ifa. Aspirin eller clopidogrel med flere) og statin af hhv. PAD og AAA efter karkirurgisk
intervention, er blevet publiceret indenfor de seneste ar. ESC Guidelines for the management of peripheral
arterial and aortic diseases fra 2024 (AGREE Il; 6/7)? anbefaler bade trombocythzemmer og statin efter
intervention som en klasse 1a anbefaling, baseret pa resultater fra flere randomiserede studier inkluderende
PAD patienter som hoved- eller sub-gruppe. Til patienter med AAA anbefales BMT generelt som en klasse 1c
anbefaling, baseret pa flere metaanalyser af kohortestudier, mens medicinsk behandling efter operation ikke
behandles separat. AAA-anbefalingerne bakkes i store traek op af ESVS 2024 Clinical Practice Guidelines on the
Management of Abdominal Aorto-Iliac Artery Aneurysms (AGREE Il; 6/7)3, der desuden anbefaler BMT til AAA
patienter efter operation som en klasse 1b selvom anbefalingen er baseret primaert pa metaanalyser af
kohorte-studier. ESVS Clinical Practice Guidelines on Antithrombotic Therapy for Vascular Diseases (AGREE l1;
7/7)" fra 2023 angiver sammenlignelige anbefalinger for bade PAD og AAA-patienter. Dog nedgraderer de
evidensen for trombocythaammer til AAA patienter postoperativt til en klasse 2a, idet den udelukkende er
baseret pa data fra kohorte-studier.

Et review, omhandlende medicin efterlevelse blandt udskrevne patienter med PAD fra 2021, inkluderede 24
studier udgivet i perioden 2016-20 fra primaert Nordamerika og Europa, og fandt at hhv. 52,4-89,6% af PAD
patienter modtog statin efter udskrivelse, mens 66-96% modtog trombocythaemmer®. Tre nyere nationale
registerbaserede studier fra hhv. Skotland®®%! og Danmark>®fandt at 68-71% af PAD patienter modtog
trombocythaemmer efter udskrivelse, mens 75-77% modtog statin. Et nationalt registerstudie fra Norge
rapporterede den samlede BMT efterlevelse blandt karkirurgiske patienter til 73,9% for PAD patienter og
72,8% for AAA patienter®2,

Danske Karbase data fra perioden 2021-2024 viser en gennemsnitlig andel af PAD patienter der modtager BMT
pa 75,4-79% efter endovaskulaere procedurer, 70,3-75,3% efter abne karkirurgisk indgreb, mens 79,3-83,1% af
AAA-patienter modtog BMT efter operation .
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Konklusion: Evidens niveauet for Indikator 8 baserer sig pa tre kliniske retningslinjer af hgj kvalitet (AGREE II
6-7/7). For indikator 8a og 8b baserer evidensen sig pa klasse 1a studier (RCT’er og metaanalyser af RCT’er),
mens indikator 8c baserer sig pa klasse 2a-1b evidens (metaanalyser af kohortestudier).

BMT med trombocythaemmer og statin efter karkirurgisk intervention bliver vaegtet hgijt i alle internationale
retningslinjer, og ma derfor konkluderes fortsat at vaere en vigtig indikator for kvaliteten af behandlingen af
bade PAD og AAA patienter i Danmark.

Andelen af patienter, der modtager BMT efter bade PAD- og AAA intervention, ligger generelt lavere end det
fastsatte udviklingsmal pa = 80% jf. internationale studier samt Karbase data fra de senere ar. Kun Karbase

data for BMT efter AAA-intervention (indikator 8c) lever op til udviklingsmalet.

Anbefaling:  Steerk anbefaling (Klasse A, jf. Oxford) for indikatoren.
Svag-moderat anbefaling (Klasse B, jf. Oxford) for udviklingsmalet.

Udviklingsmal: = 80% (styregruppekonsensus)

Sogestreng: Se Bilag 8 og 16)
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Rationale

Fokusomradet for Landsregistret Karbase er at sikre god kvalitet i patientbehandlingen indenfor det
karkirurgiske speciale. Kvalitetssikring som mal, set fra bade patient- og kliniker perspektiv, har faet
tiltagende fokus bade nationalt og internationalt, hvilket afspejler sig i de kliniske retningslinjer, der er
publiceret indenfor de seneste ar.

For aneurisme behandlingen er der sdledes i de nyeste ESVS guidelines indsat en anbefaling om monitorering
af behandling samt effekt af AAA-intervention (klasse 1c rekommandation) pa afdelinger der udferer AAA-
kirurgi®. De har desuden defineret fem kernemal, der med fordel kan registreres mhp. at evaluere kvaliteten af
behandling og muliggare sammenligning mellem centre. Kun et af disse mal monitoreres aktuelt i
Landsregistret Karbase, i form af indikator 3-5, 30 dages mortalitet efter AAA-intervention. De gvrige
foresldede mal er; 1. langtidsoverlevelse (5 ar) samt 2. sekundaer ruptur af aneurisme efter intervention, 3.
patientoplevet livskvalitet samt kognitiv funktion malt fer og efter intervention, og 4. for EVAR-behandlinger
anbefales desuden fortsat monitorering af vaekst af aneurisme-sackken. De farste to mal skennes umiddelbart
at kunne implementeres som supplement til 30-dages overlevelse via data i LPR, punkt 4 kan implementeres
enten som monitorering af andel patienter, der deltager i opfelgning efter intervention, eller som andel af
patienter, der far foretaget re-intervention. Sidstnaevnte blev gvrigt foreslaet som et selvstaendigt mal, der
ndede staerk, men ikke fuld opbakning i undersggelsen?. Hvad angar punkt 3 sa herer det ind under kategorien
Patient-Related Outcome Measures (PROM’s). Et vaerktej der har vundet stigende indpas bade som
beslutningsveerktgj i forbindelse med beslutning om operation, samt som kvalitetsmarkerer. Indfgrelse af
PROMs blev ogsa foreslaet i seneste dokumentalistrapport?®.

Aktuelt monitoreres behandlingen af infrarenale aneurismer i Danmark, men ikke aktiviteten indenfor
behandling af komplekse aneurismer (suprarenale + THAA type IV) samt thorakale aneurismer. Komplekse
aneurismer anslas at udggre cirka 15-20% af alle ikke-thorakale aneurismer, mens thorakale aneurismer
udger 10% af alle aneurismer generelt, med en stigende incidens over de seneste 20 ar>%. Med en stigende
andel patienter, der behandles for komplekse og thorakale aneurismer, isaer endovaskulzert, samt det faktum
at denne type behandlinger ofte er forbundet med betydeligt hajere omkostninger end standard aneurismer,
synes det derfor relevant at monitorere ogsa denne behandling.

For patienter med PAD monitoreres aktuelt behandlingen af patienter med kritisk iskaemi efter karkirurgisk
intervention. Gennem de senere ar er der imidlertid kommet et starre og storre fokus pa vigtigheden af den
forebyggende behandling af alle patienter med symptomgivende perifer iskaemi, inklusive patienter med
Claudicatio Intermittens (Cl). Emnet blev rejst ved seneste audit i styregruppen (september 2024), og
udarbejdelsen af en indikator omhandlende andelen af patienter med Cl, der bliver henvist til superviseret
gangtraening efter karkirurgisk vurdering, er pd vej. Emnet er bestemt aktuelt, idet der forst indenfor de senere
ar er blevet muligt at henvise til netop superviseret gangtraening i kommunalt regi pa nationalt plan. En
tidligere opgerelse fra Danmark har vist at maksimalt 12% af patienter blev henvist for 2019%, mens det i et
land som Holland, der har implementeret systematisk superviseret gangtraening som farstevalg til alle
klaudikanter, lykkes at henvise op til 87% af patienterne®. Patienter med Cl anbefales opstartet i BMT pa linje
med patienter med kritisk iskaemi?°. Denne parameter kan derfor med fordel monitoreres pa linje med
patienter, der gennemgar operation (indikator 8a-c). Yderligere kunne man overveje at monitorere effekten af
statinbehandling ved brug af laboratoriedata pa LDL-malinger, som det aktuelt praktiseres i Dansk
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Hjerterehabiliterings database. Ogsa blandt PAD patienter anbefaler de nyeste ESVS guidelines at
patientoplevet livskvalitet (PROMs) monitoreres pa linje med de kliniske vaerdier®.

Indikationen for behandling af symptomgivende carotis stenose dikteres fortsat ud fra kriterier, der er baseret
pa mere end 20 ar gamle randomiserede studier. Der er aktuelt to sterre randomiserede studier i gang (CREST-
2 og ECTS-2), der begge undersager, hvorvidt der fortsat er gavnlig effekt af carotis-intervention efter de
seneste artiers forbedrede medicinske behandling. Ingen af studierne har endnu publiceret endelige
resultater. Men en interrim undersggelse af ECTS-2 paviste ingen forskel i incidensen af stroke blandt
patienter med lav-intermedizer risiko-score (Carotis Artery Risk (CAR) score < 20%) for et nyt stroke®. Det
kunne derfor overvejes, om monitorering af CAR score blandt patienter opereret med carotis TEA har veerdi
som fremtidigt kvalitetsmal. Udover de mest vitale komplikationer til carotis kirurgi (stroke og ded, som
allerede monitoreres) udger andre komplikationer til operation ogsa vigtige kvalitetsmal. Herunder f.eks.
behandlingskraevende postoperativ bledning, samt postoperative skader pa kranienerver. Begge er
betydende komplikationer, der opstar med en frekvens pa omkring 5% efter carotis TEA jf. de nyeste ESVS
guidelines fra 2023°, og som desuden aktuelt monitoreres i det svenske karkirurgiske register, SwedVasc.
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qualitative review[ti] OR systematic evidence review[ti] OR
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systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review([ti]
OR systematic mapping review([ti] OR systematic cochrane review(ti]
OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR
(Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review|[pt])

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR
guidance OR hta OR health technology assessment* OR consensus
OR recommendations)) OR (health planning guidelines)) OR
(guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice
guideline[Publication Type])))

#3

((((("randomized controlled trial"[Publication Type]) OR
("observational study"[Publication Type])) OR ("case
reports"[Publication Type])) OR ("clinical study"[Publication Type]))
OR ("clinical trial"[Publication Type])) OR ("comparative
study"[Publication Type])

#4

(((abdominal aortic aneurysm[MeSH Terms])) OR ("abdominal aortic
aneurysm"[All Fields])) OR ("abdominal aortic aneurysmal
disease"[All Fields])

#5

(("abdominal aortic aneurysm repair"[All Fields]) AND ( ("hospital
mortality"[MeSH Terms]) OR ("mortality/trends"[MeSH Terms]) OR
(survival rate[MeSH Terms]) OR ("mortality"[All Fields]) OR
("postoperative mortality"[All Fields])) AND (("short term"[All
Fields]) OR ("thirty day"[All Fields]) OR ("30 day"[All Fields])))#6

#1 OR#2 OR #3

#7

Emne(ord)/keywords | Sogestreng Antal hits
PubMed
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Emne(ord)/keywords | Sogestreng Antal hits
PubMed
Indikator: #1 71
Akutte genindlaeggelse | (systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR scoping
(30 dage) efter review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic
infrainguinal qualitative review(ti] OR systematic evidence review[ti] OR
revaskularisering systematic quantitative review[ti] OR systematic meta review(ti] OR
systematic critical review([ti] OR systematic mixed studies review([ti]
OR systematic mapping review[ti] OR systematic cochrane review(ti]
OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR
(Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review|[pt])
#2
((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR
guidance OR hta OR health technology assessment* OR consensus
OR recommendations)) OR (health planning guidelines)) OR
(guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice
guideline[Publication Type])))
#3
("readmission"[All Fields]) AND ("vascular surgery"[All Fields])
#4
#1 OR#2
#5
#3 AND #4
Ud over sggningen i overstdende databaser, seges der ligeledes i nedenstaende gra litteratur:
Gra litteratur Dato for Emne(ord)/keywords Antal hits
segningen
06.11.24 ESVS PAD guidelines 1
Sundhedministeriet, kvalitets indikatorer 1
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Kriterier for udveaelgelse af referencer: Kliniske guidelines, reviews samt metaanalyser publiceret mellem
januar 2010 og november 2024. Sege perioden blev udvidet, da indikatoren ikke fer har veeret inkluderet i
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Amputation <=1 ar
efter infrainguinal
revaskularisering

(systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR scoping
review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic
qualitative review[ti] OR systematic evidence review[ti] OR
systematic quantitative review[ti] OR systematic meta review[ti] OR
systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review([ti]
OR systematic mapping review([ti] OR systematic cochrane review([ti]
OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR
(Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review([pt])

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR
guidance OR hta OR health technology assessment* OR consensus
OR recommendations)) OR (health planning guidelines)) OR
(guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice
guideline[Publication Type])))

#3

(((vascular surgical procedures[MeSH Terms]) OR (endovascular
procedure[MeSH Terms]) OR (endovascular procedures[MeSH
Terms]) OR ("arterial revascularisation"[All Fields]) OR
("infrainguinal bypass"[All Fields])) AND ((disease, peripheral
arterial[MeSH Terms]) OR (diseases, peripheral arterial[MeSH
Terms]) OR ("peripheral arterial disease"[All Fields])))

#5

((hospital readmission[MeSH Terms]) OR ("acute readmission"[All
Fields])) OR ("readmission"[All Fields])

#6

#1 OR#2 OR #3

#7

#4 AND #5 AND #6

Emne(ord)/keywords ‘ Sogestreng Antal hits
PubMed
Indikator: #1 274
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Ud over sggningen i overstaende databaser, sgges der ligeledes i nedenstaende gra litteratur:
Gra litteratur Dato for Emne(ord)/keywords Antal hits
sggningen

Kriterier for udvzelgelse af referencer: Reviews, metaanalyser samt kliniske guidelines publiceret mellem
januar 2010 og november 2024. Sgge perioden blev udvidet, da indikatoren ikke far har vaeret inkluderet i
evidensrapporten.
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Bilag 6: SOGEPROTOKOL - Indikator 7b
(Rate major amputation, national)

Datering: 07/11/24
Fagkonsulent: Chalotte Winther Nicolajsen MD, PhD

Emne(ord)/keywords ‘ Sogestreng Antal hits
PubMed

Indikator 7b: (("rate"[All Fields]) OR ("trend"[All Fields]) OR ("incidence"[MeSH 1578
Amputations rate, Terms])) AND (("amputation, surgical"[MeSH Terms]) AND

national ("major"[All Fields]) NOT ("traumatic"[All Fields]))

Ud over sggningen i overstaende databaser, sgges der ligeledes i nedenstaende gra litteratur:
Gra litteratur Dato for Emne(ord)/keywords Antal hits
segningen

Kriterier for udvzalgelse af referencer: Originale studier, reviews, metaanalyser samt kliniske guidelines
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veeret inkluderet i evidensrapporten.
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Bilag 7: SOGEPROTOKOL - Indikator 7c
(Rate amputations forebyggende indgreb, national)

Datering: 08/11/24
Fagkonsulent: Chalotte Winther Nicolajsen MD, PhD

Emne(ord)/keywords Sogestreng Antal hits
PubMed
Indikator 7b: Articles like ‘Lower extremity arterial interventions in England’ 106

Amputationsforebyggende
indgreb, rate, national

Handsegning

Ud over sggningen i overstaende databaser, sgges der ligeledes i nedenstaende gra litteratur:
Gra litteratur Dato for Emne(ord)/keywords Antal hits
segningen

Kriterier for udvzaelgelse af referencer: Originale studier, reviews, metaanalyser samt kliniske guidelines
publiceret mellem januar 2010 og november 2024. Sgge perioden blev udvidet, da indikatoren ikke feor har
veeret inkluderet i evidensrapporten.
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Bilag 8: SOGEPROTOKOL - Indikator 8a-c

Landsregistret Karbase

(Best Medical Treatment efter karkirurgiske

Datering: 20/12/24

procedurer)

Fagkonsulent: Chalotte Winther Nicolajsen MD, PhD

Emne(ord)/keywords |S¢gestreng Antal hits
PubMed
Indikator 8: #1 278

Bedste medicinske
behandling efter
karkirurgi; AAA repair
og perifer
revaskularisering

(systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR scoping
review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic
qualitative review(ti] OR systematic evidence review[ti] OR
systematic quantitative review[ti] OR systematic meta review(ti] OR
systematic critical review([ti] OR systematic mixed studies review([ti]
OR systematic mapping review(ti] OR systematic cochrane review(ti]
OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR
(Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review|[pt])

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR
guidance OR hta OR health technology assessment* OR consensus
OR recommendations)) OR (health planning guidelines)) OR
(guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice
guideline[Publication Type])))

#3

((((("randomized controlled trial"[Publication Type]) OR
("observational study"[Publication Type])) OR ("case
reports"[Publication Type])) OR ("clinical study"[Publication Type]))
OR ("clinical trial"[Publication Type])) OR ("comparative
study"[Publication Type])

#4

(("peripheral arterial disease"[MeSH Major Topic]) OR ("aortic
aneurysm"[MeSH Major Topic]))

#5

(("secondary prevention"[MeSH Terms]) ) OR (("medical care"[Title])
OR ("medical treatment"[Title]) OR ("statin"[Title]) OR
("antiplatelet"[Title]) OR ("antithrombotic"[Title])))

#6

#1 OR#2 OR #3
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Landsregistret Karbase

#7
#4 AND #5 AND #6

Ud over sggningen i overstaende databaser, sgges der ligeledes i nedenstaende gra litteratur:

Gra litteratur Dato for Emne(ord)/keywords Antal hits
sggningen
08/11/24 International guidelines AAA and PAD 4

Kriterier for udveaelgelse af referencer: Originale studier, reviews, metaanalyser samt kliniske guidelines
publiceret mellem januar 2021 og november 2024.

50




Bilag 9: FLOWCHART (Indikator 1 - 30-dage mortalitet/stroke efter CEA)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for Landsregistret Karbase.

Identifikation

Studier identificeret fra*:
PubMed (n=265)

Screening

Studier screenet
(n=26)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=9)

\4

Studier fjernet for screening:
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj
(publiceret fgr 2021) (n=239)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n =)
Organisationer (n=3)
Reference segning (n=1)
etc.

Studier ekskluderet
(n=17)

\ 4

A\ 4

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=4)

\4

Studier, som ikke kunne hentes
(n=2)

Studier der sgges indhentet | fuld
tekst
(n=4)

A 4

A 4

Inkludere

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=6)

v

Studier ekskluderet
Asymptomatiske (n=1)
Andet effekt mal (n=2)
etc.

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=2)

Studier, som ikke kunne hentes.

(n=0)

A\ 4

Studier ekskluderet:
Anden tidsperiode (n=1)
Andet effekt mal (n=1)
etc.
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Bilag 10: FLOWCHART (Indikator 2 - <= 14 dage til carotis kirurgi)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorseettet for Landsregistret Karbase.

Identifikation

Studier identificeret fra*:
PubMed (n=51)

\4

Screening

Studier screenet
(n=10)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=6)

Studier fjernet for screening:
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj
(publiceret fgr 2021) (n=41)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n =)
Organisationer (n=4)
Reference sggning (n=)
etc.

Studier ekskluderet
(n=4)

\ 4

\4

A\ 4

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=3)

Studier, som ikke kunne hentes
(n=0)

Studier der sgges indhentet | fuld
tekst
(n=4)

A 4

A 4

Inkludere

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=6)

v

Studier ekskluderet
Asymptomatiske (n=1)
Anden intervention end TEA
(n=2)
etc.

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=3)

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

A\ 4

Studier ekskluderet:
Ingen studier > 2021 inkluderet
(n=1)
etc.
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Bilag 11: FLOWCHART (Indikator 3-5 - 30 dages mortalitet efter AAA intervention)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for Landsregistret Karbase.

Identifikation

Studier identificeret fra*:
PubMed (n=176)

Screening

Studier screenet
(n=39)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=8)

\4

Studier fjernet for screening:
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj
(publiceret fgr 2021) (n =137)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n =)
Organisationer (n=3)
Reference sggning (n=)
etc.

Studier ekskluderet
(n=30)

\ 4

\4

A\ 4

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=3)

Studier, som ikke kunne hentes
(n=1)

Studier der sgges indhentet | fuld
tekst
(n=3)

A 4

A 4

Inkludere

Studier inkluderet i litteratur-
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(n=5)

v

Studier ekskluderet
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Andet (n=3)
etc.

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=2)

Studier, som ikke kunne hentes.

(n=0)

A\ 4

Studier ekskluderet:
(n=1)
etc.
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Bilag 12: FLOWCHART (Indikator 6 - Akutte genindlaeggelser efter infrainguinal kirurgi

Identifikation

Studier identificeret fra*:
PubMed (n=71)

og PTA)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for Landsregistret Karbase.

Screening

Studier screenet
(n=68)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=6)
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Reference sggning (n=
etc.

)
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A4

v

A4

Studier vurderet egnet til inklusion
(n=4)

Studier, som ikke kunne hentes
(n=1)
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tekst
(n=2)

\4

A 4

A 4

Inkludere

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=6)

Studier ekskluderet
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(n=2)

Studier, som ikke kunne hentes.

(n=0)

\ 4

Studier ekskluderet:
(n=0)
etc.
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bypass/PTA)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorseettet for Landsregistret Karbase.

Studier fjernet for screening:
Studier markeret som ikke
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Bilag 13: FLOWCHART (Indikator 7a - Amputation indenfor 1 ar efter infrainguinal
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A 4
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=1)etc.
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Bilag 14: FLOWCHART (Indikator 7b - National amputationsrate)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for Landsregistret Karbase.

Identifikation
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PubMed (n=1578)
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Identifikation

Studier identificeret fra*:
PubMed (n =106)

indgreb)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorseettet for Landsregistret Karbase.
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Bilag 15: FLOWCHART (Indikator 7c - National rate af amputations forebyggende
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Bilag 16: FLOWCHART (Indikator 8 - Best Medical Treatment efter karkirurgisk indgreb)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorseettet for Landsregistret Karbase.
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Bilag 17:

Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

_ Evidens- Behandling/forebyggelse/ _ Differentialdiagnose / Sundhedsakonomiske- og
Anbefaling _ _ _ Prognose Diagnose _ _
niveau skadevirkninger pravalensstudier beslutningsanalyser
1a Systematizk review eller Systematisk review af prospektive Systematizk review af homogene niveau 1 Systematisk reivew af homogene Systematisk review af homogene niveau 1
metaanalyze af homogene kohortestudier eller en klinisk diagnostiske studier eller en klinizk prospektive kohortestudier @konomiske studier
randomiserede kontrollerede beslutningsregel, der er validerst pa en beslutningsregel, der er validerst pa en
forseg testpopulaton testpopulation
1b Randomiseret kontrolleret forseg Prospektivt kohortestudie med = B0 % follow- | Uafhangig blindet sammenligning af konsekutive Prospektivt kohortestudie med solid Analyse, der sammenligner alle alternative kliniske
{RCT} (med smalt konfidensinterval) | up patienter med relevant klinizk problemstilling, follow-up resultater med hensyn til relevante ecmkostninger,
som alle har faet udfert bide den undersegte of som ogsd omfatter en sensitivitetsanalyse med
diagnostizke test og referencetesten. hensyn til variation af klinisk vigtige variable
1c Absolut effekt Absclut effekt "Patognomoniske” testresultater Absolut effekt Klart god eller bedre, men billigere
("Alt eller intet™) ("Alt eller intet™) ["Alt eller intet™) Klart darlig eller varre. men dyrere
Klart bedre eller varre, men til samme pris
2a Systematizk review af homogene Systematizk review af homogene Systematizk review af homogene niveau 1 og 2 Systematisk review (med Systematisk review af homogene niveau 1 og 2
kohortestudier retrospektive kohortestudier eller af diagnostiske studier homogenitet) baseret pa 2b studier ekonomiske studier
ubehandlede kontrolgrupper fra
randomiserede kontrollerede forseg
2b Kohortestudier Retrospektivt kohortestudie eller den Uafhangig sammenligning af ikke-konsekutive Retrospektivt kehortestudie eller Analyse, der sammenligner et mindre antal
ubshandlede kontrolgruppe fra et patienter eller et snavert spektrum af patisnter, utilstrakkelig follow-up alcernative kliniske resultater med hensyn il
randomiseret kontrollerst forseg. som alle har faet udfert bade den underzegte relevante omkostninger, og som ogsa omfatter en
Alternativt en klinisk beslutningsregel, som diagnostizke test og referencetesten. sensitivitetsanalyse med hensyn til variation af
ikke er valideret i en testpopulation Alternativt en klinisk beslutningsregel, som ikke er klinisk vigtige variable
walideret i en testpopulation
2c Databasestudier Databasestudier @kologiske studier
3a Systematisk review af case-control Systematisk review (med homogenitet) baseret pa Systematisk review (med Systematisk review [med homogenitet) baseret pa
undersegelser 3b studier homogenitet) baseret pa 3b studier 3b studier
3b Case-control undersegelser Uafhangig sammenligning af konsekutive Uafhzngig sammenligning af Analyser uden pracise opgerelser for relevante
patienter med relevant klinisk problemstilling, konsekutive patienter med relevant omkostninger, men som ogsa omfatter en
men hvor ikke alle har faet udfart bade den klinisk problemstilling, eller meget sensitivitetsanalyse med hensyn til variation af
undersegte diagnostizke test og referencetesten begraenset population klinisk vigtige variable
4 Opgerelser, kasuistikker, Opgerelser, kasuistikker, case-series Studier, hver referencetesten ikke er anvendt Opgerelser eller afleste Analyse uden sensitivitetsanalyse
case-series blindt og uafhangigt referencestandarder
—
5 Ekspertmening uden eksplicit Ekspertmening uden eksplicit kritisk Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering Ekspertmening uden eksplicit kritisk Ekzpertmening uden eksplicit kritisk evaluering,
kritisk evaluering evaluering evaluering eller baseret ekonemisk teori
M Motherhood statement; en anbefaling hwvar der ikke ligger - og aldrig vil komme til at ligge - evidens. Til eksempel: "Det anbefales, at man ikke springer ud af et fly uden en faldskarm".

Version 2018. Retningslinjesekretariatets oversettelse og fortolkning af OCEBM Levels of Evidence Working Group. "The Oxford 2009 Levels of Evidence™.

59



