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Resumé

Introduktion: Fra 1989 til og med 1998 blev alle procedurer med
perkutan koronar intervention (PCI) i Danmark registreret i Dansk
PTCA Register. Formalet var kvalitetssikring ud fra kendskab til
behandlingsaktivitet, sygdomsgrad, teknik, succesrate og kompli-
kationer.

Materiale og metoder: For hver udfgrt PCl-procedure registreredes
prospektivt og konsekutivt 144 parametre, som blev indlaest i en
landsdaekkende database. Den foreliggende analyse af disse data
er udfert ved hjeelp af parametrisk statistik og logistisk regressi-
onsanalyse.

Resultater: Fra 1989 til 1998 steg det arlige antal PCl-procedurer
fra 240 til 3.840. Databasen omfatter i alt 13.868 procedurer,
heraf 10.804 som farstegangsintervention. Tre fjerdedele var
meend, gennemsnitsalderen var 60,7 ar for kvinder og 57,9 ar for
meend. | tidrsperioden steg gennemsnitsalderen for begge ken
med to ar, antallet af patienter over 70 ar fordobledes, og PCI
blev udfart hos flere patienter med akut koronarsyndrom og fler-
karsygdom. Anvendelsen af koronare stents steg fra 2% i 1992 til
90,7% i 1998 og den procedurale succesrate ggedes fra 81% til
90%. Forekomsten af alvorlige komplikationer faldt fra 5,4% til
3%, vaesentligst pa grund af en signifikant nedgang i proceduralt
forérsagede akutte bypassoperationer. Mortaliteten var uzendret
omkring 0,6%. Alder fandtes at veere en uafhaengig preediktor for
forekomst af komplikationer.

Diskussion: Fra 1989 til 1998 skete der en 16-dobling i behand-
lingsaktiviteten med PCI, en ggning i anvendelse af koronare
stents, et fald i komplikationshyppigheden og en stigning i den
procedurale succesrate. Denne udvikling er parallel med udviklin-
gen i flere andre europeeiske lande.

Den forste perkutane koronare intervention (PCI (tidligere
kaldet PTCA)) i Danmark blev foretaget pa Kardiologisk Af-
deling, Arhus Kommunehospital, i 1984. Siden 1989 er PCI
blevet udfert pa alle fem danske hjertecentre.

Dansk PTCA Register (DPR) blev startet i 1989 som en
landsdzkkende klinisk database til kvalitetssikring baseret pa
konsekutiv registrering af indikationer og behandlingsaktivi-
tet, sygdomsgrad hos patienterne, anvendt teknik, succesrate
og komplikationsfrekvens. Formalet var primzert at belyse
eventuelle forskelle mellem de enkelte hjertecentre, sekun-

deert at bedemme kvaliteten af behandlingen i forhold til an-
dre lande. Registret var aktivt i tidrsperioden 1989-1998, hvor-
efter registreringen af PCI-data overgik til lokale databaser og
Dansk Hjerteregister. Udvalgte data fra registret er tidligere
blevet offentliggjort i drlige rapporter med beskrivelse af de-
mografiske data, angiografiske parametre, behandlingsresulta-
ter og procedurerelaterede komplikationer bade for de en-
kelte hjertecentre og for hele landet [1].

I andre lande har man haft lignende registre [2-4], ligesom
oplysninger om den &rlige PCI-aktivitet i forskellige europze-
iske lande har veret rapporteret [5-8].

Da der ikke foreligger publikationer, hvor man beskriver
samlede PCI-data for bade patienter og procedureresultater
over en leengere arrekke, har vi fundet det af veerdi at be-
skrive disse forhold pa baggrund af ti ars landsdzekkende pa-
tient- og procedureregistrering i DPR.

Materiale og metoder

Fra den 1. januar 1989 til den 31. december 1998 blev 144 pa-
tient- og procedurerelaterede parametre prospektivt og kon-
sekutivt indberettet til DPR for alle PCI-procedurer udfort i
Danmark. Alle fem offentlige hjertecentre deltog i registrerin-
gen gennem hele perioden, mens privathospitalet Hamlet kun
deltog i 1998.

Registreringen foregik pa frivillig basis. For hver procedure
udfyldte operatoren et dataskema, der omfattede en raekke
anamnestiske data, proceduremaessige forhold og forekomst
af eventuelle komplikationer inden for de forste 24 timer efter
PCI-proceduren. Alle dataskemaer blev fremsendt til DPR og
indlaest i databasen af samme sekreteer. Ingen monitorfunk-
tion blev udfert og ud over kontrol ved hjelp af CPR-num-
meret indeholdt databasen ingen datakontrol. Den sekreter,
som indlzste alle data, opndede imidlertid stor erfaring i at
bedemme talstorrelserne i de enkelte datafelter, og abenlyst
forkerte data eller blanke felter blev sogt korrigeret ved hen-
vendelse til operateren. Svarprocenten pa de enkelte felter va-
rierede fra 90 til 100. For de parametre, som ud over alder og
keon indgik i den foreliggende opgerelse, er svarprocenterne
folgende: angiografiske oplysninger 100, primzr successrate
99, stentimplantation 99, indikation for PCI 97 og antal steno-
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serede kar 96. For de procedurerelaterede komplikationer er
svarprocenterne 97 for akut bypassoperation, 95 for akut
myokardieinfarkt og 95 for ded.

I den foreliggende opgorelse er en procedure defineret
som et indgreb med en eller flere dilatationer pa et eller flere
kar udfert via samme arteriepunktur (samme shea#h). Den pri-
mere succesrate er computerberegnet ud fra de indlaeste
angiografiske data og defineret som et slutresultat, hvor steno-
segraden er reduceret med mindst 20%, og den afsluttende
stenosegrad er mindre end 50%. Komplikationerne ved PCI-
proceduren er opgjort som procedurerelateret major adverse
coronary events (MACE) inden for de forste 24 timer efter en
PCI-procedure. MACE omfatter: 1) akut myokardieinfarkt
(AMI), 2) akut koronar bypassoperation (CABG) og 3) ded.

Resultaterne er opgjort ved anvendelse af data fra den for-
ste PCI-procedure pa hver patient. Undtaget herfra er dog del-
afsnittet »PCl-aktivitet«, hvori alle udferte procedurer indgar.

Statistik

Dataanalysen er udfert ved hjelp af statistikprogrammet SPSS
11.0. Data for den enkelte parameter er enten angivet som
middelvaerdi £ 1 SD eller som procent i forhold til det totale
antal procedurer. Ved sammenligning af to grupper med kon-
tinuerlige variable er der anvendt t-test til ssammenligning af
gruppernes middelverdier. T-testen er anvendt selv om for-
delingerne af de kontinuerlige variable udviser en vis venstre-
skeevhed. Da denne skaevhed kan pavises i samtlige grupper
og materialet indeholder et stort antal observationer, antages
dette forhold ikke at pavirke den statistiske sikkerhed ved an-
vendelse af middelverdien, idet t-testen er robust over for
mindre afvigelser i normalitet. Ved kategoriske variabler er
der anvendt X?-test.

Ved analysen af procedurerelaterede komplikationer ved
PCI er der anvendt en logistisk regressionsmodel med inddra-
gelse af et andengradspolynomium for den forklarende varia-
bel alder. Dette inddrages i modellen, for at teste om den rela-
tive risiko for at fi en procedurerelateret komplikation er ens
pa alle alderstrin. En positiv koefficient og et signifikant an-
dengradsled vil vere et udtryk for, at den relative risiko for
komplikationer ikke stiger med samme faktor mellem alders-
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trinene. Resultaterne er praesenteret som relativ risiko (RR)
med angivelse af 95% konfidensinterval (CI). En p-veerdi pa
<0,05 anses for at vaere signifikant.

Resultater

Databasen indeholder dataoplysninger om 13.868 PCI-proce-
durer hos 10.868 patienter, der fik dilateret i alt 19.933 steno-
ser. Heraf fik 10.804 patienter udfort en forstegangs-PCI-pro-
cedure. 73,8% var mend og 26,2% var kvinder. Denne forde-
ling var uzndret i hele observationsperioden. Hos patienter
over 70 ar var fordelingen tilsvarende 2:1, ueendret i hele
observationsperioden.

Gennemsnitsalderen var 58,6 + 10,1 ar, for meend 57,9 +
10,0 ar og for kvinder 60,7 + 10,3 ar (p<0,001). Gennemsnits-
alderen steg fra 57,9 £9,2 ar i 1989 til 60,5 = 10,4 ar i 1998
(p<0,001). Andelen af patienter over 70 ar steg fra 9% i 1989 til
18% 11998 (p<0,001).

Indikationen for PCI @ndrede sig signifikant (p<0,001) fra
1989 til 1998 pa felgende made: Stabil angina pectoris faldt fra
78,3% til 59%, ustabil angina pectoris + post-AMI-angina steg
fra 15,8% til 21,7% og andre indikationer (stum iskeemi, arytmi
og DANAMI-kriterierne [9]) steg fra 5,9% til 19,4%.

Fordelingen mellem et-, to- og trekarsygdom @ndrede sig
jevnt i hele perioden fra henholdsvis 80,1%, 18,5% og 1,4% i
1989 til 61,1%, 28,2% og 10,7% 1 1998 (p<0,001). Antallet af
1-karprocedurer var 99 (45,2% af udforte forstegangsprocedu-
rer) i 1989 stigende til 1.460 (61,1% af udferte forstegangspro-
cedurer) i 1998. Venstre ventrikels uddrivningsfraktion (LVEF)
er i gennemsnit 61,2 £ 13,4%, for mezend 60,6 + 13,5% og for
kvinder 62,7 + 13,2% (p<0,001). LVEF faldt gradvist i tidrspe-
rioden fra 65,8 + 14,0% til 59,8 + 13,2% (p<0,001).

Den primere succesrate vekslede mellem 81% og 86% i de
forste fire dr, men steg jeevnt gennem de folgende seks ar fra
85% 11993 til 90% i 1998 (Tabel 1).

Komplikationer

For hele materialet var forekomsten af MACE 3,6% med 2%
AM]I, 1,6% akut CABG og 0,6% mortalitet. Tallene for de en-
kelte ar er angivet i Tabel 1. Blandt mand optradte MACE
hos 3,5% og blandt kvinder hos 4,1% (p=0,127). For hele tiirs-

Tabel 1. Alder, komplikationer og primeer succes

ved perkutan koronar intervention (PCI). Der vises Ar
antal ferstegangsprocedurer (n), gennemsnitsalde-
ren i &r, den primeere succesrate og den procenvise 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998
forekomst af procedurerelaterede komplikationer n 221 287 421 681 744 943  1.141 1680 2.264 2.422
ved perkutan transluminal intervention fra 1989
til 1998 i Danmark. major adverse coronary events Alder (ar) 579 56,8 551 562 563 578 585 590 594 605
(MACE) omfatter akut myokardieinfarkt (AMI), akut
koronar bypassoperation (CABG) og dgd inden for AMI (%) 3,2 1,9 1,0 2,0 1,2 2,3 2,0 2,4 1,8 2,1
de forste 24 timer efter en PCl-procedure.
CABG (%) 3,6 5,9 3,5 2,3 1,9 2,6 2,0 1,5 0,8 0,7
Dad (%) 0,6 0,6 0,6 0,6 0,3 0,6 0,6 0,7 0,5 0,8
MACE (%) 54 6,3 3,4 3,4 3,2 4,8 4,1 4,3 2,9 3,0
Primaer succes (%) 80,4 80,8 78,7 821 85,7 86,2 84,4 856 88,3 89,4
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perioden fandtes ved logistisk regression med procedurearet
som forklarende variabel at MACE ((koefficient -0,504) RR
=0,95; 95% CI = 0,91-0,99 (p=0,008)) og CABG ((koefficient -
0,213) RR = 0,81; 95% CI = 0,76-0,86 (p<0,001)) var faldende,
mens AMI og dod ikke @ndrede sig signifikant. Sandsynlighe-
den, for at 2endringen i MACE helt overvejende skyldes zn-
dringen i CABG, understottes af at RR for MACE og CABG er
den samme mellem alle drene, og at andengradspolynomiet i
den logistiske regressionsmodel kan udgé af modellen med en
p-verdi pd henholdsvis 0,53 og 0,15.

Ved logistisk regressionsanalyse med inddragelse af et
andengradspolynomium for den forklarende variabel alder
fandtes den relative risiko for MACE, AMI og ded at oges sig-
nifikant med stigende alder, hvorimod kennet var uden be-
tydning.

PCl-aktivitet

I Fig. 1 er der angivet den arlige aktivitet af koronararterio-
grafi (KAG), PCI og CABG i perioden fra 1989 til 1998. Antal-
let af udferte PCI-procedurer blev i perioden 16-doblet fra
47/mio. indbyggere til 753/mio. indbyggere, og det arlige an-
tal revaskulariseringer med PCI oversteg i 1998 antallet af
CABG.

Af Fig. 2 fremgar hyppigheden af udfert PCI fordelt pa 13
amter og HS-omradet. Henvisning til PCI zndrer sig fra et
nogenlunde ens niveau i 1989 til meget forskellige niveauer i
1998, hvor der er en faktor 4 mellem hejeste og laveste fre-
kvens af PCL

Koronare stents ved PCI blev introduceret i Danmark i
1992 og i Fig. 3 vises udviklingen i anvendelsen heraf ud fra
antallet af dilaterede stenoser. I 1992 blev der anvendt stents
ved 2% af procedurerne jevnt stigende til 1998, hvor stents
blev anvendt ved 90,7% af procedurerne, svarende til 74,8% af
de dilaterede stenoser.

Diskussion

I lighed med i andre europziske lande [4-6] steg antallet af
PClI-procedurer pr. mio. indbyggere steerkt fra et niveau, som i
1990 kun var pa omkring en femtedel af aktiviteten i lande
som Schweiz, Holland og @strig [5] til et niveau, som i 1998
var af samme storrelsesorden som i Sverige og kun lidt lavere
end niveauet i Schweiz, Holland og Ostrig [7]. De vasentligste
arsager til denne 16-dobling af aktiviteten ma seges i resultatet
af en samlet faglig indsats kombineret med central planleg-
ning og tilfersel af resurser pd baggrund af hjerteplanen af
1993.

Sammenfaldende med stigningen i PCl-aktivitet har pa-
tientpopulationen zndret sig i retning af en hojere alder, mere
udbredt koronararteriesygdom, en darligere hjertepumpe-
funktion og et oget antal med akut koronart syndrom (AKS).
Sidstnzevnte skyldes iser resultaterne fra DANAMI- [9] og
FRISC 2- [10] undersogelserne, som dokumenterede vardien
af tidlig revaskularisation hos patienter med nyligt overstéet
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Fig. 1. Den arlige aktivitet i Danmark af koronararteriografi (KAG), perkutan ko-
ronar intervention (PCI) og koronar bypassoperation (CABG) fra 1989 til 1998.
Abscissen angiver de enkelte arstal og ordinaten antal procedurer pr. mio. ind-
byggere.
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Fig. 2. /Andringerne i Danmark over tid for de enkelte amter/HS i aktiviteten af
perkutan koronar intervention fra 1989 til 1998. De tynde sorte streger angiver
forlgbet i de enkelte amter/HS, den tykke gra streg middelveerdien for alle 14
amter/HS. Abscissen angiver de enkelte &rstal og ordinaten antal procedurer pr.
mio. indbyggere.
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Fig. 3. Antallet af dilaterede stenoser (ordinat) ved perkutan koronar interven-
tion uden anvendelse af stents (POBA) og med anvendelse af stents (STENT) i
Danmark fra 1989 til 1998. Abscissen angiver de enkelte arstal.

AMI eller pigiende AKS. P4 trods heraf steg den procedurale
succesrate til et niveau, som er rapporteret fra andre europze-
iske lande [3, 4, 11].

Bade den ogede succesrate, nedgangen i MACE og den til-
tagende anvendelse af revaskularisering med PCI i forhold til
CABG indtreder tidsmzssigt samtidig med den betydelige
stigning i anvendelsen af stents og ma ses som et resultat heraf.
Ilighed med forholdene i andre lande skyldes nedgangen i
MACE i Danmark nzesten udelukkende en reduktion i antal-
let af akut CABG [8, 11] pa grund af en mere effektiv kontrol
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af komplikationer som dissektion og koronararterieokklusion,
mens forekomsten af procedurerelateret AMI og mortalitet
holdt sig ueendret. Den tiltagende brug af PCI, nu hyppigere
end CABG, ved revaskularisering er parallel med udviklingen
i andre lande [5, 6].

Som ogsd fundet i andre undersogelser [12, 13] viser logi-
stisk regressionsanalyse af det foreliggende patientmateriale,
at alder er en uathzengig praediktor for procedurerelateret
MACE, AMI og ded, og at den relative risiko er storre med sti-
gende alder.

Konklusion

I trsperioden fra 1989 til 1998 er der i Danmark sket en man-
gedobling i anvendelse af PCI til revaskularisering af myokar-
diet, siledes at denne metode nu er den mest anvendte. Pa-
tientpopulationen har zndret sig i retning af flere zldre, mere
udbredt koronararteriesygdom og flere patienter med AKS,
mens fordelingen mellem mznd og kvinder uzndret er 3:1.
Koronare stents anvendes nu ved 91% af procedurerne. Kom-
plikationsfrekvensen er aftaget pa grund af feerre procedu-
rerelaterede akutte bypassoperationer, mens succesraten er
steget, sdledes at kvaliteten for PCI i Danmark nu ligger pa
samme niveau som i andre europziske lande, mens aktivite-
ten pr. mio. indbyggere fortsat i 1998 14 til den lave side.

Summary

Lisette Okkels Jensen, Per Thayssen, Eli Kassis,
Klaus Rasmussen, Kari Saunamiki & Leif Thuesen:
Percutaneous coronary intervention in Denmark
from 1989 to 1998.

Results from the Danish PTCA Registry.

Ugeskr Laeger 2003;165: 2809-12.

Introduction: During the ten-year period 1989 to 1998, all
percutaneous coronary interventions (PCI) in Denmark were
recorded in the Danish PTCA Registry. The purpose was qual-
ity control based on treatment activity, severity of illness, tech-
nique employed, success rate, and complications.

Material and methods: For each PCI procedure a number
of 144 parameters were recorded in a national database. The
present analysis of these data was carried out using parametric
statistics and logistic regression analysis.

Results: From 1989 to 1998 the annual number of PCI pro-
cedures increased from 240 to 3840. The database contains
13,868 procedures of which 10,804 are first time interventions.
Men accounted for three fourths of the patients. The mean
age was 60.7 years for women and 57.9 years for men. During
the ten-year period a rise of two years on average was seen for
both sexes with a doubling of patients being older than 70
years. More patients with acute coronary syndrome and mul-
tivessel disease had PCI. The use of coronary stents increased
from 2.0% in 1992 to 90.7% in 1998 and the primary success
rate rose from 81% to 90%. Serious complications decreased

UGESKR LAGER 2003/165 | 7.JULI 2003

from 5.4% to 3.0%, mainly due to a significant fall in proced-
urally related acute bypass surgery. Mortality remained un-
changed around 0.6%. Age was found to be the only inde-
pendent predictor for major procedurally related compli-
cations.

Discussion: From 1989 to 1998 a sixteenfold increase in the
number of PCI was observed. In parallel to this was seen an
increase in the use of coronary stents and in the procedural
success rate, while the frequency of serious complications de-
creased. This progress is similar to that of several other Euro-
pean countries.
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