NOTAT

Status for uvildig undersggelse af regionale data vedrgrende
transporttider og overlevelse efter primaer PCI i Region Midt-
jylland

Baggrund

Regionsradet godkendte p4 mgde den 24. april 2013 en kardiologi-
rapport med anbefalinger til den fremtidige organisering og udvikling
af hjerteomradet i Region Midtjylland. Regionsradet blev i den sam-
menhaeng orienteret om, at der i forbindelse med udredningsarbejdet
var konstateret en faglig uenighed blandt regionens hjertespecialister
i specialeradet om en raekke spagrgsmal relateret til transporttider og
overlevelse i forbindelse med akutte ballonudvidelser (primaer PCI) i
Region Midtjylland. Det blev pa den baggrund besluttet, at der — ikke
mindst som forberedelse til den kommende specialeansggningsproces
— var behov for at igangseette en uvildig undersggelse af regionale
data pa omradet.

Status
Administrationen igangsatte medio 2013 en proces for arbejdet, der
skulle forlgbe i to faser:

- Fase 1: Forberedende arbejde forud for inddragelse af et inter-
nationalt fagpanel

- Fase 2: Fagpanelets gennemgang og afrapportering

Det forberedende arbejde har vist sig mere omfattende og komplekst
end forventet. Status er, at stagrstedelen af arbejdet i fase 1 nu er
afsluttet, og at et samlet baggrundsmateriale forventes at kunne bli-
ve fremsendt til et fagpanel i Igbet af kort tid. Formalet er, at fagpa-
nelet skal foretage en uvildig vurdering af, hvilke konklusioner der
kan drages pa baggrund af de regionale studier/data vedragrende
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transporttider og overlevelse efter primaer PCI i Region Midtjylland.

Nedenfor praesenteres de forelgbige resultater af udredningsarbejdet, mens de endelige resul-
tater forventes at kunne blive forelagt regionsradet i foraret 2014.

Forelgbige resultater
Det forberedende arbejde har omfattet falgende:

1. En audit af patientgrundlaget for de resultater, der praesenteres i en specifik artikel
vedrgrende transporttider i Region Midtjylland.

2. Validering af regionale data for transporttid og total behandlingsforsinkelse og udarbej-
delse af en simulationsmodel for betydningen af decentralisering.

3. Validering af regionale data for dgdelighed efter primaer PCl afhaengig af bopeel.

Ad 1)

Der er fra kardiologer pa Aarhus Universitetshospital blevet rejst tvivl om datakvaliteten i et
specifikt studie udarbejdet af kardiologer fra Hospitalsenheden Vest vedrgrende transporttider-
ne i forbindelse med PCl-behandling i Region Midtjylland. Det er pa den baggrund fundet ngd-
vendigt at gennemfgre en audit af patientgrundlaget for studiet. Formalet var at afklare data-
seettets komplethed samt redeggre for eventuelle modsatrettede opfattelser og fortolkninger af
operationaliseringen og herved sgge at opna konsensus om de mest korrekte faktiske trans-
porttider.

Resultaterne fra auditten er beskrevet i en auditrapport, som er udsendt til regionsradet via
mail den xx. november 2013. Hovedkonklusionen i rapporten er, at det tilgrundliggende data-
materiale for studiet er inkomplet, og at resultaterne derfor ikke er valide. Studiet bgr derfor
ikke indga i det materiale, der laegges til grund for beslutninger vedrgrende den fremtidige or-
ganisering af PCl-omradet i Region Midtjylland. Der er i forbindelse med audit desuden konsta-
teret en relativ hgj andel af fejlvurderinger af tele-EKG’er. Dette vil give anledning til en kvali-
tetsopfelgningsproces i forhold til kompetenceniveauet og arbejdsgangene pa de enkelte hospi-
taler.

Auditrapporten vil komme til at indga i det materiale, der laegges til grund for fagpanelets uvil-
dige vurdering af omradet.

Ad 2)

Det er af kardiologer fra Hospitalsenheden Vest blevet anfgrt, at den lsengere transporttid for
PCl-patienter fra den vestlige del af regionen udggr et betydeligt problem. Det er af kardiolo-
ger fra Aarhus Universitetshospital blevet anfgrt, at nok er transporttiden leengere, men til
gengaeld er forsinkelsen efter ankomst til hospitalet sa kortere, da man har haft bedre tid til at
forberede sig pa patientens ankomst. Dette skulle medfere, at den samlede behandlingsforsin-
kelse fra 112-opkald til PCl-behandling angiveligt ikke er veesentlig forskellig for borgerne, der
bor i den vestlige eller gstlige del af regionen. Flere af de studier, der er blevet henvist til i for-
bindelse med PCI-diskussionen, er gennemfgrt inden indfgrelsen af akutleegehelikopteren. Med

henblik pa at sikre, at fagpanelets vurdering baseres pa korrekte og opdaterede data, der af-
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spejler den nuveaerende praehospitale organisering i Region Midtjylland, har Klinisk Epidemiolo-
gisk Afdeling gentaget og opdateret de regionale analyser af transporttid og behandlingsforsin-
kelser.

De opdaterede overlevelsesanalyser og tal for transporttider i Region Midtjylland vil indga i
baggrundsmaterialet for fagpanelets uvildige undersggelse.

Klinisk Epidemiologisk Afdeling arbejder desuden pa ogsa at validere en simuleringsundersg-
gelse fra Aarhus Universitetshospital, der illustrerer, hvilken indflydelse det vil fa pa transport-
tiden og den totale behandlingsforsinkelse, hvis der etableres et PCl-center i Herning. Resulta-
terne af dette valideringsarbejde vil ligeledes komme til at indgd i det materiale, fagpanelet
skal vurdere.

Ad 3)

Det er anfgrt af repreesentanter for Hospitalsenheden Vest, at transporttiderne fra den vestlige
del af regionen er for lange i forhold til internationale guidelines, og den forventede prognose
for primaer PCl-patienterne derfor ringere, men at der forventeligt er for fa dedsfald til at kun-
ne vurdere en ringere overlevelse statistisk. Det er herefter anfort af repraesentanter fra Aar-
hus Universitetshospital, at konkrete tal viser, at STEMI-patienter i den vestlige del af regionen
ikke har overdgdelighed, og at der i gvrigt er et tilstraekkeligt antal patienter i databasen til at
kunne afvise en overdgdelighed statistisk sikkert.

Det er afgarende, at fagpanelets vurdering baseres pa korrekte og opdaterede data vedrgren-
de dgdelighed for PCI i den gstlige og vestlige del af regionen. Klinisk Epidemiologisk Afdeling
har af den grund gentaget og valideret de regionale analyser af dgdelighed efter STEMI og PCI
fordelt pa bopeel. Resultaterne af dette arbejde kommer ligeledes til at indgd i baggrundsmate-
rialet for den uvildige vurdering.

Inddragelse af fagpanel

Der er pa forhand indgéet aftale med to udenlandske eksperter fra henholdsvis Sverige og Fin-
land om at indga i det fagpanel, der skal vurdere de regionale studier/data for PCl-behandling i
Region Midtjylland. Udpegningen er sket pa baggrund af anbefalinger fra de to faglige miljger.

Nar de sidste resultater af det forberedende arbejde foreligger, og fagpanelet har haft lejlighed
til at gennemga det samlede materiale, vil der blive afholdt en dagskonference mellem fagpa-
nelet og repraesentanter fra henholdsvis de to faglige miljger, Klinisk Epidemiologisk Afdeling
og administrationen. Formalet med konferencen er at give mulighed for dialog og afklaring af
spegrgsmal i forhold til sagen, inden fagpanelet udarbejder en endelig rapport med deres sam-
lede vurdering af omradet.

Fagpanelet forventes konkret at besvare fglgende spgrgsmal:

e Kan der pa baggrund af resultaterne af de regionale undersggelser dokumenteres en
klinisk betydende forskel i transporttid og total behandlingsforsinkelse i Region Midtjyl-
land for patienter, der far lavet primeer PCI, afhaengig af hvor de har bopeel?

e Kan der pa baggrund af resultaterne af de regionale undersggelser dokumenteres en
forskel i prognose i Region Midtjylland for patienter, der far lavet primeer PCI, afhaengig
af hvor de har bopeel?
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¢ Kan der pa baggrund af resultaterne af de regionale undersggelser pavises en gevinst
for patienterne ved eventuel etablering af yderligere et PCl-center i Region Midtjylland?

¢ Hvilke overordnede parametre/forhold bgr indga i Region Midtjyllands overvejelser i
forhold til den forestaende specialeplanleegningsproces i forhold til PCI1?

Det samlede materiale forventes at blive fremsendt til fagpanelet i november 2013 med hen-
blik pa afholdelse af dagskonference og efterfglgende afrapportering fra fagpanelet i januar
2014.

Det skal til sidst understreges, at den diskussion om PCl-behandling, der er i Region Midtjyl-
land, ogsa kan genfindes pa nationalt plan. Der er saledes en tilsvarende sag i Region Sjael-
land, som den seneste tid har fyldt meget i den offentlige debat. Set i lyset af den grundlaeg-
gende uenighed i de faglige kredse, er det muligt, at der ogsa i fagpanelet vil vaere forskellige
vinkler og mader at betragte data pa. Det er derfor heller ikke givet, at rapporten fra fagpane-
let vil vaere baseret pa konsensus. Det skal desuden bemeaerkes, at Sundhedsstyrelsen for nylig
— og foranlediget af den seneste tids debat om PCl-behandling i Region Sjeelland - har tilken-
degivet at sta fast ved den nuveernde organisering af funktionen, og at der ikke pataenkes at
blive foretaget sendringer i specialeplanen for omradet p& nuvaerende tidspunkt.

Side 4

regionmidtjylland m]d.t



