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Lagmandsresume

Patienter, der far implanteret en pacemaker (PM) eller implanterbar cardioverter
defibrillator (ICD), vejledes postoperativt i fysiske forholdsregler med henblik pa at
forebygge komplikationer som displacering af elektrode, skuldersmerter og/eller
hamatom. | denne forbindelse mangler der, i Danmark savel som i udlandet,
konsensus om, hvilke fysiske forholdsregler, patienterne bar vejledes i
postoperativt. Endvidere er det uklart hvilken laengde, der kan anbefales for den
postoperative periode mhp. at forebygge tidlige komplikationer.

Formalet med denne kliniske retningslinje er derfor at beskrive den foreliggende
evidens i forhold til fysiske forholdsregler postoperativt, som kan danne grundlag
for en general rekommandation. Endvidere at afklare la&engden af den
postoperative periode.
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Pa baggrund af en litteraturgennemgang kan fglgende anbefalinger gives:

* Det anbefales, at patienter, for at reducere skuldersmerter, kan instrueres i
at starte et treeningsprogram 1 uge efter implantationen (14) (Ib) B*. Det
kan udferes op til 3 gange ugentligt, i 6 uger og besta af forskellige gvelser
under skulderniveau med repetitioner og elastik/veegt op til 2,3 kg pr hand.

* Der kan udfares lgft over skulderniveau med 1kg 24 timer efter
implantationen (5) (Il) C.

* Den postoperative periode kan defineres som 1 uge efter implantation, nar
de anbefalede gvelser og kilobelastning falges C (14,5,19).

Standard:

At alle patienter inden udskrivelse fra kardiologisk afdeling er blevet vejledt om
betydningen af at bruge arm/skulder efter udskrivelsen med henblik pa at
reducere ubehag og skulder relaterede gener i form af smerter.

Indikator:

* Patienten er inden udskrivelse blevet vejledt i brug af arm/skulder.

Malgruppe

Sundhedspersonale der vejleder patienter postoperativt i relation til implantation
af pacemaker (PM) eller Implementerbar cardioverter defibrillator (ICD).

Baggrund

| Danmark er der siden 1961 implanteret PM og fra 1989 ogsa ICD-enheder, til
patienter med hjerterytmeforstyrrelser (1). Hos et fatal af disse patienter, kan der i
relation hertil opsta komplikationer. De inddeles i tidlige “procedurerelaterede”
komplikationer (fx pneumothorax, bladning/haematom, skuldersmerter,
sarinfektion/ hudperforation, sepsis, venetrombose, elektrodedislokation/placering
og programmeringsrelaterede problemer) samt sene komplikationer
(elektrodefraktur og isolationsdefekt — utilsigtet terapi) (2-4).
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Ud fra en antagelse om, at fysiske forholdsregler muligvis kan forebygge nogle af
disse komplikationer, informeres patienterne i forbindelse med implantationen om
at falge bestemte forholdsregler (2). Dels livslangt, dels postoperativt, dvs. i
perioden lige efter proceduren. Det er sidstnaevnte, der er fokus for denne
retningslinje.

| Danmark er der forskel i anbefalingerne for fysiske forholdsregler i den
postoperative periode. Det er konklusionen ved en gennemgang af det skriftlige
materiale, der udleveres pa alle de implanterende centre i Danmark (Bilag 1). For
det farste er der ikke konsensus omkring laengden af den postoperative periode,
der varierer fra 1-2 uger op til 4-6 uger. For det andet varierer anbefalingerne for
brug af armen neermest implantationsstedet, herunder bevaegelsesmgnstre (fra
ingen restriktioner til at armen ikke ma lgftes over skulderniveau), samt vejledning
omkring lgft og kilobelastning (fra ingen, 2-4kg, til en "kasse al”).

Samme mangel pa konsensus blandt fagprofessionelle ses ogsa i udlandet. En
undersggelse, baseret pa telefoninterviews af klinikere fra 48 stater i USA, viste
saledes tilsvarende variationer for de anbefalede fysiske forholdsregler
postoperativt (5).

En plausibel forklaring savel i Danmark som i udlandet er, at ingen af
anbefalingerne er baseret pa videnskabelige undersggelser. En pastand der
underbygges yderligere af, at ej heller Dansk Cardiologisk Selskab eller
internationale Kardiologiske selskaber har evidensbaserede anbefalinger i denne
sammenhaeng (2,4,6,7).

Patientperspektivet:

Manglen pa et klart defineret formal med forholdsregler, har den konsekvens, at
patienterne udsaettes for begraensninger i deres hverdag, som kan veere
begrundede, generende eller potentielt ungdvendige (8). Dertil kommer, at
inkonsistens i sundhedsprofessionelles tilgrundliggende argumentation, kan give
anledning til forvirring hos patienterne, nar de via internettet (facebook mv) sgger
supplerende viden om deres sygdom (9).
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Det har ikke veeret muligt, at finde videnskabelig dokumentation, som beskriver
patienternes oplevelser af problemstillingen.

Samfundsgkonomi

Uenighed om specielt den postoperative periodes leengde, kan repraesentere et
samfundsgkonomisk problem i forhold til, hvornar det enkelte individ kan
forventes tilbage pa arbejdsmarkedet (10).

Pa denne baggrund er der behov for systematisk undersggelse af den
videnskabelige litteratur relateret til fysiske forholdsregler postoperativt med
henblik pa dels at beskrive, hvilke konkrete anbefalinger der kan gzelde. Dels at
beskrive evidensniveauet herfor.

Patientgruppen

| Danmark blev der i 2012 i alt implanteret 6812 device enheder. Her af 1207 ICD-
enheder, 4664 Pacemakere, samt 941 CRT enheder (cardiel resynkroniserings
terapi).

| denne retningslinje er der fokus pa voksne patienter (19+), der enten elektivt,
subakut eller akut far anlagt PM, ICD og CRT, bade subcutant og subpectoralt, da
der i praksis gives samme information omkring fysiske forholdsregler.

Definition af begreber:

Pacemaker:

"Pacemakerens funktion er at forhindre bradykardi. En generator stimulerer
myokardiet ved hjeelp af elektriske impulser via en til flere elektroder til
henholdsvis atriet, ventriklen eller begge” (11).

ICD:
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"En ICD (implanterbar cardioverter defibrillator) er en kompliceret elektronisk
enhed, som er i stand til at foretage defibrillering, kardiovertering eller
takykardibrydende pacing ved ventrikulaere takyarytmier og pacing ved
bradyarytmier. Savel detektion af arytmien som terapien foregar automatisk” (11).

CRT:
"Cardiel Resynkroniserings Terapi” = Biventrikuleer pacing, hvor hgjre og venstre
ventrikel paces samtidig mhp at bedre den kliniske tilstand ved hjertesvigt (11).

Device :
En samlet betegnelse for Pacemaker og ICD-enheder.

Fysiske forholdsregler:

| hvilken udtreekning armen, i den side hvor devicen er implanteret, ma anvendes/
beveeges. Endvidere hvor stor belastning i kilo der anbefales i forbindelse med

| ft.

Postoperativ periode:

Perioden umiddelbart efter operationen (12). | litteraturen og klinisk praksis
relateret til deviceimplantation varierer laengden af denne periode med flere uger
(bilag 1).

Tidlige komplikationer:

Der kan opsta flere forskellige komplikationer i forbindelse med implantation af en
device som beskrevet indledningsvist.

| denne kliniske retningslinje er der fokus pa de tidlige komplikationer, der i
Danmark knyttes til begrundelserne for at vejlede patienter i fysiske forholdsregler
postoperativt (jvf. bilag 1).

Tidlige komplikationer er:
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- Displacering af elektrode. AEndring i elektrodens placering, som medfarer en
dysfunktion af devicesystemet der er klinisk relevant. Der skelnes mellem tidlig
(indenfor de farste 6 uger) og sen displacering af elektroden. Tidlige
displaceringer er hyppigst og relateret til en saerlig haendelse. Udover de 6 uger er
det sjaeldent, og arsagen er ikke kendt (13).

- Skuldersmerter (frossen skulder, myoser) beskrives som et overset problem
efter device implantation (14, 15, bilag 1).

- Heematom, dvs. blodansamling omkring implantationsstedet (12). Forekomsten
af haematom knyttes til operategrens erfaring, den blodfortyndende behandling,
implantationens varighed og comorbiditet (16). Ingen omtaler, hvad bevaegelse af
armen har af betydningen for udviklingen af haematom (17).

Formal

Formalet med denne kliniske retningslinje er derfor at beskrive den foreliggende
evidens i forhold til fysiske forholdsregler postoperativt, som kan danne grundlag
for en general rekommandation. Endvidere at afklare la&engden af den
postoperative periode.

Metode
Fokuserede spargsmaéil:

Er der hos patienter der far implanteret PM eller ICD evidens for at tidlige
komplikationer:

1. reduceres postoperativt ved at angive begraensninger i forhold til fysisk
bevaegelse og Igft med armen naermest implantationssted sammenlignet
med, at der ingen begraensninger gives?

2. reduceres ved restriktioner opretholdt postoperativt i 1-2 uger
sammenlignet med restriktioner opretholdt i 4-6 uger?
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Litteraturgennemgang og sggestrategi

Der er udfert systematisk litteratursggning i perioden fra 1961, hvor den farste PM
blev implanteret, til juni 2014.

Folgende databaser er anvendt: PubMed (Medline), EMBASE, CIHAHL, The
Cochrane Library, PEDro, SveMed+, www.tripdatabase.com, NICE guidelines:
www.nice.org.uk The Joanne Briggs Institute database (JBI CONNECT+),
Bibliotek.dk og Bibsys.

De anvendte emneord i sggestrategien er fremsggt i henholdsvis PubMed
databasen og CINAHL. Sggning i de gvrige databaser er foretaget med afsaet i
disse MeSH-termer /Headings suppleret med almindelige sageord.

De valgte MeSH/Headings er:

Pacemaker artificial, defibrillators, ICD, complications, “electrodes, implanted”,
wound infection, wound healing, hematoma, exercise movement techniques,
exercise, weight lifting, exercise tolerance, postoperative period.

De valgte sggeord er:

Pacemaker, defibrillator, recommendation, restriction, precaution, lead
dislodgement, lead displacement, pocket hematoma, shoulder, shoulderpain, kilo,
pounds, load.

Falgende inklusions- og eksklusionskriterier definerer henholdsvis malgruppen og
undtagelserne for denne kliniske retningslinje.

Inklusionskriterier:

* Alle patienter der elektivt eller akut far anlagt PM eller ICD, bade subcutant
og subpectoralt, da der i praksis ikke skelnes mellem de to procedurer, i
forhold til informationen.

* Voksne indlagte patienter (19+ ar)

» Patienter med alle typer af PM- eller ICD-enheder og elektroder pa trods af
forskelle i vaegt, starrelse og funktion, da det i praksis ikke anses at have
betydning for restriktionerne.
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Eksklusionskriterier:

* PM eller ICD der anleegges ved aben thoraxkirurgi
* Artikler der omhandler livslange anbefalinger vedrgrende fysisk aktivitet
ekskluderes.
Limits: Human AND language: English OR Danish OR Norwegian OR Swedish
AND 19+ years AND abstracts.

For naermere sggestrategi - se bilag 2.

Udvelgelse og vurdering af litteratur

Alle slags tekster er indledningsvist medtaget, da der var ganske fa hits.
Gennemlzesning af abstrakts er foretaget uafhaengigt af gruppens to medlemmer.
Pa denne baggrund er en raekke fuldtekstartikler blevet udvalgt, gennemlaest og
relevansen vurderet i forhold til de fokuserede spgrgsmal og inklusionskriterier.

Hovedparten af artiklerne er fravalgt i denne proces, da de ikke omhandler fysiske
forholdsregler men i stedet har fokus pa infektion, blodfortyndende behandling,
typer af devices og indstillinger, medicinsk behandling og thoraxkirurgi. Der er
ikke fundet nogen artikler, der belyser, om det kan forsvares at undlade
anbefalinger omkring fysiske forholdsregler postoperativt.

Kun 3 artikler blev identificeret (14,18,19), hvorfor litteratursggningen er suppleret
med handsggning. Pa denne baggrund er yderligere 1 artikel inkluderet (5). Alle
de udvalgte artikler er fra perioden 2009 — 2011.

De fire udvalgte artikler er individuelt gennemlzest og kvalitetsvurderet ud fra
sekretariatet for kliniske retningslinjers checklister til hhv. kohorteundersggelser,
systematisk oversigtsartikler og randomiserede kontrollerede undersggelser (se
bilag 3-6).

Begrundelserne for vurderingerne er efterfglgende draftet af gruppens to
medlemmer, og hvor der var uenighed er der opnaet konsensus gennem
diskussion. Alle artiklerne er efterfglgende ogsa vurderet ved seniorforsker for at
sikre validiteten af vurderingen.
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En artikel (18) er forkastet, da den udelukkende er beskrivende (oversigtsartikel)
og konkluderer, at yderligere forskning pa omradet er ngdvendig. Pa denne
baggrund kan den ikke danne grundlag for konkrete anbefalinger.

Formuleringen af anbefalinger samt valg af indikatorer og standarder er formuleret
pa baggrund af 3 artikler (14,19,5), der omfatter et randomiseret studie (Ib B*) og
to deskriptive studier (begge Ill C). Jf. Bilag 7.

Litteratur gennemgang

| dette afsnit gennemgas de 3 valgte artikler i relation til de fokuserede spgrgsmal.
| et pilotstudie med 10 deltagere konkluderes det, at der ikke forekommer
displacering af elektrode efter udfgrelse af konkrete gvelser indenfor 2-24 timer
efter proceduren (5) (lll). Interventionen bestod af gvelser med og uden
handveegte pa hhv. Y2 og 1 kg. Dvelserne inkluderede bevaegelser over skulder
niveau jvf. nedenstaende illustration (figur 1):
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Figur 1. The four exercises performed by the study subjects: (a) military press, (b)
diagonal raise, (c¢) overhead triceps extension, and (d) frontal raise. (5) ().

Endvidere konkluderes det, at den aktuelle amerikanske praksis med anvendelse
af armslynge ikke er ngdvendig. Denne praksis er i udgangspunktet mere
restriktiv end de danske anbefalinger.
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| et randomiseret studie med 57 patienter blev det testet, om et traeningsprogram,
relateret til skulder og nakkeregion, kunne reducere skuldersmerter samt oplevet
ubehag postoperativt sammenlignet med vanlige regime (14) (Ib).

Treeningsprogrammet bestod af repetitioner af 4 forskellige avelser 3 gange
ugentligt, i 6 uger, med elastik/vaegt op til 2,3 kg pr. hand (ingen over
skulderniveau). Jf. figur 2. Vanligt regime bestod af vaegtbelastning pa 2,3-3,8 kg
og ingen lgft over skulderniveau i 6 uger.

Det blev konkluderet, at treeningsprogrammet, opstartet en uge efter implantation,
er sikkert og en effektiv metode til at reducere postoperative skuldersmerter samt
oplevet ubehag efter PM eller ICD implantation. Endvidere er det i studiet
beskrevet, at der i relation til traeningen ikke var komplikationer sdsom blgdning,
displacering af elektrode eller sarhelingsproblemer.

Figur 2. Exercise protocol instructions (14) (Ib).
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(A) Chest stretch - hold 30 seconds and repeat four times.
(B) Punches - hold 5 seconds and repeat 30 times, taking rest breaks as needed.
(C) Band Pull - hold 5 seconds and repeat 30 times, taking rest breaks as needed.

(D) Arm Raise - hold 5 seconds and repeat 30 times, taking rest breaks as
needed

| det tredje studie med 159 personer, hvoraf 147 gennemfarte, blev det undersggt
om en ambulant sarklinik kunne have betydning for opdagelse af bl.a. tidlige
komplikationer (herunder haematom) relateret til deviceanlzeggelse (19) (lll). |
studiet indgik patienter i AK-behandling. Populationen var sammenlignelig med
danske forhold. Det fremgik ikke hvilke anbefalinger, der blev givet i relation til de
fysiske forholdsregler.

Studiet konkluderede, at haematomer er en tidlig komplikation, der opstar indenfor
4 dage efter implantationen.

Resume:

| de farste to refererede studier er der ikke belaeg for, at fysisk beveegelse og loft
med armen nzer implantationssted med vaegtbelastning op til 2,3kg er forbundet
med en gget forekomst af hverken displacering af elektrode, skuldersmerter eller
haematom (5, Ill) (14, Ib). Tveertimod viser det ene studie, at patientens oplevelse
af ubehag samt skuldersmerter reduceres gennem treening (14, Ib).

| forhold til leengden af den anbefalede postoperative periode mhp. at forebygge
tidlige komplikationer, kan det pa baggrund af de tre studier konkluderes:

- at gvelser over skulder niveau med en vaegtbelastning op til 1 kg allerede
24 timer efter implantation er uden betydning for elektrodens placering (5,
[r).

- at mere intensiv traening (under skulderniveau) med elastik og
vaegtbelastning op til 2,3 kg efter en uge er af betydning for reduktion af
skuldersmerter (14, Ib).

- at haematomer er procedure relaterede og opstar indenfor de 4 fgrste dage
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(19, 111).

Pa baggrund af den foreliggende evidens kan det konkluderes, at 1 uge anses
som tilstraekkelig som postoperative periode, nar de anbefalede gvelser og
kilobelastning falges.

Gruppens overvejelser

Som det fremgar af retningslinjen er der kun sparsom dokumentation for at
anbefale konkrete fysiske forholdsregler postoperativt i relation til
deviceanlzeggelse mhp at forebygge tidlige komplikationer. Dels er de studier, der
danner grundlag for nedenstaende anbefalinger, baseret pa sma
undersggelsespopulationer. Dels er den tilladte veegtbelastning og
treeningsregimer, der indgar i de refererede studier, mere restriktive end det der i
dag i Danmark tillades i dele af den kliniske praksis. Safremt de givne
anbefalinger i denne retningslinje falges, vil den stgrste gevinst for patienten veere
en minimering af skuldersmerter. Der er behov for yderligere undersggelser med
gget veegtbyrde og gvelser over skulderniveau fgr det med sikkerhed kan
konkluderes, at der ikke pa denne baggrund vil forekomme displacering af
elektrode.

Derfor anbefales det at iveerkseette yderligere forskning indenfor omradet. Det
kunne eksempelvis veere et randomiseret studie, hvor aktuelle forholdsregler
sammenlignes med et regime uden forholdsregler, evt. med konkrete gvelser.

| de anbefalinger vi giver i denne kliniske retningslinje, har vi fremlagt det vi
aktuelt ved pa omradet, dvs. "bedst tilgeengelig viden”.

De anbefalede tiltag er realiserbare i praksis, idet den gkonomiske investering
bestar i at undervise personalet i treeningsprogrammet mhp vejledning af
patienten. | denne forbindelse er et samarbejde med fysioterapeuter oplagt. Der
kan ogsa med fordel udarbejdes en pjece til udlevering. Eftersom traeningen
foregar efter udskrivelse kan det medfgre en udgift for den enkelte patient
medmindre man veelger, at udlevere vaegt og elastikker til patienten.
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Anbefalinger
| litteraturen er der evidens for at anbefale fglgende fysiske forholdsregler:

* Det anbefales, at patienter, for at reducere skuldersmerter, kan instrueres i
at starte et treeningsprogram 1 uge efter implantationen (14) (Ib) B*. Det
kan udferes op til 3 gange ugentligt, i 6 uger og besta af forskellige gvelser
under skulderniveau med repetitioner og elastik/veegt op til 2,3 kg pr hand.

* Der kan udfares lgft over skulderniveau med 1kg 24 timer efter
implantationen (5) (Il) C.

* Den postoperative periode kan defineres som 1 uge efter implantation, nar
de anbefalede gvelser og kilobelastning falges C (14,5,19).

Monitorering
Standard:

At alle patienter inden udskrivelse fra kardiologisk afdeling er vejledt om betydning
af brug af arm/skulder efter udskrivelsen med henblik pa at reducere ubehag og
skulder relaterede gener i form af smerter.

Indikator:

* Patienten er inden udskrivelse blevet vejledt i brug af arm/skulder
Auditering:

Indikator kan vurderes ved journal audit 2 gange arligt.

Redaktionel uafhaengighed

Den kliniske retningslinje er udviklet uden ekstern stgtte og den bidrag ydende
organisations synspunkter eller interesser har ikke haft indflydelse pa de endelige
anbefalinger.
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Interessekonflikt

Ingen af gruppens medlemmer har interessekonflikter i forhold til den udarbejdede
klinisk retningslinje.
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Bilag

Bilag 1: Oversigt over informationsvejledning pa hospitaler i Danmark
Bilag 2: Sggeprotokol

Bilag 3: SfR Checkliste. Kilde 14

Bilag 4: SfR Checkliste. Kilde 18

Bilag 5: SfR Checkliste. Kilde 19

Bilag 6: SfR Checkliste. Kilde 5
Bilag 7: Evidenstabel

Bilag 8: Resume
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