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Forord

Endovaskular behandling av akut ischemisk stroke har fatt stor aktualitet genom de nyligen
publicerade resultaten av fem stora studier som 6évertygande visar den stora effekten av
behandlingen hos patienter med stor central karlocklusion. Detta ar patienter som i regel har
svara till mycket svara stroke, som obehandlade innebar en stor risk for allvarliga bestaende
funktionshinder och déd. Det nya kunskapslaget innebéar ett paradigmskifte och arbete for
ordnat inférande i Sverige pagar fran Socialstyrelsen Nationella Strokeradet, och sjukhus,
landsting och regioner. Behandlingen innebér en av de stdrsta utmaningarna som
strokevarden stallts infor, inte minst ur aspekten tillgang till jamlik vard.

Endovaskular behandling med trombektomi ar mycket komplex och stéller stora krav
pakompetens, vardkedja och vardstruktur. Kvalitetsuppféljning av verksamheten ar sjélvfallet
en viktig angelagenhet, bade under nuvarande uppbyggnadsskede och framéver.

| Riksstroke registreras alla patienter med stroke och TIA, och fé6r dem som behandlas med
trombektomi ingar endast ett begransat antal uppgifter kring behandlingen. | EVAS
registreras mycket mer detaljerade uppgifter kring atgardens utférande, resultat av olika
diagnostiska metoder, och férekomst av komplikationer relaterade till ingreppet. Uppgifterna i
EVAS och Riksstroke kompletterar saledes varandra, och de bada registren har inlett ett
nara samarbete som ar under fortsatt utveckling.

Det ar gladjande att konstatera att alla sjukhus med endovaskular verksamhet nu registrerar i
EVAS, och sedan tidigare registrerar alla sjukhus som vardar stroke i Riksstroke. Men for att
tillforlitligt kunna utvardera kvaliteten i varden behovs bra data: jag vill sarskilt be alla er som
ar inblandade i varden och registreringen av dessa patienter att strava efter en komplett
registrering som ocksa innefattar svarighetsgrad (NIHSS), tidsangivelser och flera andra
uppgifter i registret.

Som registerhallare och chef for Riksstroke &r det med stor gladje som jag tar del av EVAS-
registrets fOrsta arsrapport, och jag ser fram emot ett gott och 6kande samarbete mellan
registren framdéver!

Bo Norrving
Registerhallare for Riksstroke
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Bakgrund

Endovaskular behandling av akut ischemisk stroke ar en relativt ny, hégspecialiserad
behandlingsform som idag finns att tillga, i varierande utstrackning, pa de flesta
universitetssjukhus i Sverige. Strokepatienter registreras i det nationella kvalitetsregistret fér
stroke, Riksstroke, som EVAS-registret har ett ndra samarbete med. Foér att kunna félja
kvaliteten av de endovaskuldra behandlingarna kravs dock mer specifika data om sjalva
ingreppet an vad som samlas in i RiksStroke, dessa data samlas in i EVAS. Denna fdrsta
arsrapport fran det nationella kvalitetsregistret EVAS redovisar data pa utférda behandlingar
fran den 1 juli 2013 till den 31 december 2014.

Arbetet med EVAS-registret startade sommaren 2012 med Karolinska Universitetssjukhusets
styrelse som centralt personuppgiftsansvarig enhet. Registret har en beslutande styrgrupp
samt en radgivande grupp vilka har deltagit i de styr- och radsgruppsmoéten som hallits fram
till idag. Varje centrum bidrar med minst en behandlande lédkare (neurointerventionist) i
styrgruppen. Ovriga deltagare i bade styr och radsgruppen técker in de specialkunskaper
som registret idag anser sig behdéva foér att kunna ge en djup och objektiv bild av
behandlingsformen samt kunna férvalta registret éver tid.

Stroke ar ett tillstand med snabb utveckling av kliniska tecken pa fokal /eller global) stérning
av hjarnans funktioner med symptom som varar minst 24 h och som orsakas av en
blodpropp eller blédning i ett av hjarnans blodkarl | EVAS-registret registreras de patienter
som behandlats endovaskuléart fér en blodpropp i ett stort karl i hjarnan. Varje ar drabbas i
Sverige cirka 25000 patienter av stroke pa grund av blodpropp. De initiala symptomen kan
vara allt ifrdn nastintill obefintliga till helt invalidiserande. De kvarvarande besvar eller
handikapp som en individ far efter ett strokeinsjuknande beror pa storleken pa den slutgiltiga
skadan blodproppen orsakade samt i vilket omrade i hjarnan skadan &r belagen och hur val
aterhamtningen fungerat. Mer information kring sjukdomen stroke finns i Riksstrokes
arsrapport (www.Riksstroke.se) samt pa: http://www.1177.se/Fakta-och-
rad/Sjukdomar/Stroke-slaganfall/

Endovaskular behandling ar en behandlingsform dar man oftast via ljumsken med hjalp av
réntgengenomlysning fér upp tunna katetrar till det karl i hjarnan dar blodproppen ar belagen.
Med speciella instrument avlagsnas darefter blodproppen. Under behandlingen anvéands
kontrastmedel fér att kunna se blodkarlen och &ven identifiera den propp som orsakat
strokeinsjuknandet.

EVAS-registret har erhallit medel via Beslutsgruppen fér Nationella Kvalitetsregister sedan
2014.
Registernivan for 2015 ar: Registerkandidat.



Resultat

Vilka patienter ar registrerade i EVAS-registret

Alla patienter med ett akut strokeinsjuknande orsakat av en blodpropp och som behandlats
endovaskulart med ambition att avlidgsna blodproppen, finns registrerade i registret.

Antal registreringar

Det totala antalet registreringar fér denna tidsperiod i hela landet &r 294. Detta motsvarar inte
helt antalet patienter som genomgatt endovaskular behandling fér sin blodpropp da ett antal
patienter har genomgatt mer &n en sadan behandling vid samma vardtillfalle. D& EVAS
registrerar varje endovaskular behandling blir antalet nagot fler &n i RiksStroke dar tva
behandlingstillfallen inom samma insjuknande registreras som endast en behandling.

Avsaknaden av data fran vissa centra beror pa bristande resurser. Pa grund av detta har
Skanes Universitetssjukhus inte kunnat pabérja regelbunden registrering foérrdn 2015. Man
behandlade emellertid uppskattningsvis omkring 60 patienter under perioden 1 juli 2013 till
31 december 2014 vid Skanes Universitetssjukhus men dessa saknas saledes i denna
rapport.

Antalet patienter varierar mellan sjukhusen pa grund av olika storlek pa upptagningsomradet
men &ven da behandlingsmetoden har varit under utveckling och fére december 2014 inte
var visad effektiv i randomiserade studier. Det har darfér skett en gradvis etablering dér vissa

centra inte utfért behandling utanfér kontorstid och dar brist pa behandlingsrum &ven
paverkat om en patient kunnat erbjudas endovaskular behandling eller inte.

¥ Antal registreringar per centra

Akademiska Sjukhuset

Karolinska Universitetssjukhuset i Solna
Norrlands Universitetssjukhus
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Skanes Universitetssjukhus i Lund

Universitetssjukhuset i Link6ping
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Deltagande centra Antal
Akademiska sjukhuset 9
Karolinska Universitetssjukhuset i Solna 158
Norrlands Universitetssjukhus 12
Sahlgrenska Universitetssjukhuset 85
Skanes Universitetssjukhus i Lund 0*
Universitetssjukhuset i Linképing 30
Totalt antal registreringar 294

* Avsaknaden av data fran vissa centra beror pa bristande resurser. Pa grund av detta har Skanes Universitetssjukhus inte
kunnat pabdrja regelbunden registrering férran 2015. Man behandlade emellertid uppskattningsvis omkring 60 patienter under
perioden 1 juli 2013 till 31 december 2014 vid Skanes Universitetssjukhus men dessa saknas saledes i denna rapport.

Koénsfordelning

| arsrapporten saknas konsférdelning i varje enskild redovisad parameter. Vi amnar
genomféra en sadan analys i arsrapporten 2016. Har nedan redovisas endast den totala
konsfordelningen. Denna Overensstdmmer val med den koénsférdelning som finns
rapporterad i de randomiserade studier som nyligen presenterats.

@ Man (155) @ Kvinnor (138) ¢ Okand




Aldersfordelning

Aldersférdelningen enligt nedan &r medvetet relativt grov i sin indelning. Detta har gjorts for
att forhindra att enskilda individer eller centra kan identifieras. Ett antal registreringar saknar
alder beroende pa att patienten varit inskriven med ett sa kallat reservnummer istéllet for
fodelsenummer varvid den korrekta aldern pa patienten inte kunnat sékert harledas.

= Aldersfordelning éver hela landet

140
105
70
35
0
<50 ar 50-64 ar 65-79 ar >80 ar Alder saknas
Aldersférdelning 6ver hela landet Antal/Aldersgrupp Andel
<50ar 34 11,6 %
50-64 ar 60 20,4 %
65-79 ar 130 47,2 %
> 80 ar 65 22,1%
Saknar alder 5 1,7%




Patienter som initialt s6ker vid ett sjukhus dar endovaskular behandling inte erbjuds kan i
vissa fall Overforas till sadant centrum med ambulans eller helikopter. Antalet sadana
patienter ar forhallandevis hog vilket sannolikt forklaras av att en stor andel av de
registrerade patienterna behandlades vid Karolinska Universitetssjukhuset som ar ett tertiart
centrum i regionen men med ett forhallandevis litet direktintag av patienter. Nagon analys
Over tiden for en sadan patienttransfer finns inte i denna rapport. Tiden varierar emellertid
kraftigt mellan olika centra beroende pa de olika avstanden som finns mellan remitterande

och behandlande centra i olika delar av landet.

Antal patienter fran andra sjukhus

Antal

Andel

Hela landet

151

51,4 %

"Endast forsok till endovaskular behandling” innebéar att behandlingen har pabérjats med
ambitionen utféra en behandling men att denna av olika orsaker inte genomforts. Exempel pa
sadana orsaker ar att det &r omojligt att na fram till blodproppen pa grund av anatomiska
forhallanden eller att blodproppen l6sts upp sig fore den endovaskuléara behandlingen.

Endast forsok till endovaskuldr behandling

Antal

Andel

Hela landet

74

251 %

Samtliga patienter utan kontraindikationer for intravends propplésande behandling har erhallit
sadan, antingen pa ett refererande sjukhus eller direkt vid det sjukhus dar den endovaskulara
behandlingen utférdes. Patienter med kontraindikationer fér propplésande behandling
skickas idag inom ett flertal sjukvardsomraden direkt till ett sjukhus som erbjuder sadan

endovaskular behandling.

Behandlats med propplosande lakemedel fore endovaskuldr behandling

Antal

Andel

Hela landet

135

45,9 %




Antal patienter som genomgatt utredning med perfusionsundersékning

Utredningsrutinerna infér endovaskular behandling skiljer sig at mellan de deltagande
sjukhusen. Samtliga centra genomfér utredning med datortomografi (DT) samt DT-angiografi
med intravendst kontrastmedel, det senare for att visualisera den intrakraniella cirkulationen
och sékerstélla blodproppens lokalisation. Fér att ytterligare beddéma hur stor del av
forsérjningsomradet for den ockluderade artdren som redan permanent infarcerat kan en sa
kallad perfusionsundersékning genomféras. Detta g6rs antingen med DT eller
magnetresonanstomografi (MRT). Genom denna analys fas en uppfattning om det omrade i
hjarnan som hotas av infarkt vilket jamférs med det omrade som redan infarcerat. Den ideale
patienten har ett stort hotat omrade men en liten manifest infarkt. Man brukar saga att det
finns en stor "penumbra” eller "mis-match”.

Patienter med perfusionsutredning fore endovaskuldr behandling Antal Andel

Hela landet 181 61,6 %




"TICl-score” (Thrombolysis in Cerebral Infarction) &ar en internationellt anvand
skattningsskala fér att gradera flédet i det ockluderade blodkérlet fére och efter den
endovaskulara behandlingen. Skattningen &r saledes ett matt pa hur tekniskt framgangsrik
behandlingen har varit. Motsvarigheten inom kardiointerventionen ar “TIMI-score”
(Thrombolysis in Myocardial Infarction). TICl-skalan aterges nedan i original (Higashida R
and Furlan AJ, Stroke 34:109-137, 2003).

0 = No perfusion. No antegrade flow beyond the point of occlusion.

1 = Penetration with minimal perfusion. The contrast material passes beyond the area of
obstruction but fails to opacify the entire cerebral bed distal to the obstruction for the duration of
the angiographic run.

2a = Only partial filling (<2/3) of the entire vascular territory is visualized. (Partial perfusion.
The contrast material passes beyond the obstruction and opacifies the arterial bed distal to the
obstruction. However, the rate of entry of contrast into the vessel distal to the obstruction and/or
its rate of clearance from the distal bed are perceptibly slower than its entry into and/or clearance
from comparable areas not perfused by the previusly occluded vessel, eg, the opposite cerebral
artery or the arterial bed proximal to the obstruction.)

2b = Complete filling of all of the expected vascular territory is visulized, but the filling is
slower than normal. (Partial perfusion. The contrast material passes beyond the obstruction
and opacifies the arterial bed distal to the obstruction. However, the rate of entry of contrast into
the vessel distal to the obstruction and/or its rate of clearance from the distal bed are perceptibly
slower than its entry into and/or clearance from comparable areas not perfused by the previusly
occluded vessel, eg, the opposite cerebral artery or the arterial bed proximal to the obstruction.)

3 = Complete perfusion. Antegrade flow into the bed distal to the obstruction occurs as
promptly as into the obstruction and clearance of contrast material from involved bed is as rapid
as from uninvolved bed of the same vessel or the opposite cerebral artery.

TICl-score = 3 noterat pa den forsta angiografiska undersékningen indikerar att
blodproppen spontant eller med hjalp av propplésande behandling har 16st upp sig. |
denna sammanstéllning framgar det inte om dessa patienter fatt propplésande
behandling eller om proppen spontant lyserat.

Det stora antalet patienter med TICI-score = 0 visar att blodproppen pa flertalet
behandlade patienter ar helt ocklusiv.

| de flesta vetenskapliga sammanhangen definieras en framgangsrik endovaskular
behandling med att man uppnatt ett TICI-score pa minst 2b. 79,2 % av alla
registrerade behandlingar har ett TICI-score pa minst 2b vilket saledes ar kvitto pa en
tekniskt lyckad behandling. Det sager dock ingenting om hur mycket hotat
hjarnparenkym man lyckats radda och heller ingenting om det kliniska slutresultatet.
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Antal fall av oférandrat TICI-score

“Innan endovasculéar behandling (258) *Efter endovaskular behandling (260)

TICI 3

Ett oférandrat TICl-score innebar antingen att blodproppen I6st upp sig fére den
endovaskulédra behandlingen eller att behandlingen varit tekniskt misslyckad eftersom man
inte lyckats forbattra flédet i det ockluderade blodkérlet. Det senare ar betydligt vanligare och
vardet kan sadledes i princip sdgas vara ett matt pa antalet tekniskt misslyckade

behandlingar.

Patienter med oférandrat TICI-score fore och efter endovaskular behandling

Antal

Andel

Hela landet

37

13,4 %




Motsvarar tiden fran insjuknandet till starten av den endovaskuldra behandlingen. Tiden
innefattar transporten till sjukhus, eventuell propplésande behandling, diagnostiska
réntgenundersdkningar samt transfer till behandlande sjukhus i de fall patienten primart skt
vid refererande sjukhus. Véardet ar ett genomsnittligt matt pa hur lang tid efter insjuknandet
som endovaskular behandling initieras. Tiden paverkas av fordréjningar exempelvis i
kontakten med ambulans, den pre-hospital transporten, bedémningen pa mottagande
sjukhus, undersékningen dar och i vissa fall i den vidare transporten till behandlande
sjukhus.

Motsvarar tiden fran den forsta radiologiska understkningen till starten pa den
endovaskulara behandlingen. Vardet visar hur lang handlaggningstiden ar fér patienterna
efter att de kommit in till den forsta vardinstansen minus tiden fran att de anlander till den
forsta rontgenundersokningen. Det ar saledes ett ungefarligt matt pa effektiviteten avseende
akut radiologisk utredning och beslut om endovaskuldr behandling. Denna tid innefattar i
manga fall &ven transporten fran det forsta, mottagande sjukhuset till det behandlande
sjukhuset.

| jamfoérelse med det narmast féregaende tidsmattet innefattar detta matt dven tiden fran
ankomsten till det primara sjukhuset till den férsta DT underékningen. Om man jamfér dessa
tva tidsmatt sa utgor skillnaden dem emellan hur lang tid det akuta mottagandet tar vid det
priméra sjukhuset.

Avser den tid som den endovaskuldara proceduren tar fran det att kéarlet punkteras till
behandlingen avslutas, d.v.s. nér ytterligare terapeutiska atgarder inte genomférs. Tiden ar
ett matt pa effektiviteten i behandlingen men ar dven beroende av faktorer relaterade till
patientens anatomiska foérhallanden och typen av ocklusion exempelvis hard/ mjuk
blodpropp, proximalt/distalt lage etc.

Behandlingstider Medelvirde | Intervall Antal
registreringar

Insjuknande till ljumskpunktion 308,96 0-3105 208 (70,7 %)
Forsta radiologiska undersdkningen till ljlumskpunktion 174,66 0-3082 259 (88,1 %)
Ankomst behandlande sjukhus till ljlumskpunktion 74,17 0-920 145 (96,0 %)

Procedurtid (ljumskpunktion till slutresultat) 83,12 5-440 238 (80,9 %)




NIHSS

NIHSS &r en internationellt vedertagen skattningsskala fér att hos en akut strokepatient
beddéma vakenhet och neurologisk funktionsnedsatining. En fullt vaken patient utan
funktionsnedséttningar har vardet 0 medan det maximala véardet ar 42. For att adekvat
kunna uppskatta poangen enligt NIHSS sa kravs specificerad utbildning med efterféljande
test. NIHSS kontrolleras vanligtvis regelbundet under de foérsta dygnen efter insjuknandet. |
de flesta fall gors detta i minst 7 dagar, eller fram till utskrivningen om denna sker fére dag 7
efter insjuknandet. De exakta rutinerna for detta varierar emellertid mellan olika sjukhus.

| sammanstaliningen saknas poéng enligt NIHSS fére intervention och/eller efter 24 timmar
for cirka 21,5 % av patienterna. Orsakerna till detta varierar sannolikt men en orsak kan vara
att avdelningarna dar patienterna vardas efter behandlingen har olika rutiner. Medan man pa
strokeavdelningar oftast har strikta rutiner for NIHSS kan sadana saknas pa icke-
specialiserade avdelningar eller vara ersatta av andra skattningsskalor i de fall patienten
vardas pa intensivvardsavdelning.

25 1
20
15 -
10 1
5 4
0 4
NIHSS fére endovaskularbehandling NIHSS efter endovaskularbehandling
(medelvarde fér de 78% dar NIHSS (medelvarde for de 79% dar NIHSS
registrerats) registrerats)
NIHSS Medel virde Virde
saknas
NIHSS fore endovaskular behandling 22,65 66 (22,4 %)
NIHSS 24 timmar efter avslutad endovaskular behandling 8,36 62 (21,1 %)
FOrbattring i NIHSS fOre och 24 timmar efter endovaskular 6.08
behandling ’

Foérbattring i NIHSS poéng

Forbattring avseende NIHSS poéang har definierats som en minskning med =4. De poang
som jamfors ar fore respektive 24 timmar efter behandlingen. Patienter med <4 poéang fére
den endovaskulédra behandlingen redovisas inte i denna rapport.

Antal med 24 podngs NIHSS férbattring 24 timmar efter

endovaskuldr behandling Aatdl eaqe

Hela landet 115 39,1%




Procedurrelaterade allvarliga komplikationer (biverkningar) ”serious adverse events”
(SAE)

SAE éar en allvarlig komplikation som &r relaterad till den endovaskuéra behandlingen och
som leder till:

* F&rlangd sjukhusvistelse

* Bestaende skada

e Doddsfall
Typen av SAE redovisas inte for att undvika att enskilda individer kan identifieras. Exempel
pa SAE ar dissektioner och perforationer, de senare orsakande intracerebral blédning (ICH).
ICH kan saledes vara foliden av en SAE men vanligen &r de orsakade av hemorragisk
omvandling av en infarkt. Flertalet ICH ar asymptomatiska. Symptomatiska intracerebrala
blédningar (sICH) definieras enligt ECAS llI studien det vill sdga ICH, vanligen i hemorragiskt
omvandlad infarkt, med en samtidig klinisk férsdmring med = 4 poang pa NIHSS vid
jamforelse fére och 24 timmar efter behandlingen.
54,5 % av patienterna med ICH hade behandlats med propplésande ldkemedel fére den
endovaskulara behandlingen.

Procedur relaterade SAE Antal Andel Registreringar

Hela landet 28 10,6 % 264

SAE som utgérs av ICH 10/28 35,7 %




Hemorragiskt inslag i infarkt efter utférd endovaskular behandling kan vara svart att
radiologiskt sé&kerstélla da blod-hjarn-barridaren skadas av infarkten vilket orsakar
kontrastmedelslackage i hjarnparenkymet. For att skilja blod fran kontrastmedel i vdvnaden
kan en speciell sa kallad "dual-energy” teknik anvandas vid DT understkningen. Sadana
undersokningar anvands idag vid nagra radiologiska kliniker i  Sverige.
Kontrastmedelslackage ar mycket vanligt och ger inte patienten nagra symptom. Mot
bakgrund av detta kan andelen angivha ICH eventuellt vara O&verskattad. Mindre
blédningsinslag ar ocksa relativt vanligt medan symptomatiska ICH enligt ECASS llI
definitionen ar betydligt ovanligare.

Subarachnoidalblédning ar ocksa ovanligt och ar oftast orsakad av den endovaskulara
behandlingen varfér blédningen i dessa fall anges som en SAE. Sma maéangder
subarachnoidalt blod kan dock &ven orsakas av skadan pa blod-hjarn-barriaren.

Behandling med propplésande behandling héjer generellt risken fér hemorragisk omvandling
av en infarkt men det ar osakert om kombinationen propplésande behandling/endovaskular
behandling héjer risken jamfért med enbart endovaskuléar behandling. Under motsvarande tid
rapporterades i Riks-Stroke att 5 % av patienterna som fatt propplésande behandling fick en
symptomgivande blédning

Blédningar Antal Andel
sICH enligt ECASS Il definition 2 0,7 %
sICH i férhallande till samtliga ICH 2/44 4,5 %
Antal med ICH pa kontrollréntgen efter interventionsbehandling 44 15%
% av de med ICH som har fatt propplésande behandling n 54,5 %

Nedan redovisas antalet patienter som har avlidit inom 24 timmar efter avslutad
endovaskular behandling. Orsaken ar oftast utveckling av en stor cerebral infarkt med
pafdljande hjarnsvulinad men kan ocksa vara foljden av en SAE.

Antal patienter som avlidit inom 24 h efter avslutad behandling Antal Andel

Antal i hela landet 4 1,4 %




Slutkommentar

Det ar med stor gladje vi harmed kunnat presentera EVAS-registrets forsta arsrapport. Vi
hoppas den kan bidra med kunskap om hur den endovaskuléara strokebehandlingen ser ut
och fungerar i landet idag. | dessa tider av expansion mot bakgrund av de positiva
randomiserade studierna angaende behandlingsformen, blir det extra viktigt att vi har ett
nationellt kvalitetsregister som kan utvardera proceduren, belysa saval goda resultat som
komplikationer. Genom EVAS har vi ett sadant instrument déar samtliga svenska centra
deltar. Insamlade data tillhér alltid det center som utfér behandlingen men vi lanar dem for att
kunna gora en nationell sammanfattning i arsrapporten. Insamlade data ar ocksa tillgéngliga
for alla som vill bedriva serits forskning efter sedvanlig etisk prévning och godkdnnande av
styrgruppen. Vi tror att EVAS i framtiden blir en fantastisk kélla fér forskning och utveckling
inom endovaskular strokebehandling!

Slutligen vill vi tacka samtliga centra som deltagit i insamlandet av data. Utan detta gedigna
arbete sa fungerar inte registret éver huvud taget. Dessutom vill vi rikta ett varmt tack till
Riksstroke med registerhallare Professor Bo Norrving som gett ovarderligt stéd och hjalp i
vart arbete. Vi ser fram emot ett fortsatt fruktsamt samarbete i framtiden!

Tommy Andersson
Registerhallare EVAS-registret



