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Datortomografi for misstankt
kranskarlssjukdom

A

Kranskarlsrontgen med datortomografi (datortomogra-
fisk koronarangiografi, DTKA) dr en snabb och icke-
invasiv rontgenmetod som kan anvéandas for att identi-
fiera fortrangningar, stenoser, i hjartats kranskarl. Syftet
ar att utreda misstankt kranskarlssjukdom. Metoden har
utvecklats snabbt de senaste aren, sa att karlen kan avbil-
das bittre med mindre stralning. DTKA lanseras som en
mojlig triagemetod’ for att avgora vilka patienter som inte
behover utredas vidare med invasiv koronarangiografi
(IKA). Dennarapport utvarderar DTKA:s diagnostiska till-
forlitlighet for patienter med intermediar sannolikhet for
icke-akut (stabil) kranskarlssjukdom. Se Faktaruta 1 och 2.

1 Triage dr en process for att sortera och prioritera patienter. | detta
fall avses att patienter med positiva fynd vid DTKA-undersékning
utreds vidare med andra tekniker.

SBU:s bedomning av kunskapslaget

* For personer med intermedidr sannolikhet for sta-
bil kranskarlssjukdom dr DTKA-undersékningen
kdnslig. Detta innebdr att den missar fa kliniskt
betydelsefulla fortrangningar. Daremot &ar den
mindre specifik, dvs den indikerar ibland for-
trangningar trots att det inte finns nagon kliniskt
betydelsefull stenos. | studierna av personer med
intermediar sannolikhet for kranskarlssjukdom ar
sensitiviteten 94-100 procent och specificiteten
63-94 procent.

* For att optimera metodens diagnostiska tillforlit-
lighet och for att minska straldoserna skulle en
satsning pa modern utrustning och utbildning av
personal krdvas.

* For patientgruppen som helhet berdknas en stra-
tegi med inledande DTKA i dagsldget leda till en
hogre straldos an om enbart IKA anvdnds, om
man antar att forekomsten av kliniskt betydelse-
fulla stenoser dr 55 procent. Ju lagre forekomst av
kliniskt betydelsefulla stenoser, desto lagre blir
den totala strdldosen pa gruppnivda med DTKA-
strategin. Detta beror pa att fler patienter klarar
sig med endast DTKA-undersokning.

* Nya datortomografer kan ge en lagre effektiv
straldos jamfort med snittdosen fran motsvarande
IKA-undersckning. | dagslaget medfér en DTKA-
undersokning med modern utrustning en effektiv
straldos i samma storleksordning som den natur-
liga bakgrundsstralningen per ar.

* | Sverige kostar en DTKA-undersdékning unge-
far hilften sa mycket som en IKA-undersokning.
Totalkostnaden for DTKA-strategin beror pa hur
manga som maste undersdkas med bade DTKA
och IKA. Om man antar en férekomst av kliniskt
betydelsefulla stenoser pa 55 procent berdknas
DTKA-strategin vara nagot dyrare dn om enbart
IKA anvands. Ju lagre sannolikhet for kliniskt be-
tydelsefulla stenoser, desto ldgre blir den totala
kostnaden med DTKA-strategin.

» Kontrollerade studier behovs for att kunna utvar-
dera DTKA som prognostiskt och behandlings-
styrande verktyg for kranskarlssjukdom.

Metod och malgrupp

Hjart- och karlsjukdomar dr den vanligaste dédsorsaken i
vastvarlden. Sjukdomarna orsakas av inlagringar av atero-
sklerotiska plack i kdrlens vaggar. Placken kan leda till for-
trangningar i kranskarlen, stenoser. Dessa kan forhindra
en normal blodférsorjning till hjartmuskulaturen och ge
kérlkramp. Plack som brister kan orsaka hjartinfarkt.

Hur utredning av stabil kranskarlssjukdom utformas beror
pa patientens symtom, sannolikheten for att dessa orsa-
kas av kranskarlssjukdom och bedémning av risken att
patienten kommer att utveckla allvarlig kranskarlssjuk-
dom, sdsom hjartinfarkt, eller dé av sjukdomen. Beroende
pa resultat fran basal utredning inkluderande arbetsprov
remitteras vissa patienter till vidare utredning.

Idag ar referensmetoden for att identifiera kliniskt be-
tydelsefulla stenoser den anatomiska réntgenundersok-
ningen IKA. Metoden har god diagnostisk tillforlitlighet.
Den kan dven anvandas for samtidig behandling av ste-
noser. Darfor ar metoden ett forstahandsval for personer
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Faktaruta 1 Sannolikheten for kranskarlssjukdom.

Forekomsten av karlkramp i befolkningen ar cirka
5-20 procent beroende pa definition. Karlkramps-
besvar beror vanligen pa fortrangningar i kranskarlen
som orsakar for lag syretillforsel till hjartmuskeln vid
anstrangning. Sannolikheten for kranskarlssjukdom
bedéms som lag, intermediar eller hog. Intermedidr
sannolikhet innebar i detta sammanhang varken hog
eller lag, utan &dr spannet mellan 10 och 85 procents
sannolikhet. Intermedidr dr en direkt éversattning av
ordet "intermediate” som anvands i engelsksprakig
vetenskaplig litteratur. For att bedéma sannolikheten
for kranskarlssjukdom tas hansyn till flera faktorer,
t ex alder, kon, symtombeskrivning, sjukdomshisto-
ria, klinisk undersokning, EKG och laboratorieprover.
Dessutom anvands oftast arbetsprov i den basala ut-
redningen. Man och kvinnor éver 60 ar med typiska
symtom pa stabil kdrlkramp har hog sannolikhet for
kranskarlssjukdom. Personer utan symtom har lag
sannolikhet for kranskarlssjukdom oavsett kon och
alder. Patienter med intermedidr sannolikhet &r t ex
kvinnor som &dr yngre dn 60 ar med typiska symtom
for kranskarlssjukdom eller patienter av bada kén
6ver 50 ar med svarvadrderade symtom.

som har hog sannolikhet for kranskarlsjukdom, risk for all-
varlig hjartsjukdom eller som har symtom som inte for-
battras tillrdckligt av medicinsk behandling. Metoden ut-
satter patienterna for stralning och en viss risk fér andra
komplikationer.

Patienter med intermedidr sannolikhet for kranskarls-
sjukdom utreds med fordel med icke-invasiva metoder,
vanligen myokardscintigrafi eller stressekokardiografi,
enligt nuvarande riktlinjer fran Socialstyrelsen [1]. Val
av utredningsmetod avgors i dagsldget framst av lokala
forutsattningar, t ex tillgang till apparatur och kompetens
vid den aktuella kliniken.

Datortomografisk koronarangiografi (DTKA) &r en relativt
ny, icke-invasiv rontgenmetod, som dr snabb och smart-
fri. Tekniken har utvecklats snabbt de senaste aren, vilket
har lett till battre formédga att avbilda hjartats kranskarl
och lagre straldoser. Metoden stiéller dock héga krav pa
savdl apparatur som kompetent handhavande.

DTKA skulle kunna anvdndas som en triagemetod for
att utesluta kliniskt betydelsefulla stenoser och for be-
domning av vilka patienter som inte har behov av vidare
utredning. Tecken pa kliniskt betydelsefull stenos enligt
DTKA leder till vidare undersokning med IKA. Pa grund
av cancerrisk vill man undvika att underséka med tva
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Faktaruta 2 DTKA for misstankt kranskérls-
sjukdom.

Kliniskt betydelsefulla fértrangningar i kranskarlen
hos patienter vilkas symtom kvarstar trots medicine-
ring, eller hos patienter med tecken pa allvarlig syre-
brist i hjartat, motiverar atgdrder i form av ballong-
vidgning eller kranskarlskirurgi. Darfor leder positiva
fynd vid en DTKA-undersokning till vidare utredning,
ofta med IKA. Hog forekomst (prevalens) av kliniskt
betydelsefulla stenoser medfér att fler patienter
maste foljas upp med IKA och vid behov samtidigt
behandlas. Lig forekomst medfor fa positiva fynd
vid DTKA-undersékningen och att fa patienter maste
undersokas med bada metoderna.

metoder som medfor stralning. Det dr darfor viktigt att
selektera ratt grupp av patienter for DTKA. Patienter med
hog sannolikhet for kranskarlssjukdom &r inte lampliga for
denna metod da manga maste genomga vidare utredning.
Patienter med lag sannolikhet dr inte heller aktuella for
undersokning pga stralning, kostnader och risk fér ovan-
tade bifynd. Enbart de patienter som bedéms ha en inter-
medidr sannolikhet, enligt Faktaruta 1, kan vara aktuella
for en DTKA-undersokning.

Fragor

* Vilken diagnostisk tillforlitlighet har datortomografisk
koronarangiografi (DTKA) for att bedoma kranskarls-
stenos jamfort med referensstandarden invasiv koro-
narangiografi (IKA) vid utredning av patienter med
intermedidr sannolikhet for stabil kranskarlssjukdom?

* Vilka komplikationer och biverkningar kan undersok-
ningen medféra?

* Vad kostar undersékningen? Ar den kostnadseffektiv?

Patientnytta

O Sammantaget bedéms metoden ha god diagnostisk
formaga att utesluta kliniskt betydelsefulla stenoser
hos patienter med intermedidr sannolikhet for stabil
kranskarlssjukdom (Evidensstyrka 1)*. Positiva fynd
motiverar dock vidare utredning med IKA eller annan
icke-invasiv metod.

De inkluderade studierna och metaanalysen rapporterar
en genomgédende hog sensitivitet hos DTKA, mellan 94
och 100 procent, jamfort med IKA. Variationen i sensi-
tivitet mellan studierna ar lag. Negativt prediktivt varde
(NPV) ligger mellan 90 och 100 procent. Specificiteten
ar lagre, mellan 63 och 94 procent, med betydligt storre
variation mellan studierna. Positivt prediktivt vdrde (PPV)
ligger mellan 58 och 97 procent.
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Q Nyare datortomografer, med mgjlighet till sa kallad
prospektiv undersokning, medfér en ligre effektiv
straldos jamfort med snittdosen fran motsvarande
IKA-undersékning. Om man antar en férekomst av kli-
niskt betydelsefulla stenoser pa 55 procent berdknas
dock att drygt 60 procent av patienterna med positiva
DTKA-fynd maste undersokas vidare med hjilp av

Q | Sverige kostar en DTKA-undersckning ungefar half-

ten sa mycket som en IKA-undersékning. Om man
antar en forekomst av kliniskt betydelsefulla stenoser
pa 55 procent medfér DTKA-strategin nagot hogre
totalkostnad an direkt IKA-undersokning. Vid en lagre
forekomst dn 40 procent dr DTKA-strategin ekono-
miskt fordelaktig.

IKA. Detta innebdr att gruppen som helhet far en

hogre total straldos.
* Gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag
som en slutsats grundas pa
Straldosen kan forvdntas vara lagre for undersékningar

med modern utrustning och sarskilt utbildad personal.
Utvarderingar av patientgrupper med ldgre forekomst av
kliniskt betydelsefulla stenoser kommer ocksa att med-
fora farre dubbelundersokningar och diarmed lagre stral-

dos. Evidensstyrka 3 — begrédnsat vetenskapligt underlag. Slutsatsen
stods av minst tva studier med medelhog kvalitet.

Evidensstyrka 1 — starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stods
av minst tva oberoende studier med hog kvalitet eller en god
systematisk oversikt.

Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsat-
sen stdds av en studie med hog kvalitet och minst tva studier med
medelhog kvalitet.

Otillrackligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras
eftersom identifierade studier ar for fa eller av otillracklig kvalitet.

Ekonomiska aspekter

Q Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt* for att
dra nagon sdker slutsats om metodens kostnadseffek-
tivitet.

Motsdgande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras
nar det finns studier som har samma kvalitet men vilkas resultat
ar motstridiga.
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Problembeskrivning

Hjart- och karlsjukdomar ar den ledande dodsorsaken i
vastvdrlden och i Sverige med cirka 600 000 déda per
ar enbart i Europa. Den patofysiologiska bakgrunden
ar aterosklerotisk plackbildning i kdrlvaggen. Ateroskle-
rotiska plack kan leda till stenoser, dvs fortrangningar i
kérlen. Stenoser kan forhindra en normal blodférsérjning
till hjartmuskulaturen och ge symtom i form av stabil
angina pectoris, karlkramp. Karlkramp karakteriseras ty-
piskt av smarta eller tryck 6ver brostet men kan dven ha
mer svarvarderad karaktdr som andfiddhet eller stick-
ningar som stralar ut till buk, armar, hals eller kdke. Sym-
tomen uppkommer frimst nar behovet av blod till hjart-
muskeln dr 6kat, vanligen till foljd av fysisk anstrangning
[2]. Aterosklerotiska plack kan dven brista och genom
en lokal trombbildning akut férhindra blodflédet och
orsaka instabil angina eller akut hjartinfarkt. Cirka hilften
av alla dodsfall i plétslig hjartdod sker utan féregaende
symtom.

Datortomografi for misstankt kranskarlssjukdom

Utredning av misstdnkt stabil kranskarlssjukdom varierar
med patientens symtom, sannolikheten for att kranskarls-
sjukdom orsakar symtomen och beddémning av om det
finns tecken pa allvarlig kranskarlssjukdom?. Enligt Soci-
alstyrelsens riktlinjer for hjartsjukvard [1] bor patienter
med misstankt kranskarlssjukdom i férsta hand utredas
med arbetsprov. Tillsammans med anamnes, status och
blodprov bedéms sedan sannolikheten for att kranskarls-
sjukdom orsakar symtomen.

Patienter med hég sannolikhet kan remitteras till selektiv
invasiv koronarangiografi (IKA) for att identifiera fortrang-
ningar och/eller trombbildningar. Vid IKA fors en kateter
till kranskarlet via en punktion av en artdr i ljumsken eller
pa handleden. Med samtidig rontgengenomlysning och
injektion av réntgenkontrastmedel kan insidan av krans-
kérlen visualiseras. IKA har hog diagnostisk tillforlitlighet
och anses vara referensstandard for att identifiera kliniskt
betydelsefulla stenoser. Relationen mellan graden av ste-
nos av kranskarlet och symtom pa stabil kdrlkramp, samt
risken for hjdrtinfarkt, ar komplex. Det finns inte nagon
absolut grans for ndr en stenos &r fysiologiskt signifikant
[3]. | och med att det inte &r stela rér, utan biologiskt
aktiva vavnader, skiljer sig effekten av plack som ser lika
stora ut. Vid valet mellan interventionell behandling och
enbart medicinsk behandling tas hansyn till hur patienten
symtomlindrats av medicinering, resultatet fran IKA samt
om utredningen har visat tecken pa utbredd ischemi3. IKA
ar nodvandig infor eventuell interventionell behandling
med by-pass-kirurgi (CABG) och ger dven mojlighet att
kunna behandla patienten med ballongvidgning (PClI).

Den vanligaste orsaken till behov av vidare kranskarls-
utredning efter initial utredning med arbetsprov ar att
kliniskt betydelsefull kranskarlssjukdom inte sakert kan
uteslutas eller bekraftas. Patienter med intermediér san-
nolikhet for kranskarlssjukdom utreds med férdel vidare
med icke-invasiva metoder. | dagsldget anviands myo-
kardscintigrafi och stressekokardiografi enligt Socialsty-
relsens riktlinjer (se avsnittet "Relation till andra meto-
der"). Det dr dock relativt vanligt att IKA anvédnds i denna
patientgrupp. Cirka 30 procent av dem som remitteras
till IKA med indikationen misstankt stabil eller instabil
kranskarlssjukdom samt oklara brdstsmartor, uppvisar
normala fynd (SCAAR 2010, se Faktaruta 4). For cirka 40
procent av patienterna foranleder IKA-undersékningen
inte nagon invasiv atgard [4].

2 Exempel dr utebliven blodtrycksstegring, sjunkande blodtryck
eller gravt patologisk ST-reaktion vid arbetsprovet.

3 Myokardscintigrafi och stressekokardiografi kan ge ett objektivt
matt pa utbredningen av ischemi.




Datortomografi dr en icke-invasiv och snabb metod som
utnyttjar rontgenstralning for att avbilda och undersoka
inre organ. Datortomografisk undersoékning av hjartats
kranskarl (DTKA) har blivit méjlig de senaste dren, da ut-
vecklingen dr tekniskt driven och har varit mycket snabb.
Idag introduceras ny DTKA-teknik var tolfte till artonde
manad. Teknikutvecklingen har méjliggjort snabb avbild-
ning av hjartat i form av skiktbilder och bildrekonstruktio-
ner med hog bildkvalitet samt lag stradldos. Sammantaget
har nu metoden battre formaga att avbilda hjartats krans-
kérl, samtidigt som straldoserna har minskat betydligt. For
patienter med akuta symtom och lag till intermedidr risk
for kranskarlssjukdom har DTKA rapporterats ha samma
formaga som IKA att utesluta kliniskt betydelsefulla ste-
noser enligt en HTA-rapport* fran ICER [5].

DTKA:s formaga att utesluta kranskarlsférandringar vid
stabila symtom och intermedidr sannolikhet for krans-
kérlssjukdom 6ppnar mojligheten att anvdnda metoden
som en ny triagemetod for att selektera bort de patienter
som inte har behov av en IKA-utredning. Patienter med
fynd som indikerar kranskarlssjukdom eller inkonklusiva
DTKA-resultat maste dock ofta utredas vidare med IKA.
Pa grund av cancerrisk vill man undvika att underséka
med tva metoder som medfér stralning. Riskerna med
intravenost kontrastmedel 6kar ocksa med upprepad
anvandning. Det dr darfor viktigt att selektera ratt grupp
av patienter for DTKA.

Fragor och avgrinsningar

DTKA har genomgatt en snabb teknisk utveckling och det
finns ett stort intresse fran sjukvarden runt denna teknik.
Denna rapport utvarderar det vetenskapliga underlaget
for DT-diagnostik av kranskarlen som ett nytt alternativ
for icke-invasiv utredning av patienter med misstankt sta-
bil kdrlkramp. Metoden jamfors med referensstandarden
for anatomisk undersékning av kranskarl, IKA. Den grupp
av patienter som dr av kliniskt intresse enligt géllande
riktlinjer dr de som efter anamnes, status och arbetsprov
bedéms ha intermedidr sannolikhet for signifikant stabil
kranskarlssjukdom.

Fragor

* Vilken diagnostisk tillforlitlighet har datortomografisk
koronarangiografi (DTKA) for att bedoma kranskarls-
stenos jamfort med referensstandarden invasiv koro-
narangiografi (IKA) vid utredning av patienter med
intermedidr sannolikhet for stabil kranskarlssjukdom?

* Vilka komplikationer och biverkningar kan undersok-
ningen medfora?

¢ Vad kostar undersdkningen? Ar den kostnadseffektiv?

4 HTA = "health technology assessment", systematisk litteratur-
oversikt inklusive ekonomiska, etiska och samhalleliga aspekter.
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Vi har inkluderat studier som omfattar patienter med
stabila symtom och intermedidr sannolikhet for krans-
kérlssjukdom baserat pa alder, kén och symtom (Fakta-
ruta 1). Studier vid akuta eller instabila tillstand, eller dar
mer dn halften av patienterna hade hog sannolikhet for
kranskarlssjukdom, exkluderades. Vi inkluderade endast
studier ddr man anvint datortomografer fér 64 snitt eller
fler, studier dar alla eller ett randomiserat urval av patien-
terna har undersokts med bade index’- och referens-
metod, och resultaten har rapporterats pa patientniva.
Nagot krav pa studiestorlek har inte stéllts.

Denna rapport har inte granskat om DTKA har férmaga
att riskvardera aterosklerotiska plack [6] vid infarkt [7,8]
eller bedéma myokardperfusion [9,10]. Dessa tekniker
undergar metodutveckling och anvinds i vetenskapliga
studier, men har i nuldget inte ndgon plats i klinisk rutin.

Enstaka studier har funnit en god diagnostisk tillforlitlig-
het hos DTKA for att utesluta signifikant kranskarls-
sjukdom hos patienter med hjdrtsvikt vid kardiomyopati-
utredning samt infor icke-koronar hjartkirurgi, sasom
klaffkirurgi eller vid kardiomyopatiutredning. Dessa stu-
dier ingar dock inte i den systematiska 6versikten.

Beskrivning av den utviarderade metoden
Datortomografi av hjartats kranskarl utfors for att ge en
bild av kirlets insida samt bedéma lumendiameter, iden-
tifiera stenoser och plack. Undersdkningen tar totalt
mindre dn 30 minuter. Metoden innebdr en avsokning
av hjdrtat med tunna och tata bildsnitt. For att minimera
rorelseoskdrpa synkroniseras avsokningen med patien-
tens elektrokardiogram (EKG) [11]. Réntgenstralarna for-
svagas i olika grad beroende pa vilken typ av vdvnad de
passerar igenom. Grunden for att sdrskilja vavnader ar
att olika tithet och sammansattning forsvagar réntgen-
stralningens intensitet pa olika satt. Jodkontrast injiceras
intravenost i en perifer ven i samband med undersok-
ningen for att visualisera kranskarlets lumen. Den infor-
mation som registrerats datorbearbetas och omvandlas
till en tvadimensionell bild som visas pa en datorskarm.
Manga tvadimensionella bilder kan i sin tur sammanfogas
i datorn till tredimensionella volymer. Den granskande
lakaren far da mojlighet att fritt rotera den tredimensio-
nella bilden och darigenom avbilda hjartat och kranskarl-
en fran olika vinklar. For att avbilda hjartats kranskarl ar
tillgang till en modern datortomograf som skapar minst
64 snittbilder per rotation runt patienten, med minst tva
varv per sekund, énskvard [11]. Bildbearbetningen kan
goras halvautomatiskt med hjilp av sa kallade "templates”,
men tillsammans med tolkningen av bilden ar processen
invecklad och kraver mycket ldkartid.

5 Indextest = Metoden som utvérderas, DTKA.
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Det finns tva principiellt olika satt att synkronisera hjar-
tats EKG mot skanningen. Prospektiv skanning ("step-
and-shoot"-teknik) innebdr att hjartat avbildas nar det
ror sig minimalt under diastole, i segment vars bredd
motsvaras av bredden pd den detektor som registrerar
stralningen som passerat patienten. Sedan flyttas bordet
och avbildning upprepas. Detta pagar tills hela hjartat
avbildats. Férdelen med denna teknik &r lag total straldos.
En nackdel &r att pulsen maste hallas under cirka 65 slag
per minut med hjélp av betablockare.

Retrospektiv teknik innebdr att man stralar under hela
hjartcykeln. Bilder kan sedan rekonstrueras efter avslu-
tad undersokning i valfritt intervall inom hela hjartcy-
keln. Detta innebdr att rorelseartefakter kan minimeras.
Nackdelen dr den hogre stralbelastningen. For att minska
totaldosen kan dosen reduceras under systole (s kallad
dosmodulering) [12].

Den enskilt viktigaste parametern for hogt diagnostiskt
utbyte vid DTKA &r hur snabbt man kan skanna patien-
ten. Nu finns datortomografer dar rontgenroret roterar
runt patienten med knappt fyra varv per sekund. Nya
detektorer kan samla in 320 snitt per rotation. DT med
tva réntgenror och tva 128-snittsdetektorer kallas "dual-
source CT" (DSCT). DSCT mojliggor avsokning av hela
hjartat pa 0,25 sekunder ("high pitch"-teknik) med lidg
dos. En forutsittning dr dock att pulsen kan hallas under
65 slag per minut [13].

Problem med icke bedémbara bilder kan uppsta om pa-
tienten har tex karlforkalkningar, karlstent <2,5 mm, ar
overviktig eller har formaksflimmer. Kalk i kranskarlen gér
att beddmning forsvaras och att risken for dvertolkning
av stenosgrad okar. Dessa problem far mindre paverkan
pa resultaten med hjélp av modernare maskiner och kor-
rekt handhavande [12-14]. For édldre datortomografer
kan dven resultatet vid hog puls och/eller oregelbunden
rytm variera. De flesta undersokningar kraver att man
anvénder betablockare for att fa en lag och regelbunden
rytm [15].

DTKA kraver hogre kompetens avseende bade handha-
vande, undersékningsparametrar och tolkning av bilder-
na jamfort med andra DT-undersékningar [16].

Malgrupp

Potentiell patientgrupp for utredning med DTKA 4r pa-
tienter som i dagslidget remitteras till IKA for misstankt
stabil kédrlkramp, dvs i storleksordningen 8 500 patienter
per ar [4]. Sannolikheten for kranskarlssjukdom ar hogre
for méan dn for kvinnor och dkar med alder och typen
av symtom [17]. De patienter som potentiellt har storst
nytta av DTKA &r de som, efter klinisk bedémning och
arbetsprov, bedéms ha intermediar sannolikhet for sig-
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Figur 1 och 2 Representativa DTKA-bilder. Pilar i
Figur 1 markerar kliniskt betydelsefull stenos.

nifikant kranskarlssjukdom. Vid hég sannolikhet kommer
en stérre andel av patienterna att behdva utredas vidare,
t ex med IKA. Detta skulle medféra dkade straldoser for
manga patienter och héga kostnader. Sdledes motsvarar
den relevanta patientgruppen den dir IKA inte pavisar
signifikant kranskarlssjukdom. Data fran SCAAR 2010
visar att 24 procent, dvs 2 022 av patienterna som under-
soktes pa indikationen stabil kdrlkramp, inte hade nagra
kliniskt betydelsefulla stenoser.

Patienter pa sjukhus som har tillgang till modern DTKA,
men som saknar IKA, kan fa tillgang till kranskarlsutred-
ning utan att behdva skickas vidare. Det kan dock finnas
en risk for sa kallad indikationsglidning dar méjlighet till
snabb och lattillgdnglig teknik leder till att manga patien-
ter, med antingen for lag eller for hog sannolikhet for
kranskarlssjukdom, undersoks i onédan.




En mindre patientgrupp ddr DTKA kan vara ett alternativ
till IKA &r patienter dar signifikant kranskarlssjukdom be-
hover uteslutas, t ex infor klaffkirurgi [18-211, vid utred-
ning av njurdonatorer eller patienter med hjartsvikt dar
kranskarlssjukdom som orsak behéver uteslutas [22-25].

Patienter som idag genomgar myokardscintigrafi eller
stressekokardiografi kan ibland vara limpade for DTKA.
Ett exempel dr patienter med vinstersidigt skankelblock
ddr myokardscintgrafi kan vara svarvarderad [26]. Vissa
patienter kan inte genomgd arbetsprov men ér heller
inte limpade for likemedelsbelastning med adenosin
eller dobutamin i samband med myokardscintigrafi eller
stressekokardiografi. Ett exempel dr patienter med astma
eller svar KOL i kombination med aortastenos eller olamp-
lighet att avbryta behandling med betablockad.

Debut av kranskarlssjukdom sker ungefér tio ar senare
hos kvinnor dn hos min och den kliniska beddmningen ar
svarare for kvinnor [27,28]. Arbetsprov hos kvinnor har
ett hogt NPV, men PPV dr ldagre dn hos man. | praktiken
innebdr detta att de flesta kvinnor som genomgar arbets-
prov inte behover utredas vidare vid ett normalt utfall
[29]. Brostvdvnaden &r sarskilt kdnslig for joniserande
stralning och detta gor att DTKA bor anvindas restriktivt
hos kvinnor i fertil dlder. Aven vid IKA 4r bréstvavnaden i
stralfiltet och detta talar for att kvinnor i fertil dlder med
fordel kan utredas primart icke-invasivt med stresseko-
kardiografi eller myokardscintigrafi. Dessa metoder har
rapporterats ha hog tillforlitlighet hos kvinnor [30].

Relation till andra metoder

Malet med utredning av misstankt kranskarlssjukdom ar
att kunna végleda till ratt behandling. Behandlingen kan
vara medicinsk eller interventionell (se ovan) och symtom
samt utbredningen av eventuell syrebrist &r viktiga kom-
ponenter for beslut om val av terapi. Bide DTKA och IKA
ger en anatomisk avbildning av kranskarlen. IKA ger dven
mojlighet att bestimma den hemodynamiska effekten av
en stenos genom att mata trycket i kranskérlet i vila och
under adenosininfusion, vilket i sin tur kan ge vdgledning
for lamplig terapi [31].

Arbetsprov dr grundstenen bland diagnostiska metoder
for utredning av misstiankt kranskarlssjukdom. Patienter
med inkonklusiva fynd och ddrigenom kvarstaende med-
elhog sannolikhet for signifikant kranskarlssjukdom foljs
sedan vanligen upp med myokardscintigrafi eller stress-
ekokardiografi, enligt Socialstyrelsens riktlinjer. Myo-
kardscintigrafi och stressekokardiografi detekterar hjar-
tats genomblédning respektive effekten av ischemi pa
hjartats rorlighet. Darigenom undersoker dessa metoder
ischemin som effekt av signifikanta kranskarlsfortrang-
ningar. Graden av ischemi kan paverka valet av eventuell
interventionell och/eller farmakologisk behandling [32].
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Vid myokardscintigrafi anvdnds en injicerad radioaktiv
perfusionsmarkér for att fa en tredimensionell bild av hjar-
tats genomblddning med hjdlp av en gammakamera [33].
Med hjélp av EKG-synkronisering fas ocksa information
om hjartats kontraktion [34]. Graden av ischemi bedéms
utifran utbredningen och hur mycket genomblédningen
dr nedsatt i det drabbade omradet under arbete respek-
tive vila. Straldosen vid myokardscintigrafi for en patient
som viger 75 kilo ar for belastningsundersokning cirka
3 milliSievert (mSv) och 4 mSv fér en undersokning i vila.
Med de nya gammakameror som finns kommersiellt till-
gingliga sedan 2008 kan straldosen halveras [35].

Stressekokardiografi anvander ultraljudsteknik for att
avbilda hjartat i vila och vid belastning, ibland i form av ett
arbetsprov men oftast med farmakologisk provokation.
Undersékningen ger en bild av hjartats muskelfunktion.
Tekniken ger inte patienten nagon stréalbelastning.

Bade myokardscintigrafi och stressekokardiografi har
visats ha ett mycket hogt negativt prediktivt virde for
risken att patienten ska drabbas av hjartinfarkt eller dod.
For myokardscintigrafi ar NPV 99 procent fér de narmaste
tre aren och for stressekokardiografi 98 procent [36—43].
Vid ¢kad grad av ischemi vid myokardscintigrafi eller
stressekokardiografi ses daremot ett dkat antal patienter
som drabbas av hjartinfarkt eller déd.

Magnetresonansteknik (MR) kan dven anvindas for att
detektera provocerbar ischemi med perfusionsbestam-
ning eller med paverkan pa hjartmuskelfunktionen. MR
anvands inte kliniskt rutinméssigt pa denna indikation i
namnvard utstrdckning i Sverige.

Undersokningstiden for patienten med stressekokardio-
grafi, inklusive férberedelser, &r 30 minuter, forutsatt att
en "vanlig" ekokardiografiundersokning ar gjord i forvag.
Myokardscintigrafi tar cirka tva timmar per undersékning
och oftast gors belastning och viloundersékning under
olika dagar. IKA kréaver dagsjukvard och ibland inldggning
med &vernattning. En DTKA-undersdkning tar i snitt 30
minuter. Personaltid for bildrekonstruktion och analys till-
kommer.

Ultraljudsapparater for hjartdiagnostik finns pa de flesta
sjukhus men stressekokardiografi gors enbart pa vissa
kliniker. Gammakameror fér myokardscintigrafi finns pa
lanssjukhus och universitetssjukhus. IKA finns pa manga
lanssjukhus och alla universitetssjukhus. Undersokning
med stressekokardiografi, myokardscintigrafi, eller IKA,
kan saledes medfora resor och arbetsbortfall for patien-
terna. Det dr snarast kompetensen for att utféra och tolka
undersdkningen som avgor vilken undersokning som ar
mest ldmplig pa det enskilda sjukhuset. Det ar av stor vikt
att sjukhus som handhar en icke-invasiv underséknings-
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metodik, vare sig det d&r myokardscintigrafi, stressekokar-
diografi eller DTKA, satsar pa kontinuerlig utbildning av
den personal som kommer att utféra undersékningen.

Patientnytta
Hilsoeffekter

Metaanalyser

| en HTA-rapport fran 2009 [5] utvdrderade man den
diagnostiska tillforlitligheten hos DTKA jamfort med IKA
for diagnostik av kranskarlsstenos hos stabila patienter
med misstankt kranskarlssjukdom. Oversikten inklude-
rade 35 prospektiva studier utférda mellan 2005 och
2008. Av dessa var tva multicenterstudier; ACCURACY
[44] och CORE 64 [45]. Man inkluderade enbart studier
av datortomografer for 64 snitt och uppat, dar alla eller
ett randomiserat urval av patienterna undersokts med
bade DTKA och IKA, och dir resultaten rapporterades
pa patientniva. Studier med uttalat oblindad tolkning av
rontgenbilder exkluderades.

HTA-rapporten visade med en metaanalys att den sam-
manvagda sensitiviteten och specificiteten hos DTKA var
95 procent (94-96) respektive 82 procent (80-84). Den
totala forekomsten av kliniskt betydelsefulla stenoser
i studierna var 59 procent. En subgruppering av studi-
erna visade dven att sensitiviteten och specificiteten var
ungefdr densamma for patienter med kand kranskarls-
sjukdom som for patienter med ingen eller okdnd risk for
kranskarlssjukdom. Sensitiviteten var samstimmig mel-
lan de inkluderade studierna. Specificitetsvardena upp-
visade dock hog heterogenitet. Statistisk utvdrdering av
heterogenitet med hjdlp av en SROC-kurva® kunde inte
pavisa nagon "troskelvardeseffekt", sannolikt da de flesta
anvande samma "cut-off"-vdrde: 50 procents minskning
av lumendiameter. En uppféljande analys visade att hete-
rogeniteten till stor del orsakades av patienternas alder
och att studier som inkluderar dldre patienter har storre
spridning i resultaten.

Enligt en bedémning med hjdlp av granskningsverktyget
AMSTAR [46] haller HTA-rapporten hog kvalitet. Dess
resultat avseende diagnostisk tillforlitlighet dr bade tro-
vardiga och relevanta for svenska forhallanden. Det ar
svarare att dra paralleller mellan rapportens slutsatser
avseende ekonomi och organisation da sjukvardssyste-
men i inkluderade studier dr annorlunda dn de svenska.

6 "Receiver operator characteristic" (ROC). | en ROC-kurva plottas
sensitivitet mot 1-specificitet. En "summary ROC"-kurva (SROC),
visar hur resultaten fran flera studier férdelar sig relativt varandra
och anvinds bl a fér att pavisa heterogenitet.
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Beskrivning av inkluderade studier

Denna o6versikt inkluderar tio prospektiva studier publi-
cerade efter litteratursokningsdatumet for ICER:s HTA-
rapport [5], dvs 2009 eller senare. Studierna har under-
sokt tillforlitligheten hos DTKA jamfort med IKA for att
diagnostisera en kliniskt betydelsefull stenos, definierad
som minskning av kdrllumen med minst 50 procent
(Tabell 1). En av studierna har beddmts som hégkvalitativ
[47] och 6vriga som medelhdga [15,48-55]. Totalt om-
fattades 1 272 patienter i sammanlagt 13 jamforelser mel-
lan DTKA och IKA.

| alla studier hade majoriteten av de inkluderade patien-
terna remitterats for IKA-undersdkning pga misstiankt
kranskarlssjukdom. Sannolikheten for kranskarlssjukdom
bedémdes prospektivt som intermediar enligt alder, kén
och symtom [17] for minst hilften av patienterna i de
inkluderade studierna. Studierna hade dock inte resultat
fran arbetsprov som inklusionskriterium. Detta dr en svag-
het i designen och gor resultaten svarare att tolka efter-
som arbetsprov normalt ingdr i en svensk kranskarlsut-
redning. Studiernas sammanvégda forekomst av kliniskt
betydelsefull stenos var 55 procent, enligt IKA. En studie
inkluderade enbart patienter med féormaksflimmer [15],
samtidigt som olika former av arytmi var ett exklusions-
kriterium for tre andra studier [48-50]. Andra vanliga ex-
klusionskriterier var allergi mot kontrastmedel, nedsatt
njurfunktion, graviditet samt tidigare CABG eller stentar.
| alla studier utom en [51] har man rapporterat anviand-
ning av betablockad och/eller nitropreparat vid undersok-
ningen. Férekomsten av kliniskt betydelsefulla stenoser ar
hégre hos man, och de utvdrderade studierna omfattar
totalt fler man &n kvinnor.

| alla studier har man anvdnt minst 64-snitts DTKA, men
apparatur och protokoll har varierat (Tabell 1). De absor-
berade strdldoserna i studierna varierar mellan 0,9 och 16
mSv beroende pa apparatur, protokoll och patientgrupp.
Tre studier angav inte nagon straldos [50-52].

Andelen analyserbara bilder rapporterades vara 91-100
procent. Bortfallet mellan de tva undersokningarna var
litet i alla studier. Tre studier har angett ITD-data ("in-
tention-to-diagnose”) [47,48,54]. Detta innebdr att icke
bedémbara bilder tolkas som positiva, dvs ndrvaro av
kliniskt betydelsefulla stenoser, da detta anses avspegla
den kliniska verkligheten. Fem studier valde istéllet att
exkludera "icke-diagnostiska" bilder fran analysen [15,
49,52,53,55], vilket kan ha lett till en dverskattning av
specificiteten jamfoért med ett ITD-forfarande. | tva stu-
dier ansig man att alla patienter var bedémbara [50,
51]. Fyra studier rapporterade Gverensstimmelse mel-
lan bedémare, kappa >0,72 [47,51,53,55]. | atta studier
anvandes kvantitativ IKA (QCA) som referenstest, och i
tva anvandes IKA med visuell bedémning [15,49].




Tabell 1 Sammanfattning av inkluderade studier.
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Forfattare | Studiedesign Indextest Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Population Referenstest (per patient) Kommentarer
Land Antal patienter Bortfall (KI1=95%)
Prevalens
Inklusionskriterier
Alkadhi Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [47] Prospektiv 128 snitt SAS Hog
Schweiz Singelcenter Somatom Definition Flash, Siemens | Sens: 94% (73-100)
Spec: 91% (75-98) Kommentarer
Population, rekrytering SAS Inga intresse-
Konsekutiv rekrytering, Prospektiv PPV: 85% (62-97) konflikter
maj 20009 till augusti 2009 "Dual-source” NPV: 97% (83-100) rapporterade
Alder: 62/62+8 ar Effektiv straldos: HP
Kon: 76/72% mén 1,2+0,4 mSv Sens: 94% (71-100)
Sannolikhet: Lag till Spec: 94% (80-99)
intermedidr HP
Lékemedel: Nitropreparat, Prospektiv PPV: 89% (65-99)
B-block "Dual-source” NPV: 97% (84-100)
Skanningstid 25 millisekunder
Antal inkluderade patienter Reliabilitet
SAS: 50 Effektiv straldos: 2 pers
HP: 50 0,9+0,1 mSv k=0,77
Prevalens Referenstest
SAS: 36% QCA
HP: 34%
Analyserbara bilder
Inklusion SAS: 98,6%
Misstankt CAD, remiss till IKA | HP: 98,9%
Bortfall av patienter
Inget rapporterat
ITD
de Graaf Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [48] Prospektiv 320 snitt Sens: 100% (90-100) | Medelhog
Neder- Singelcenter Agquilion ONE, Toshiba Spec: 81% (67-96)
landerna Kommentarer
Population, rekrytering Prospektiv dosmodulering™ PPV: 88% (78-98) Urvalet troligen
Oklar rekrytering NPV: 100% inte konsekutivt
Effektiv straldos
Alder: 61416 ar <60 bpm: Reliabilitet Index- och
Kon: 53% man 3,9+1,3 mSv (2,7-6,2) Inte rapporterat referenstest ar
Sannolikhet: Intermedidr till inte optimalt
hég >60 bpm: utférda
Lékemedel: B-block om puls | 65-85% R-R
>65 bpm 6,0+3,0 mSv (3,1-11,8) Finansiering:
Medtronic, GE
Antal inkluderade patienter Medel ED: 10,8+2,8 mSv (4,5-14,2) Healthcare, m fl
64
Referenstest
Prevalens QCA
59%
Analyserbara bilder
Inklusion 94%
Misstankt CAD, remiss till IKA
Bortfall av patienter
Inget rapporterat
ITD

Tabellen fortsétter pa nésta sida
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Tabell 1 Fortsittning.

Population, rekrytering
Konsekutiv rekrytering,
oklar tidsperiod

Alder: 60 ar (40-75)

Kén: 75% man
Sannolikhet: Intermedidr
Likemedel: Nitropreparat,
B-block vid behov

Antal inkluderade patienter
80

Prevalens
48%

Inklusion
Misstankt CAD eller
hjartsvikt, remiss till IKA

Standard

Prospektiv, 82%

<65 bpm, begransad skanningsldngd
och 100 kV om <30 BMI

Effektiv straldos:
2,0mSv (1,3-3,4)

Icke-standard
Prospektiv, 66%
Fritt vald skanningslangd och 120 kV

Effektiv straldos:
5,7 mSv (4,0-10,8)

Referenstest
QCA

Analyserbara bilder
93,8%

Bortfall av patienter
Inget rapporterat

ITD

PPV: 82%
NPV: 100%

Icke-standard
Sens: 100% (83-100)
Spec: 93% (73-100)

PPV: 95%
NPV: 100%

Reliabilitet
Inte rapporterat

Forfattare | Studiedesign Indextest Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Population Referenstest (per patient) Kommentarer
Land Antal patienter Bortfall (KI1=95%)
Prevalens
Inklusionskriterier
Dewey Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2009 [53] Prospektiv 320 snitt Sens: 100% (72-100) | Medelhog
Tyskland Singelcenter Agquilion ONE, Toshiba Spec: 94% (73-100)
Kommentarer
Population, rekrytering Prospektiv PPV: 61% (61-100) Liten pilotstudie
Konsekutiv rekrytering, NPV: 100% (80-100)
7 mars 2008 till 7 oktober Effektiv straldos Blindning for
2008 4,2 mSv Reliabilitet kliniska data
2 pers nagot oklar
Alder: 61+10 ar Referenstest k=0,72
Kén: 70% mén QCA Finansiering:
Sannolikhet: Intermediar GE Healthcare,
Lakemedel: Nitropreparat, Analyserbara bilder Toshiba, Bayer-
B-block 98% Schering,
Siemens
Antal inkluderade patienter Bortfall av patienter
30 1/30
Prevalens PP
38%
Inklusion
Misstankt CAD, remiss till
IKA, >40 &r, sinusrytm
Labounty Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [54] Prospektiv 64 snitt Standard Medelhog
USA Multicenter (3) Discovery HD 750, GE Healthcare Sens: 100% (81-100)
Spec: 85% (66-96) Kommentarer

Olika protokoll,
fordandras over tid

Ingen

rapportering av
spridningsmatt
eller reliabilitet

Finansiering:
GE Healthcare
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Prevalens
78%

Inklusion
Misstankt CAD

Forfattare | Studiedesign Indextest Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Population Referenstest (per patient) Kommentarer
Land Antal patienter Bortfall (KI1=95%)
Prevalens
Inklusionskriterier
Marwan Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [15] Prospektiv 2 x 64 snitt Sens: 100% (77-100) | Medelhog
Tyskland Singelcenter Somatom Definition, Siemens Spec: 85% (71-94)
Kommentarer
Population, rekrytering Retrospektiv PPV: 67% (43-85) Alla inkluderade
Konsekutiv rekrytering under | "Dual-source” NPV: 100% (91-100) | patienter har
15 méanader Ingen dosmodulering pga formaksflimmer
formaksflimmer Reliabilitet
Alder: 7147 ar Inte rapporterat Blindning
Kon: 57% mén Effektiv straldos tveksamt
Sannolikhet: Intermediar till 16+5 mSv beskriven
hog
Lakemedel: Nitropreparat, Referenstest Finansiering:
B-block eller diltiazem vid Koronarangiografi, visuell Offentlig
behov bedémning
Antal inkluderade patienter Analyserbara bilder
60 99%
Prevalens Bortfall av patienter
23% Inget rapporterat
Inklusion PP
Formaksflimmer, misstankt
CAD (75%), hjartsvikt eller
preoperativ undersokning,
remiss till KA
Meng Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2009 [51] Prospektiv 2 x 64 snitt Sens: 98% (98-100) Medelhog
Kina Singelcenter Somatom Definition, Siemens Spec: 79% (58-93)
Kommentarer
Population, rekrytering Retrospektiv EKG-styrd PPV: 94% Oklart urval av
Konsekutiv rekrytering, "Dual-source” NPV: 91% patienter
november 2006 till
november 2007 Effektiv straldos Reliabilitet Eventuella
Inte angiven 2 pers angindsa symtom
Alder: 63+9 ar K=0,92 ar angivet men
Kén: 62% mén Referenstest sannolikhets-
Sannolikhet: Oklar QCA vdrdering kan
symtombeskrivning inte géras
Likemedel: Inget angivet Analyserbara bilder
98% Anmadrkningsvart
Antal inkluderade patienter hogt kappavarde
109 Bortfall av patienter for att vara en
Inget rapporterat diagnostisk

rontgenstudie

Jav eller
intressekonflikter
oklart
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Tabell 1 Fortsittning.

Forfattare | Studiedesign Indextest Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Population Referenstest (per patient) Kommentarer
Land Antal patienter Bortfall (KI1=95%)
Prevalens
Inklusionskriterier
Rasmussen | Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [49] Prospektiv 64 snitt Sens: 97% (88-99) Medelhog
Danmark Singelcenter LightSpeed VCT, GE Healthcare Spec: 63% (54-71)
Kommentarer
Population, rekrytering Retrospektiv: PPV: 58% (48-67) Indextest
Konsekutiv rekrytering, n=174 NPV: 97% (90-99) inte optimalt
juni 2007 till december 2008 utfort. Protokoll
Prospektiv (SAS): Reliabilitet dndrades under
Alder: 62,749,5 ar n=20 Inte rapporterat studiens gang
Kén: 50% man
Sannolikhet: Intermediar till Effektiv straldos Visuell
hég Retrospektiv: beddmning av
Likemedel: B-block 14,0+2,3 mSv IKA
Antal inkluderade patienter Prospektiv: 9% av under-
194 5,4+1,2 mSv so6kningarna var
inte diagnostiska
Prevalens Referenstest och exkluderades
35% Koronarangiografi, visuell ur analysen
bedémning
Inklusion Inga
Misstankt CAD, remiss till IKA | Analyserbara bilder intressekonflikter
91,2% rapporterade
Bortfall av patienter
Inget rapporterat
PP
Tsiflikas Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2010 [52] Prospektiv 2 x 64 snitt Sens: 94% (88-98) Medelhog
Tyskland Singelcenter Somatom Definition, Siemens Spec: 79% (69-89)
Kommentarer
Population, rekrytering Prospektiv PPV: 88% Stentade
Konsekutiv rekrytering, "Dual-source” NPV: 90% segment eller
oklar tidsperiod kranskarls-
Effektiv straldos Reliabilitet segment 14 och
Alder: 64+9 ar Inte angiven Inte rapporterat 15 inkluderades
Kén: 79% mén inte i analysen
Sannolikhet: Intermediar till Referenstest
hég QCA Jav eller
26% hade inte sinusrytm intressekonflikter
Likemedel: Nitropreparat Analyserbara bilder oklart
95%
Antal inkluderade patienter
170 Bortfall av patienter
Inget rapporterat
Prevalens
82% PP
Inklusion
Misstankt CAD eller restenos,
remiss till IKA

Datortomografi for misstankt kranskarlssjukdom

Tabellen fortsétter pa nésta sida




Tabell 1 Fortsattning.

Alder: 62411 ar

Kon: 69% man
Sannolikhet: Intermedidr
Likemedel: Nitropreparat

Antal inkluderade patienter
466

Prevalens
72%

Inklusion
Misstankt CAD, remiss till
IKA, sinusrytm

EKG-modulering av stralning
Standard: 327 patienter
Optimal: 109 patienter

Effektiv straldos
Standard: 14,2+3,2 mSv

Optimal: 10,743,6 mSv

Referenstest
QCA

Analyserbara bilder
100%

Bortfall av patienter
30/466 "violation of scanning
protocols”

PP

NPV: 99% (98-100)

Optimal
Sens: 100% (100-100)
Spec: 88% (82-94)

PPV: 97% (93-100)
NPV: 100%

Reliabilitet
2 pers
k=0,90

Forfattare | Studiedesign Indextest Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Population Referenstest (per patient) Kommentarer
Land Antal patienter Bortfall (KI1=95%)
Prevalens
Inklusionskriterier
van Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
Werkhoven | Prospektiv 64 snitt Sens: 100% (79-100) | Medelhog
2010 [50] Singelcenter Lightspeed VR 64, GE Healthcare Spec: 89% (80-98)
Neder- Kommentarer
landerna Population, rekrytering Retrospektiv PPV: 76% (58-94) Indextest inte
Oklar rekrytering, NPV: 100% optimalt utfort
oklar tidsperiod Effektiv straldos
Inte angiven Reliabilitet Finansiering:
Alder: 5749 ar Inte rapporterat Medtronic,
Kon: 61% man Referenstest Bristol-Myers
Sannolikhet: Intermediar QCA Squibb Medical
Lékemedel: B-block vid behov Imaging,
Analyserbara bilder Biotronik, GE
Antal inkluderade patienter 100% Healthcare
61
Bortfall av patienter
Prevalens Inget rapporterat
26%
Inklusion
Misstankt CAD, remiss till IKA
Weustink Studietyp Indextest Indextest Studiekvalitet
2009 [55] Prospektiv 2 x 64 snitt Standard Medelhog
Neder- Singelcenter Somatom Definition, Siemens Sens: 100% (99-100)
linderna Spec: 85% (81-88) Kommentarer
Population, rekrytering Retrospektiv Tid mellan DT
April 2006 till september 2008 | "Dual-source” PPV: 94% (91-96) och IKA drinte

angivet

Oklar blindning
for kliniska data

Inga finansiella
bindningar
rapporterade

BMI = "Body mass index"; bpm = Slag per minut; CAD = Kranskarlssjukdom; DT = Datortomografi; ED = Effektiv dos; EKG = Elektro-
kardiogram; HP = "High pitch"; IKA = Invasiv koronarangiografi; ITD = "Intention to diagnose"; K = Kappavarde; Kl = Konfidensintervall;

kV = Rérspanning i kilovolt; mSv = MilliSievert; NPV = Negativt prediktivt virde; PP = Per protokoll-analys; PPV = Positivt prediktivt vérde;
QCA = "Quantitative coronary angiography"; R-R = Avstand mellan tva hjdrtpulsationer i procent eller millisekunder; SAS = "Step-and-shoot";
Sens = Sensitivitet; Spec = Specificitet

* Straldoser varierar med hjartfrekvens och valt protokoll.

"Cut-off" dr for 50% minskning av lumendiameter om inte annat angivet.
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Fyra av tio studier rapporterade kopplingar till industrin
[48,50,53,54].

Sensitivitet och specificitet

Alla studier har rapporterat sensitivitets- och specifici-
tetsdata for att identifiera kliniskt betydelsefull krans-
karlsstenos, definierat som minst 50 procents minskning i
lumendiameter. Data i Tabell 1 dr pa patientniva (snarare
an per karl eller per segment). Sensitiviteten ligger mellan
94 och 100 procent, specificiteten varierar mellan 63 och
94 procent (Figur 3). PPV ligger mellan 58 och 97 procent
och NPV ligger mellan 90 och 100 procent.

Diskussion av resultat

Den diagnostiska tillforlitligheten for DTKA i metaanaly-
seni|ICER:s rapport [5] och de enskilda studier som inklu-
derats i denna 6versikt visar en god 6verensstimmelse.

Sensitiviteten varierar mycket lite och ndrmar sig 100 pro-
cent. NPV ligger mellan 90 och 100 procent. Detta dr en
tydlig fordel om metoden ska anvindas som triage infor
IKA. Samtidigt visar metodens ldgre och mer varierande
specificitet pa behovet av fortsatt utredning av patien-
terna med positiva fynd.

Anledning till den relativt stora variationen i specificitet
kan vara att man har anvant olika apparatur och olika pro-
tokoll eller att olika patientpopulationer studerats. Arti-
keln av Rasmussen [49] har lagst specificitet av de inklu-
derade studierna. Forfattarna sjdlva anser att detta med
stor sannolikhet delvis orsakas av bristande erfarenhet

som leder till en hog andel falskt positiva resultat. Detta
belyser betydelsen av kompetens avseende bade hand-
havande och tolkning av bilderna. Sannolikt kommer ett
sjukhus som bérjar utféra DTKA ha specificitetssiffror
och PPV-resultat ndrmare Rasmussen dn motsvarande
fran specialiserade centra.

Studierna av Meng och Tsiflikas [51,52] redovisar nast
lagst specificitet i denna 6versikt. Dessa studier har hogst
forekomst av kliniskt betydelsefulla stenoser (78 respek-
tive 82 procent).

Andra skal till lag specificitet kan vara ITD-férfarande,
dér icke bedombara bilder tolkas som positiva. Varken
Meng eller Tsiflikas inkluderar dock icke tolkningsbara
bilder i sin analys. | studien av Meng anges dessutom att
alla bilder var tolkningsbara och att inga data missades.
Detta dr anmdrkningsvart i en klinisk studie dar erfaren-
hetsmdssigt atminstone bilderna fran nagon patient har
artefakter.

Komplikationer och biverkningar

Bade DTKA och IKA innebdr att patienten utsitts for
rontgenstralning och ddarmed en halsorisk som maste
végas in vid valet av handldggningsstrategi. ALARA-prin-
cipen ("as low as reasonably achievable") giller for all
diagnostik som innebdr strdlbelastning. Detta innebér bl a
att den lagsta straldosen som dnda ger diagnostisk kva-
litet ska efterstravas. Risken ska alltid vdgas mot nyttan
och undersokning pa felaktiga indikationer ska undvikas.
Pa europeisk niva finns riktlinjer om att inte utféra under-

Studie, ar SP FP FN SN Sensitivitet Specificitet Sensitivitet Specificitet
Alkadhi, HP, 2010 17 3 1 29 094[0,73,1,00] 0,91[0,75,0,98] —& —
Alkadhi, SAS, 2010 16 2 1 31 094[0,71,1,00] 0,94[0,80,0,99] —& —B
de Graaf, 2010 35 3 0 22 1,00[090,1,00] 0,88[0,69 097] —a —
Dewey, 2009 71 1 0 17 1,00[0,72,1,00] 0,94[0,73,1,00] —a —n
Labounty, IS, 2010 20 1 0 14 1,00[0,83,1,00] 0,93[0,68,1,00] —a —n
Labounty, S, 2010 18 4 0 23 1,00[0,81,1,00] 0,85[0,66,0,96] —a —
Marwan, 2010 14 7 0 39 1,00[0,77,1,00] 0,85[0,71,0,94] —a —-
Meng, 2009 8 5 2 19 0,98[0,92,1,00] 0,79[0,58,0,93] a2 —a—
Rasmussen, 2010 49 43 2 73 096[0,87,1,00] 0,63[0,53,072] — —
Tsiflikas, 2010 98 13 6 53 094[0,88,0,98] 0,80[0,69,0,89] -2 —-
van Werkhoven, 2010 16 5 0 40 1,00[0,79,1,00] 0,89[0,76,0,96] —a —-
Weustink, 0,2009 229 15 1 82 1,00[0,98,61,00] 0,85[0,76,0,91] u —&
Weustink, S, 2009 8 3 0 23 1,00[096,100] 0,88[0,70,0,98] o -Il o —Il—I
0 02040608 10 02040608 1
FN = Falskt negativ; FP = Falskt positiv; HP = "High-pitch"; 1S = Icke-standard; O = Optimal; S = Standard; SAS = "Step-and-shoot";
SN = Sant negativ,; SP = Sant positiv
Figur 3 "Forest plots" som visar inkluderade studiers vdrden pa sensitivitet och specificitet samt 95 procents
konfidensintervall.
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sokningar som innebdr stralbelastning om det finns alter-
nativa undersdkningar utan stralbelastning [56]. Risken
med stralning varierar betydligt mellan olika patientgrup-
per, bl a beroende pa dlder, kdn m m, dér yngre patienter
och kvinnor dr mer stralkdnsliga [57]. Risken for en kvinna
i 20-arsaldern att utveckla cancer under sin livstid pga en
DTKA-undersokning har rapporterats vara 1 pa 143 vid
anvandning av 64-snitts retrospektiv DTKA med dosmo-
dulering [57]. Detta stdr i kontrast mot 1 pa 3 261 for en
80-arig man [57].

Beroende pa generation och typ av datortomograf samt
hur tillgdngliga dosbesparande tekniker utnyttjas kan
straldosen vid 64-snitts DTKA variera mellan 0,7 och 22
mSv. Flera nya studier rapporterar straldoser under 1 mSv
[47,58,59]. Som jamforelse rapporteras den naturliga bak-
grundsstralningen vara cirka 2-5 mSv per ar.

Rapporterad genomsnittlig straldos vid IKA dr 3-10 mSv
[44]. | Sverige rapporterades dosen for IKA-undersok-
ningar utan samtidig PCl ligga pa 5,54 mSv under 2010
enligt SCAAR. Da patienter som tidigare CABG-ope-
rerats eller genomgick annan kontrastmedelskravande
undersokning exkluderades var motsvarande straldos
518 mSv [4]. Straldosen vid en IKA-undersokning kan
variera kraftigt mellan undersékningar och undersokare.
| SCAAR 2009 rapporteras skillnader pa éver fyra ganger
mellan olika sjukhus. Teknisk utveckling mojliggor lagre
straldoser fran IKA-undersokningar, men minskningen
ar inte lika snabb som for DTKA. Vid IKA utsdtts dven
personalen for stralning.

Sju studier i denna &versikt rapporterar stralning. Den
effektiva straldosen varierade mellan 0,9 och 16 mSv.
Négra studier jamforde olika protokoll for att minska stral-
doserna [47,54,55]. Den stora variationen i straldos beror
till stor del pa apparatur och protokoll. Medelstraldosen
for de granskade studierna dar man anvént prospektiv
undersokningsteknik rapporteras till 3,44 mSv (0,9-5,7
mSv). Motsvarande dos for studier med retrospektiv
teknik 4r 13,7 mSv (10,7-16 mSv). Aven patientgruppen
har betydelse. Exempelvis kraver hog hjartfrekvens eller
arytmi oftast retrospektiv undersékning med hogre stral-
dos.

Det finns stor spridning mellan olika centra i vérlden av-
seende strdldoser vid DTKA med samma typ av appara-
tur [45,46]. Resultaten visar pa vikten av att inte bara ha
modern utrustning och standardiserade protokoll, utan
ocksa utbildad personal. Kompetent personal anpassar
bildinsamlingen till patientens kroppsstorlek och hjart-
frekvens samt har erfarenhet av att ge tillracklig miangd
betablockad for att fa en jimn och lag hjartfrekvens.
Sjukhus som gor ett litet antal undersékningar kan fa
svart att halla en tillracklig rutin och hog kompetens for

SBU Alert-rapport nr 2011-03

detta, vilket bor beaktas innan metoden sétts upp. Denna
litteraturgenomgang ger inte tillrackligt med data for att
vdrdera om de olika typerna av apparatur ger olika hég
diagnostisk tillforlitlighet eller om en hogre straldos ger
battre bildkvalitet och dédrigenom en hégre diagnostisk
tillforlitlighet.

| ett rdkneexempel jamfors straldoserna vid de alterna-
tiva undersodkningsstrategierna. Forutsadttningarna antas
vara desamma som i de studier som har inkluderats i
denna oversikt, dvs 55 procents férekomst av kliniskt
betydelsefulla stenoser samt sensitivitet och specificitet
pa 98 respektive 82 procent. Dessutom forutsitts att
man anviander modern DTKA-teknik med prospektiv
skanning och att antalet PCl-behandlingar &r lika for bada
undersokningsstrategierna. | alternativet da alla patienter
undersoks med IKA far alla patienter 5,18 mSv. | alterna-
tivet med inledande DTKA-undersokning far alla initialt
3,44 mSv. De som uppvisat tecken pa kliniskt betydelse-
full stenos, dvs 62 procent av patienterna, far ytterligare
5,18 mSv vid den bekriftande IKA-undersékningen. Pa
gruppniva ger saledes DTKA-strategin sammanlagt 6,65
mSv, dvs cirka 28 procents hogre stralning dn alterna-
tivet med bara IKA.

Vid jamforelse mellan DT och IKA &r det viktigt att den
totala risken for dodlighet berdknas for respektive forfa-
rande. Den totala risken i samband med IKA dr summan
av stralningsrisker och procedurrelaterade risker, sasom
risk for dodlighet (sallsynt), hjartinfarkt, stroke eller blod-
ning, som rapporterats ge en genomsnittlig risk pa 0,13
procent [60]. Bada teknikerna ar forknippade med aller-
giska kontrastmedelsreaktioner och férsamring av njur-
funktionen. Den totala risken i samband med IKA, 0,13
procent, dr hégre dn den rapporterade totala risken for
DTKA, 0,07 procent.

Samlad bedomning

Den metaanalys och de originalstudier som har inklu-
derats i denna systematiska litteraturdversikt har belyst
DTKA:s diagnostiska tillforlitlighet for att diagnostisera
kliniskt betydelsefull kranskarlsstenos hos patienter med
intermedidr sannolikhet for kranskarlssjukdom. Jamforel-
ser gjordes direkt mot IKA, den referensmetod som idag
anvands rutinmassigt kliniskt for att avbilda kranskarls-
stenoser.

Forekomsten av kliniskt betydelsefulla stenoser i de
inkluderade studierna, 55 procent, ar relevant for dem
som kan vara aktuella for DTKA-undersékning i Sverige.
En viktig brist 4r dock att man séllan har rapporterat om
patienterna har genomgatt arbetsprov, utéver klinisk
bedémning, fore urvalet till studien. | Sverige dr arbets-
prov grunden fér bedémning av symtom och dirmed
sannolikhet for kranskarlssjukdom.
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De inkluderade originalstudierna dr sma och ofta utférda
vid enskilda kliniker, men de héller en medelhdg till hog
kvalitet. De vanligaste kvalitetsproblemen &r dalig redo-
visning av patientrekrytering och dalig rapportering av
statistiska parametrar.

| var oversikt visar sig DTKA vara en teknik med hégt
negativt prediktivt vdrde men med varierande positivt
prediktivt vdrde. Sensitiviteten ndrmar sig 100 procent
och studierna dr samstammiga. Specificiteten ar lagre
och uppvisar storre variation mellan enskilda studier.
Avseende diagnostisk tillforlitlighet har metoden saledes
god potential att fungera som icke-invasivt triagetest for
att selektera fram de patienter dar det finns ett verkligt
behov av IKA. Ju lidgre forekomst av kliniskt betydelse-
fulla stenoser, desto ldgre blir DTKA-strategins kostnad
och totala stralning pa gruppniva. Detta bor betdnkas vid
val av vilka patienter med intermedidr sannolikhet som
ska undersckas med DTKA. Undersokning av patienter
med |ag eller hég sannolikhet, sa kallad indikationsglid-
ning, dr inte aktuell pga cancerrisker, kostnader och risk
for ovantade bifynd.

Da metoden stéller stora krav pa kompetens i alla led
ar det svart att bedéma vilken tillforlitlighet den skulle
ha utanfor sarskilt specialiserade centra. De multicen-
terstudier som tidigare har genomférts har inte kunnat
visa tillrackligt hoga prediktiva varden for att kunna dra
slutsatsen att DTKA kan ersétta IKA [45,61]. Darfor ar det
viktigt att invdnta de multicenterstudier som nu genom-
fors for att kunna veta om DTKA kan anvindas utanfér
sarskilt specialiserade centra med hég volym.

Det finns flera fragor av stor klinisk betydelse som inte
har belysts i denna litteraturdéversikt. Bland annat utvar-
deras inte vilket prognostiskt varde DTKA har for fram-
tida allvarlig hjarthandelse sasom hjartinfarkt eller hjart-
dod, om patienter som har en pavisad fortrdngning pa
DTKA ska utredas vidare med IKA eller med ischemisk
vardering med t ex myokardscintigrafi eller stressekokar-
diografi. Inte heller berérs hur DTKA star sig som triage
jamfort med de etablerade metoderna myokardscintigrafi
och stressekokardiografi, eller om DTKA kan anvindas
for att guida till medicinsk eller interventionell terapi.

Ekonomiska aspekter

Kostnad

Kostnaderna for bade DTKA och IKA varierar nigot
mellan olika landsting i Sverige. Variationen kan ha flera
orsaker. En kan vara skillnader i utrustningarnas arliga
kapitalkostnad (inkdpskostnad, avskrivningstid och réanta)
samt den arliga servicen och underhallskostnaden. En
annan kan vara skillnad i fast kostnad per undersokning
eftersom denna minskar med héogre grad av utnyttjande.

Datortomografi for misstankt kranskarlssjukdom

IKA kraver alltid dagsjukvard men ibland dven inldggning
med 6vernattning. Kostnaden for IKA har vid flera lands-
ting berdknats uppga till cirka 10 000 kronor. DTKA finns
idag endast vid fa sjukhus. Kostnaden vid tva landsting ar
cirka 5 000 kronor. Uppgifterna inkluderar bl a apparatur,
forbrukningsartiklar, lokaler, I6ner och sa kallade over-
headkostnader. Patientkostnader relaterade till resor och
arbetstidsbortfall ar inte inkluderade.

Kostnadseffektivitet

Vi har identifierat sex hilsoekonomiska modellstudier
dir patientpopulation och undersékningsmetodik varit
relevanta for svenska forhallanden. | endast tva av studi-
erna var kostnadsuppgifterna relevanta for det svenska
sjukvardssystemet, dvs IKA angavs som tva till tre gdnger
dyrare dan DTKA per undersokning. | den ena, fran Aus-
tralien, [62] beskrivs DTKA vara kostnadsbesparande om
sannolikheten for kranskarlssjukdom ar mindre dn 65%.
Den andra [63] konstaterade att det var obetydliga skill-
nader i kostnader av att anvdnda olika kombinationer av
diagnostiska metoder.

Kostnadskalkyl

Ett beslutstrad har konstruerats for att jamfora kostnaden
for IKA med DTKA forutsatt radande svenska kostnader
(Faktaruta 3 och Figur 4). Referensstandarden IKA antas
ge ett resultat mycket ndra sanningen. Eftersom DTKA
har hog sensitivitet antas antalet falskt negativa fynd
bli mycket litet. Denna kalkyl har darfér antagit att det
diagnostiska slutresultatet av de bada grenarna i besluts-
tradet ar lika. Man behdver bara berdkna kostnaderna fér
att bestdmma vilket alternativ som dr mest fordelaktigt ur
ekonomisk synpunkt.

Uppgifterna i modellen (Figur 4) har himtats fran de tio
originalstudier som har inkluderats i denna litteraturéver-
sikt. Forekomsten av kliniskt betydelsefulla stenoser antas

Faktaruta 3 Kostnadskalkyl.

For att gora en strukturerad analys av tva strategier
for diagnos av kliniskt betydelsefulla stenoser, IKA
for alla, alternativt inledande DTKA med bekréaftan-
de IKA, har vi konstruerat ett beslutstrad. For varje
gren berdknas den sammanlagda kostnaden for alla
undersokningar som genomfors. Kostnaden multi-
pliceras med sannolikheten for varje utfall, vilket
ger en genomsnittskostnad for respektive strategi.
Berdkningarna baseras pa data som &r kansliga for
forandringar, t ex férekomst av kliniskt betydelsefulla
stenoser, diagnostisk tillforlitlighet och kostnader
vid olika landsting. Darfor ska modellen endast ses
som ett rdkneexempel.




Positivt IKA 4
KA 0,55
Patienter med intermedidr sanno- Negativt IKA <]
likhet for kliniskt betydelsefull stenos |—:| 045
L
Negativt DTKA 4
038
DTKA Positivt IKA <
Positivt DTKA — IKA 0.87
0.62 = Negativt IKA 4
0,13
[] = Beslutsnod som anger en valsituation; O = Nod dar sannolikheten for respektive utfall angivits for varje gren; <] =Slutnod;
DTKA = Datortomografisk koronarangiografi; IKA = Invasiv koronarangiografi
Figur 4 Beslutstrad for jaimforelse av den férvantade kostnaden av diagnostik med IKA och DTKA fér patienter
med en intermedidr sannolikhet for kliniskt betydelsefull stenos.

vara 55 procent. Sammanvigda varden for sensitivitet
och specificitet antas ligga pa 98 respektive 82 procent. |
alternativet med DTKA blir da andelen med negativa fynd
38 procent (sant och falskt negativa). De dvriga 62 pro-
centen hade positiva fynd enligt DTKA (sant och falskt
positiva). Dessa patienter behover direfter konfirmeras
med IKA, varav 87 procent &r positiva (sant positiva).

Kostnaden per undersékning vid DTKA och IKA har in-
hamtats fran olika landstings rontgenavdelningar. Om
kostnaderna som ldggs in i modellen antas till 10 000
kronor for IKA och till 5 000 kronor for DTKA, blir den
forvantade kostnaden for DTKA-alternativet cirka 1200
kronor (12 procent) hégre per patient jamfért med IKA-
alternativet. | en kénslighetsanalys har kostnaden for IKA
varierats fran 5000 till 15000 och kostnaden fér DTKA
fran 2 500'till 5 000. Kénslighetsanalysen visar att DTKA-
strategin blir mindre kostsam an IKA for alla forst nar en
undersokning med DTKA kostar cirka 40 procent av en
IKA-undersokning.

Modellen har inte tagit hiansyn till kostnader for arbets-
bortfall och resor for patienten, inte heller andra diagnos-
metoder som myokardscintigrafi och stressekokardiografi
ar inkluderade. Hur dessa metoder kan paverka diagno-
stiken halsoekonomiskt ar ddrfoér okant.

Forandrad forekomst av kliniskt

betydelsefulla stenoser och kostnad

Vilken utredningsstrategi som dr billigast i modellen ovan
beror pa forekomsten av kliniskt betydelsefulla stenoser
och kostnaden for IKA respektive DTKA. Férutsatt att
kostnaden for IKA &r dubbelt sa hog som for DTKA, blir
kostnaden lika for bada strategierna vid en férekomst av
kliniskt betydelsefulla stenoser pa 40 procent. Vid férre
stenoser dr en strategi med inledande DTKA-undersék-

SBU Alert-rapport nr 2011-03

ning ekonomiskt fordelaktigt (Figur 5). Om kostnaden for
IKA &r tre ganger sa stor som for DTKA blir kostnaderna
for bada alternativen lika da férekomsten av kliniskt bety-
delsefulla stenoser ar 60 procent.
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Figur 5 Forekomsten av kliniskt betydelsefulla
stenoser paverkar brytpunkten for nar DTKA-
strategin ar billigare eller dyrare jamfort med att
alla undersoks direkt med IKA. Vid tva gangers
skillnad i kostnad mellan undersékningarna (alter-
nativ A) ar DTKA-strategin billigare vid en preva-
lens pa cirka 40 procent. Vid tre gangers skillnad

i kostnad (alternativ B) a&r DTKA-strategin billigare
vid en prevalens pa 60 procent.
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Sjukvardens struktur och organisation

Flera svenska sjukhus har eller planerar att kdpa in dator-
tomografer med kapacitet for kranskarlsdiagnostik. Sjuk-
hus utan tillgang till IKA, myokardscintigrafi eller stress-
ekokardiografi skulle kunna anvinda DTKA for diagnostik
av kranskarlsstenos. Detta skulle potentiellt kunna minska
kétider saval som restid och arbetstidsbortfall for aktuella
patienter.

Undersokning av kranskarl kraver dock, férutom avance-
rad utrustning, specialkunskaper i datortomografi. Utbil-
dad och skicklig personal for savél patientbemétande,
administration av ldkemedel som betablockad och nitro-
preparat, handhavande av apparatur och tolkning av bil-
derna, ar avgérande for ett lyckat resultat. Foljderna av
en for 1ag kompetens r troligen héogre straldos och/eller
lagre PPV vid DTKA. Samre diagnostisk tillforlitlighet re-
sulterar i okat behov av ytterligare diagnostiska under-
sokningar och innebdr ytterligare kostnader och strélbe-
lastning via kompletterande metoder. De sjukhus som
overviger inférandet av DTKA behdver saledes satsa pa
utbildning av personal samt gora en bedémning av ett
minimiantal patienter per ar. Enligt rekommendationer
fran American College of Radiology (ACR) bor personer
med tidigare DT-erfarenhet (t ex specialistkompetent me-
dicinsk radiolog) fa 30 timmars undervisning samt tolka
minst 50 patientfall under handledning for att uppna
grundliggande kompetens [64]. Aven ACC/AHA har
gett rekommendationer om utbildning dar tva manaders
heltidsarbete med DTKA samt 150 patientfall &r minimum
for att sjalvstandigt kunna bedéma DTKA [65].

Kranskarlsdiagnostik med IKA gors idag av invasiva kar-
diologer och radiologer. Vid DTKA 4r det viktigt att det
finns ett gott samarbete mellan likare med erfarenhet
av beddmning av kranskarl och ldkare som kan bedéma
datortomografi av 6vriga delar av thorax pga mojliga
ovantade bifynd som maste hanteras.

Om det skulle bli aktuellt att inféra DTKA for samtliga
patienter som tillhér malgruppen skulle det initialt med-
fora en hog belastning pa de kliniker som utfér under-
sokningarna. Da det finns fler relevanta metoder for mal-
gruppen dr dock detta scenario inte sérskilt sannolikt.

En risk med lattillgangliga och snabba tekniker dr 6veran-
vandning pa tveksamma indikationer och s kallad indika-
tionsglidning. En sadan potentiell risk dr att DTKA anvands
for undersokningar av personer med lag saval som hog
sannolikhet for kranskarlssjukdom. Dessa patientgrupper
ar inte aktuella for DTKA-undersckning, bl a pa grund av
stralrisker, kostnader och risk for ovintade bifynd.

Datortomografi for misstankt kranskarlssjukdom

Etiska aspekter

Det dr oklart hur DTKA respektive IKA paverkar patien-
ternas livskvalitet. Faktorer som sannolikt talar fér DTKA
ar lagre totalrisk for komplikationer, mindre smarta i
samband med undersokningen, kortare undersoknings-
tid och potentiellt farre resor. For de patienter for vilka
DTKA-metoden kan utesluta kranskérlssjukdom innebar
det uppenbara fordelar jamfort med IKA. De patien-
ter som efter DTKA-undersokning har en kvarstaende
misstanke om kranskarlsjukdom bor erbjudas IKA eller
annan metod, vilket innebar storre tillforlitlighet men
dven nackdelar.

Informationen infér en undersékning med DTKA ska
ange att ett positivt fynd bor foljas upp med en IKA-
undersokning eller annan metod. Den bor omfatta for-
och nackdelar med hela det diagnostiska forfarandet.
Sammantaget dr det viktigt att de patienter som ar aktu-
ella for undersékningen far allsidig och objektiv informa-
tion om kunskapsldget och om metodens prestanda och
risker.

DTKA kraver specialkunskap for bade handhavande av
apparatur och tolkning av bilder. Darfor ar saval utbild-
ning av operatérer, granskare som kvalitetskontroll av
granskningsprocessen viktigt. Enbart IKA ger stralnings-
risker for personalen.

Vid DTKA avbildas inte bara hjartats kranskarl som vid
IKA utan dven hjartats kammare och férmak samt lungor
och dvre delen av buken. | dessa organ kan ovéntade bi-
fynd goras, vanligast dr fordndringar i lungor, lever och
kdrl. Fynden kan utgéras av malignitet eller aneurysm
dér det kan vara viktigt med tidig upptéckt. Det dr dock
inte vetenskapligt belagt om ovintade bifynd &r av virde
att hitta vid DTKA. Det finns en risk att man finner
forandringar som aldrig skulle ge symtom. Dessa skulle
dnda kunna orsaka onddig oro hos patienten, leda till
kostsamma utredningar och potentiellt skadliga under-
sokningar med eventuella komplikationer vid ingrepp.
Dessa atgdrder skulle kanske aldrig ha gjorts om man
inte hittat forandringen.

Anvindning av metoden i Sverige

Ar 2010 registrerades 833 DTKA-undersékningar i
SCAAR. Detta adr en 6kning jamfort med 2008 och 2009,
da cirka 600 respektive 800 undersdkningar registrera-
des. Over hilften av undersdkningarna gjordes i Linko-
ping. Under 2010 gjordes 36 procent av de registrerade
undersokningarna pa indikationen oklara brdstsmartor.
Misstankt stabil eller instabil kranskarlssjukdom var skal
till undersokning i 6,8 procent respektive 0,6 procent av
fallen. Den absoluta majoriteten av patienterna uppvisade
normala fynd vid DTKA-undersoékningen.




Faktaruta 4 SCAAR.

Uppgifter om DTKA- och IKA-undersékningar i
Sverige finns i kvalitetsregistret SCAAR (Svenska
Coronar Angiografi- och Angioplastik Registret) ([4],
www.ucr.uu.se/scaar), som dr en del av Swedeheart.
Registret drivs med stdd av bl a Socialstyrelsen och
SKL. De storsta centra som utfor DTKA-undersok-
ningar rapporterar till registret. Registrering av infor-
mation dr dock frivillig vilket medfér risk for ofullstan-
digt underlag.

Av de 39 523 IKA-undersokningar som utférdes under
2010 atfoljdes inte 19 743 av PCI. Nér indikationen for
IKA var stabil eller instabil kranskarlssjukdom respektive
oklara brostsmédrtor (26 031 undersokningar) hade 27
procent normala fynd och 39 procent atféljdes inte av
nagon invasiv atgird (PCl eller CABG).

Identifierade kunskapsluckor

Ratt utford DTKA, pa rétt indikation, kan idag med stor
sdkerhet utesluta kliniskt betydelsefull stenos hos patien-
ter med intermedidr sannolikhet fér kranskarlssjukdom.
Vi saknar dock idag kunskap om DTKA:s férmaga att
végleda fortsatt behandling. Patienter med positiva fynd
bér saledes utredas vidare med andra tekniker. Vi vet inte
heller om en DTKA-undersékning medfér en minskning
av patientgruppens sjuklighet eller dédlighet pa sikt.

Metoden dr under utveckling i flera avseenden, sarskilt
vad géller sankning av straldoser och speciellt for vissa
patientgrupper, t ex patienter med ihéllande férmaks-
flimmer.

Pagaende studier

Flera studier pagar i syfte att utvardera DTKA som dia-
gnostiskt, prognostiskt och behandlingsstyrande verktyg
for kranskarlssjukdom. Vissa ska studera patientnira ut-
fall som dod, hjartinfarkt och andra hjart- och kérlhan-
delser. Ndgra dr randomiserade kontrollerade studier,
nagra jamfor DTKA med IKA-undersokningar, andra jam-
for med "standardférfarande”. Flera stora kohortstudier
foljer anvandningen av DTKA i klinisk praxis. De forsta
studierna beraknas vara klara under 2012. Se dven ICER-
rapporten [5] och detaljer pa http://clinicaltrials.gov.

Metodik for den systematiska
litteraturgenomgangen

Litteratursokning

Litteratursokning har utforts i databaserna PubMed,
Cochrane Library, CRD databases och Embase t o m de-
cember 2010. For en mer detaljerad beskrivning av vilka
soktermer och begransningar som anvénts, se Bilaga 1
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pd www.sbu.se/201103. En oversiktlig sékning gjordes
dven i Web of Science. Férutom sokningar i databaser
har referenslistor granskats i relevanta arbeten.

1403 artiklar/abstrakt
fran databassokning

1321
artiklar/abstrakt
exkluderade

0 artiklar via

handsékning

Y

82 artiklar
granskade i fulltext

69 artiklar
exkluderade
(Bilaga 2*)

Y

13 artiklar
inkluderade

*se www.sbu.se/201103

Figur 6 Flodesschema over litteraturgranskning
och urval av studier.

Kvalitetsgranskning

De studier som vid genomgang av abstraktlistor bedom-
des som relevanta for projektets fragestillningar gran-
skades i fulltext med avseende pa inklusionskriterierna.
Inkluderade studier har granskats med hjilp av SBU:s
mallar for olika typer av studier. Studiernas kvalitet
har bedémts bl a utifran QUADAS [66] och AMSTAR
[46]. Med ledning av detta faststélldes respektive stu-
dies kvalitet och relevans som hog, medelhog eller lag
(Tabell 1).

Bindningar och jav

Sakkunniga och granskare har i enlighet med SBU:s krav
inlimnat deklaration rérande bidningar och jdv. Dessa
dokument finns tillgdngliga pa SBU:s kansli och kan rekvi-
reras fran SBU (Box 3657, 103 59 Stockholm, eller e-post:
info@sbu.se).

SBU har pa detta underlag bedomt att jav inte foreligger.
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Forkortningar
CABG  By-pass-kirurgi, "coronary artery bypass graft"

DSCT ‘"Dual-source DT"

DTKA Datortomografisk undersékning av hjartats
kranskarl (datortomografisk koronarangiografi)

EKG Elektrokardiogram

IKA Invasiv koronarangiografi

mSv milliSievert

NPV Negativt prediktivt vdrde

PCI Ballongvidgning av kranskarl

PPV Positivt prediktivt varde
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SBU utvirderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning for medicinsk utvédrdering, ar
en statlig myndighet som utvarderar hélso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfér vetenskapliga fakta
med svensk vardpraxis. Malet dr att ge ett battre
beslutsunderlag for alla som avgér hur varden ska
utformas.

SBU Alert-rapporterna tas fram i samarbete med sak-
kunniga inom respektive dmnesomrade, Socialstyr-
elsen, Lakemedelsverket och Sveriges Kommuner och
Landsting samt med en sarskild radsgrupp (Alertradet).

Denna utvérdering publicerades ar 2011. Resultat som
bygger pa ett starkt vetenskapligt underlag fortsatter
vanligen att gilla under en lang tid framat. Andra
resultat kan ha hunnit bli inaktuella. Det géller framst
omraden dar det vetenskapliga underlaget ar otill-
rackligt, begransat eller motstridigt.
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