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Informasjon om justering av retningslinjer for farerkort og ICD

Vi viser til brev 15.01.2008 om endringer i helsekravene til farerkort, blant annet nar
det gjaldt pasienter med ICD.

Den europeiske hjerterytmeforeningen (EHRA) kom den 21. juni i ar med et nytt
konsensusdokument om bilkjgring og ICD
(http://europace.oxfordjournals.org/cgi/reprint/eup112). Dokumentet er allerede kjent i
fagmiljgene og av noen pasienter. Helsedirektoratet har funnet grunnlag i dokumentet
for a endre vare retningslinjer for ICD og bilkjgring. Endringene representerer
vesentlige liberaliseringer: Bilkjaring kan gjenopptas tre maneder etter index-arytmi
som farer til sekundaerprofylaktisk ICD-implantasjon og etter stat uten bevissthetstap.
Arytmi med bevissthetstap gir 6 maneders kjgrekarens. A ha ICD innebzerer fortsatt at
forskriftens helsekrav ikke anses oppfylt. Melding skal dermed sendes ved
implantasjon. Stet fra ICD vil imidlertid ikke lengre utlgse skriftlig meldeplikt. Vi antar
det vil redusere saksmengden pa fagfeltet. Vi viser spesielt til tabellen i retningslinjene
nedenfor. Det er ogsa apnet for at overinstansen i helt spesielle tilfelle kan gi
dispensasjon for farerkortklasse C1.

Det folgende erstatter fra dags dato naveerende kapittel 23.7 i 1IS-1348 om ICD:

23.7 Implantert cardioverter-defibrillator (ICD)

Omfattes av forskriftens bestemmelser om anfall hvis det var arytmi med
bevissthetspavirkning (alle klasser), vedleggets § 3 nr. 7 (kl. C1, C, D1, D og
kjgreseddel m.v.) og § 2 nr. 6 "andre tilstander” (alle klasser).

Generelt om ICD

ICD er et elektrisk implantat som gis til pasienter med hgy risiko for alvorlig arytmi.
Risikoen for arytmi kan imidlertid variere ganske mye mellom ulike pasientgrupper.
Primaerprofylaktisk ICD er implantert pa grunnlag av generell risikovurdering (oftest
redusert pumpefunksjon, dilatert ventrikkel) evt. med ikke-vedvarende VT (NSVT).
Sekundeerprofylaktisk ICD er implantert etter alvorlig, symptomgivende arytmi eller
overlevd hjertestans. ICD kan behandle ventrikkeltachycardi (VT) med
tachycardibrytende pacing (ATP) eller DC-stat ("sjokk”, "stat”). Ventrikkelflimmer
(VF) og sveert rask VT behandles med DC-stgt. Stat merkes godt av pasienten, med

mindre det skjer under s@vn, eller arytmien har gitt bevissthetstap. Nar alvorlig
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rytmeforstyrrelse oppstar, vil ICD bruke noen sekunder pa a stille diagnosen, og
deretter ytterligere ca. 10-15 s. pa a lade for stgtet kan gis. Etter vellykket stat tar
det ofte ytterligere noen sekunder fgr normal sirkulasjon gjenopprettes. Hvis stgtet
mislykkes, lades til nytt stgt. En alvorlig arytmi kan derfor gi et kort bevissthetstap,
selv om behandlingen fra ICD er vellykket. Stat pasienten ikke har merket, betyr ofte
at det har veert et bevissthetstap. Noen pasienter lar ogsa veere a rapportere stat
pga. de fgrerkortmessige konsekvensene. At pasienten ikke har merket statet, er
derfor ikke grunnlag for & anta at det ikke har fgrerkortmessig betydning. Ved ATP
er det som regel arytmien som sadan som avgjar om det blir bevissthetspavirkning.
ICD kan gi "upassende stat” ("urettferdig stet”, "inappropriate shock”), dvs. sjokk pa
en arytmi som ikke skulle ha utlgst det, f.eks. rask atriefimmer. Dette kan gi
pavirkning av kjgreevnen, pga. sjokket i seg selv eller fordi arytmien som utlgste
den ga hemodynamisk pavirkning. Tekniske feil og elektrisk stay kan ogsa gi
upassende stgt. ICD avleses av spesialisten med en spesielt tilpasset computer.
Alvorlig arytmi og terapi fra ICD kan avleses og analyseres.

Trafikkrisikoen ved ICD - reviderte retningslinjer

Trafikksikkerhetsrisikoen ved ICD er knyttet til arytmiepisode med bevissthetstap
eller sirkulatorisk pavirkning. Et DC-stgt kan vaere smertefullt og det kan gi kraftige
kroppsbevegelser, som i seg selv kan vaere farlig under kjgring. En ICD-beerer vil
alltid ha en viss risiko for berettiget stgat, i starrelsesorden ca. 7,5% til 30% per ar.
Risikostratifisering er vanskelig. Enkelte studier tyder pa at risikoen for stgt ikke
fortsetter a falle med tiden pa samme mate som risikoen for anfall av andre typer.
Av praktiske grunner, og for a fa et praktiserbart regelverk, er hendelsesfri
observasjonstid likevel det viktigste kriteriet i farerkortsaken, differensiert etter
implantasjonsindikasjon. Risikoen anses imidlertid aldri sa lav at det kan
dispenseres for hgyere fgrerkortklasser.

Det er sparsomt med virkelig gode data om trafikkrisikoen hos ICD-baerere.
Retningslinjene her er gitt under hensyn til en litteraturgjennomgang ved en
ekspertgruppe i regi av EHRA, den europeiske hjerterytme-foreningen
(http://europace.oxfordjournals.org/cgi/reprint/eup112). Gruppen har forsgkt a
estimere risikoen, ikke bare for stgt fra ICD, men for at stat gir
bevissthetspavirkning. Hvor lang tid som tilbringes i trafikken, er sentralt i
risikoestimatet. Dessuten risikoen for at en bevissthetspavirkning farer til ulykke
som involverer andre personer. Disse to forholdene er avgjgrende for at gruppen
fortsatt ikke anbefaler dispensasjon for yrkesmessig kjgring, organisert
persontransport eller tunge kjgretay. Litteraturen som refereres har enkelte
motstridende funn/konklusjoner, ikke alle anbefalingene er etter var oppfatning like
godt underbygget. Nar en ICD-pasient har synkopert, ma vurderingen etter var
oppfatning ses i sammenheng med dispensasjonspraksis for synkoper ellers.
Helsedirektoratet har gitt disse, reviderte retningslinjene i samsvar med
hovedanbefalingene i ekspertgruppens rapport. Vi har lagt stor vekt pa at
retningslinjene skal kunne praktiseres. Revisjonen innebeaerer en liberalisering av
tidligere praksis, en reduksjon i antallet meldinger etter helsepersonellovens § 34,
og redusert saksmengde.




Attest

Det senter som kontrollerer ICD-behandlingen skal ha avgitt attest. Attesten skal
redegjgre for indikasjon, tid for siste innslag av ICD og gi en vurdering av om det er
forsvarlig a gjenoppta kjgring. Attest fra primaerlege eller kardiolog uten ICD-
kompetanse godtas ikke.

Observasjonstid- dispensasjonspraksis for lavere klasser
Det stilles krav om en viss observasjonstid etter "hendelser” far kjaring kan
gjenopptas og/eller dispensasjon for lavere klasser gis. Tabellen nedenfor
oppsummerer "hendelsene”, angir minste observasjonstid, om meldeplikt etter
helsepersonellovens § 34 utlgses og Fylkesmannens respons. Det er alltid en
forutsetning for dispensasjon at behandlende spesialist anbefaler det, da det i noen
tilfelle kan veere forhold som taler for hgyere risiko. Dessuten er det en forutsetning
at pasienten mgter til kontroller, falger legens rad og ikke lar vaere a rapportere
hendelser. Observasjonstidene nedenfor skal oppfattes som meget sterkt ferende
for nedre grense, og Fylkesmannen skal ikke ga under disse. Bilkjgringsspgrsmal er
ofte sensitive, og en enhetlig praksis er gnskelig. Ved implantasjon av
sekundaerprofylaktisk ICD, Igper observasjonstiden fra index-arytmien eller
hjertestansen (ikke fra dato for implantasjon av ICD som tidligere).

Hendelse

Observasjonstid far

Legens skriftlige

Fylkesmannens

kjgring/disp. meldeplikt etter respons
helsepersonellovens
§ 34
Implantasjon av Disp. kan gis nar Skal meldes. Gi evt. Behandle

primaerprofylaktisk ICD, jf.
ovenfor, uten synkope eller
hemodynamisk
betydningsfull VT

spesialisten anbefaler
det, som regel nar ICD er
kontrollert og funnet
velfungerende.

samtidig anbefaling om
dispensasjon

dispensasjonssaken for
lavere klasser. Gi evt.
melding til politiet om
inndragning av hayere
klasser og kjgreseddel
mv.

Implantasjon av
sekundaerprofylaktisk ICD,
og i tilfelle som ikke
omfattes av tabellcellen
over

Tre mnd., nar spesialisten
anbefaler det.

Skal meldes. Anbefaling
om evt. dispensasjon
kan gis etter 3 mnd.

Send melding til politiet.
Gjgr evt. oppmerksom pa
muligheten for & sgke
disp. for lavere klasser
etter tre mnd.

ATP uten
bevissthetspavirkning

Ingen, dersom
spesialisten mener det er
lav risiko. Ved gkende
arytmiforekomst eller nar
spesialisten mener det er
okt risiko, kan det veere
ngdvendig & frarade
kjgring til risikoen igjen er
ansett lav.

Som regel ikke.

Berettiget DC-steat uten
bevissthetspavirkning

Tre mnd., dersom
spesialisten mener det er
forsvarlig

Nei. Muntlig advarsel til
pasienten

Arytmi med
bevissthetspavirkning, med
eller uten terapi fra ICD

Seks maneder

Ja

Melding til politiet.
Opplysning om mulighet
for & sgke dispensasjon
etter seks maneder

Upassende DC-stat

Til spesialisten mener
forholdet er rettet, slik at
risikoen for nye stat er lav

Som regel ikke. Muntlig
advarsel




Bytte av ICD
(generatorbytte), bytte eller
revisjon av ledninger

Til spesialisten mener det
er forsvarlig & kjgre

Som regel ikke. Muntlig
advarsel

Hjertestansoverlever, som
har avslatt tilbud om ICD

Seks mnd.

Ja

Melding til politiet.
Opplysning om mulighet
for & sgke dispensasjon
for lavere klasser etter
seks maneder. Vurdering
av kognitiv funksjon kan
veere ngdvendig.

Varighet og vilkar

Det skal stilles vilkar om at sgker fglger anbefalte kontroller og skriftlig erklaerer at
han/hun vil fglge eventuelle rad fra lege om a avsta fra bilkjaring etter innslag fra
ICD eller uheldig arytmisituasjon, jf. ovenfor. Som regel gis forstegangs-
dispensasjon for ett ar. Deretter kan man som regel falge spesialistens rad om
varighet. Dersom det er god sikkerhet for at kontroller fglges og rad angaende
bilkjgring blir fulgt, kan dispensasjonen gis ubegrenset varighet, dersom spesialisten

anbefaler det.

Utvidet forerkort

ICD-baerere har en langt hayere risiko for akutt illebefinnende enn

normalbefolkningen, og hayere enn de fleste koronarpasienter. Derfor skal
Fylkesmannen ikke gi dispensasjon for kl. C1, C, D1, D, kjgreseddel eller
kompetansebevis for utrykningskjgring. Risikoen er knyttet til hvor lang tid som
tilbringes i trafikken og kjgretayets skadepotensiale. EHRAs ekspertgruppe har
derfor anbefalt at lavrisikopasienter kan fa kjare lett lastebil i helt spesielle tilfelle,
nar det utgjer en liten del av annen virksomhet. Helsedirektoratet vil falge denne
anbefalingen, men gnsker a holde en restriktiv praksis. Dispensasjon for kl. C1 skal
derfor inntil videre bare gis av Helsedirektoratet. Helsedirektoratet kan gi
dispensasjon for kl. C1 til pasienter som har fatt ICD pa primaerprofylaktisk
indikasjon og ikke har hatt bevissthetstap. Det vil ikke bli gitt dispensasjon dersom
kjgringen har preg av sjafgrvirksomhet, sa som budbilsjafer, distribusjonssjafer,

massetransport osv.

Endringen trer i kraft straks. Nettversjonen av IS-1348 vil bli oppdatert nar revidert
versjon er klar senere i ar.
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