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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Avancerad backenkirurgi
vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad vard. Sak-
kunniggruppens forslag remitteras Gppet for synpunkter fran alla intresse-
rade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen,
mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hdgspeciali-
serad vard och pd hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram

detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuella for nationell hogspecialiserad vard samt rekommen-
dera hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett
nationellt perspektiv med patientens bésta som framsta malsattning.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Ordlista

FoU Forskning och Utveckling
NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet
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Sammanvagd beddomning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet avancerad
backenkirurgi att det som framgar under rubriken Definition ska utgora nat-
ionell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fyra enheter.

Detta bedéms vara vard som ar komplex, sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da
bland annat tillgang till flera olika typer av backenkirurger (kolorektalkirur-
ger, gynekologiska tumarkirurger och urologer) behdvs. Utdver dessa maste
tillgang till flera andra specialister finnas vid utférande av den specifika ki-
rurgin. For att mojliggéra en god peri- och postoperativ vard for patientgrup-
pen behdvs dven fysioterapeuter, sjukskoterskor, underskoterskor och stomi-
/uroterapeuter med specifik kompetens.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard bedoms vara Gvervagande
positiva. Genom inrdttande av nationella enheter med specifikt ansvar for den
definierade varden okar forutsattningarna for att alla patienter i landet far en
adekvat och likvardig bedémning. Sakkunniggruppen finner dven att detta
kan forbattra behandlingsutfall, patientsékerhet och kunskapsutveckling sam-
tidigt som ett effektivt anvdndande av halso- och sjukvardens resurser upp-
nas. Forslaget &r baserat pa patientvolymer och forutséttningar for geografisk
spridning. Patienterna inom definitionen kan ha langa postoperativa vardtider
och hég vardtyngd, vilket magjligtvis lattare kan hanteras med fyra enheter.

Sakkunniggruppen beddmer att patienter inom definitionen kan komma att
konkurrera med annan akut- och imperativ sjukvard vid de utférande enhet-
erna. Omkringliggande omraden som kan paverkas ar t.ex. annan icke-avan-
cerad benign och malign kirurgi inom de aktuella omradena, och som kan
konkurrera om samma vardplatser. Dessa potentiella undantrangningseffekter
ar forvéntade och hanterbara.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hégspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Stallningstagande till och i forekommande fall omfattande resektions-
och/eller viss rekonstruktionskirurgi i backenet, oavsett patientens alder,
skautgora nationell hogspecialiserad vard vid foljande tillstand;

» Primér lokalt avancerad rektalcancer och koloncancer med engagemang
av backenorgan

» Lokalt avancerad urinblascancer, med respons efter induktionsterapi
» Béckenrecidiv av kolorektalcancer

 Recidiv/resttumor efter priméar kurativt syftande stralbehandling vid anal-
cancer

* Recidiv/resttumér i backenet av gynekologisk cancer (cervix-, endo-
metrie-, vaginal-, vulvacancer) efter primar kurativt syftande stralbehand-

ling
* Recidiv/resttumor efter primar kurativt syftande stralbehandling vid
prostatacancer och urinblascancer

e Ovanliga eller oklara tumérformer i backenet

Antal enheter

Fyra enheter.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Avgransningar
Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande
avgransningartilomradet.

Foliande omraden, med stark koppling till definitionen, ingar eji
definitionen och ska ej koncentreras pa nationell niva.
Nedanstaende punkter utgor tillstand/atgarder vilkas vanlighet medfor att de
kan behova utforas i varje sjukvardsregion:

1. Primér rektalcancer dar operation med negativa resektionsrander (RO)
kan uppnas genom okomplicerat medtagande av intilliggande organ, till
exempel engagemang av blastak eller ovarium

2. Primar urinbldascancer dar radikal operation kan uppnas genom okom-
plicerat medtagande av intilliggande organ, t.ex. prostata eller uretérer

3. Efter stallningstagande pa nationell konferens kan palliativt syftande ki-
rurgi inom de omraden som utgor definitionen utforas regionalt

Foljande omraden bor niv astruktureras inomv arje
samv erkansregion:

1. Ovrig recidivkirurgi vid gynekologisk cancer

Foljande omraden har genomlysts separat:

1.  HIPEC (Cytoreduktiv kirurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling
i bukhalan (CRS/HIPEC) for patienter med spridd cancer i bukhinnan)

2. Sarkom
3. Annan vulvacancerkirurgi

Foljande omraden har identifierats for eventuell framtida nationell
niv astrukturering:

1. Kurativt syftande terapi vid stadium IV kolorektal cancer
2.  Retrorektala tumdrer

3. Ovanliga urindeviationer exempelvis tillstand dar urinavledning med
ortotopt blassubstitut eller kontinent reservoar évervags

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Vardomrade

Nulage

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst &r avancerad backenki-
rurgi. Cancer i urinbldsa, prostata, andtarm/tjocktarm och gynekologisk can-
cer &r de vanligaste bakomliggande orsakerna till behovet av omfattande re-
sektions- och/eller viss rekonstruktionskirurgi i backenet. Andra indikationer
kan férekomma sasom resttillstand efter tidigare onkologisk och/eller kirur-
gisk behandling samt vissa ovanliga tumdrformer.

Under det senaste decenniet har den avancerade resektionskirurgin i back-
enet utvecklats starkt avseende preoperativ terapi, kirurgisk teknik och tek-
nologi, perioperativ vard och rehabilitering. Patienter som tidigare endast er-
bjods palliativ vard kan nu i 6kande omfattning erbjudas potentiellt kurativ
resektionskirurgi. Sakkunniggruppens beddmning &r dock att mgjligheten att
erbjudas sadan kirurgi inte ar jamlik Gver landet baserat pa saval kompetens
som resurser. Redan idag finns en viss nivastrukturering av den maligna
backenkirurgin genom det arbete som har skett inom ramen for regionala
cancercentrum i samverkan (RCC). All éverenskommen nivastrukturering
har dock ej i praktiken tillimpats fullt utialla regioner. En struktur for nat-
ionella multidisciplinara konferenser (nMDK) saknas for flera omraden
(bade primartumor och recidiv) vilket gor det svarvarderat huruvida nationell
jamlikhet avseende bedémning eller behandling for patienten foreligger.

I de nationella registren framkommer att ett relativt stort antal patienter ge-
nomgar standardkirurgi vid backenmalignitet, t.ex. rektalcancer (ca 1200 pa-
tienter/ar), cystektomi vid muskelinvasiv blascancer (ca 400 patienter/ar) och
ovarialcancer (ca 450 patienter/ar). Patienter fran dessa grupper som &r aktu-
ella for nationell hogspecialiserad vard enligt detta forslag uppgar sannolikt
till knappt 7 %.

Organisation

Ur kvalitetsregister kan data (dock med osékerhet kring validitet) uthdmtas
avseende primarkirurgi vid olika bédckenmaligniteter. Sakra data hur lokala
aterfall av rektalcancer handlaggs finns ej, men detta férmodas ske huvud-
sakligen vid universitetsklinikerna.

For analcancer har kurativt syftande kirurgi vid rest- eller aterfallstumor
nivastrukturerats via RCC till Géteborg och Malmé. Det finns ingen nationell
dverenskommelse om nivastrukturering av 6vrig kolorektalcancerkirurgi,
aven om antalet utférande enheter successivt minskat de senaste decennierna.
Avseende den mest avancerade kirurgin som utfors vid lokalt avancerade-
och aterfallstumorer, har en regional nivastrukturering mot respektive univer-
sitetssjukhus av allt att ddma genomforts, men remittering Over regiongranser
sker ocksa. Sakkunniggruppens beddmning é&r att huvuddelen av denna ki-
rurgi idag utfors i Stockholm, Goteborg och Malmé.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Beddmning och eventuell kirurgi av recidiv av gynekologisk och urologisk
cancer sker i nulaget i stor utstrackning via regional nivastrukturering.

V ardvolymer

Vardvolymen for det definierade vardomradet uppskattas till ca 250 patienter
om aret som genomgar avancerad backenkirurgi. Detta inkluderar aven barn,
vilket dock &r en mycket sélisynt forekommande patientgrupp. Avseende be-
handling for aterfall efter tidigare cancerbehandling saknas data i de nation-
ella kvalitetsregistren varfor sakkunniggruppen har gjort uppskattningar av
aktuella volymer. Volymer for stallningstagande infor kirurgi uppskattas till
2-3 ganger sa manga som antalet operationer. Se tabell 1 for respektive del-
omrade.

Tabell 1. Patientvolymertotalt och uppdelatperdelomrade

Vardonmrade Patienter/ar (exkl. bedémning)
Omfattande resektions- och/eller viss rekonstrukt- Ca 250
ionskirurgi i backenet
Delomraden
Priméarlokalt av anceradrektalcancer och kolon- 75-95
cancermed engagemang av b&ckenorgan
Lokalt av ancerad urinblascancer, med respons ef- 30-50
ter induktionsterapi )
Backenrecidiv av kolorektalcancer 25
Recidiv /Resttumor efter priméar stralbehandiing vid 30
analcancer
Recidiv /resttumoribackenet av gynekologisk can-
cer (cerv ix-, endometrie-, vaginal-, vulvacancer) 20-25
efter priméarkurativ t syftande stralbehandling
Recidiv /resttumor efter priméar kurativ tsyftande
stralbehandling vid prostatacancer och urin- 20-30
blascancer
Ov anliga eller oklara tumorformeri backenet 10
Forskning

Idag bedrivs registerforskning, randomiserade studier, translationella studier
och retrospektiva kohortstudier nationellt och internationellt inom flera av de
definierade omradena. Forskning inom avancerad backenkirurgi sker fram-
forallt vid universitetssjukhusen. For kolorektalcancer saval som analcancer
finns idag Svenska kolorektalcancer registret. Detaljer i registret ar dock inte
anpassade till avancerad backenkirurgi och avseende kirurgi for aterfall sak-
nas register.

Uppfoljande forskning inom urologisk cancer sker genom de kvalitetsre-
gister som finns inom RCC, men técker inte upp for forskning inom avance-
rad backenkirurgi enligt det definierade omradet.

Sedan manga ar finns nationellt samarbete inom registerforskning inom
Svenska Gynekologiska Cancergruppen (SweGCG) men dven inom andra
grupperingar. Registret beddms dock inte vara vare sig tillréckligt detaljerat

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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eller ha tillrdcklig tackningsgrad for att i dagsldget kunna vara en kdlla for
detaljerad forskning inom omradet avancerad recidivkirurgi.

Med dedikerade nationella enheter kan en kvalitetshdjning pa forskning
inom det definierade omradet astadkommas.

Internationell utblick

| flera europeiska l&nder finns en trend att samla cancerkirurgi till farre en-
heter. Danmark ar ett exempel pa detta och Sundhedsstyrelsen ar tillstandsgi-
vare for vissa atgarder. Den mest avancerade backenkirurgin for tarmtumorer
och aterfall av dessa ar centraliserad till tva nationella enheter. Standard-
cystektomi vid urinblascancer far utforas vid sex sjukhus. Avseende gyneko-
logisk cancer varierar antalet utférare beroende pa cancertyp. Kurativt syf-
tande behandling av aterfall av gynekologisk cancer, vilket kan innebéara
avancerad backenkirurgi, far endast utforas vid tre enheter.

Det norska Helsedirektoratet ger tillstand for vissa "nasjonal tjenester",
Bland dessa finns "avancerad backenutrymning vid gynekologisk cancer” (en
enhet). For avancerad tarmcancerkirurgi finns ingen bestdmmelse och denna
utfors vid fyra universitetssjukhus, men viss remittering sker till Radium
Hospitalet vid Oslo Universitetssjukhus.

I Finland har all standardkirurgi for rektalcancer centraliserats till fem
sjukhus nationellt. Den mest avancerade kirurgin for tarmtumorer dr inte yt-
terligare centraliserad, men viss remittering sker fran 6vriga universitetssjuk-
hus till Helsingfors Universitetssjukhus.

Fram atblick

Varfor nationell hogspecialiserad v ard?
Det finns ingen universell definition av “avancerad backenkirurgi” men sak-
kunniggruppen dr enig om att t.ex. extern hemipelvektomi, b&ckenutrymning
med urindeviation, resektion av laterala backenvéggen (med eller utan del av
plexus lumbosacralis), resektion av korshenet ovan niva S5 tillhor vardomra-
det men ocksa att andra ingrepp kan inkluderas i vardomradet. Gruppen be-
domer ocksa att backenkirurgi i tidigare stralad vavnad ar mer avancerad an i
icke-stralad varfor canceraterfallskirurgi efter tidigare kurativt syftande stral-
behandling, vdsentligen oavsett omfattning, ska betraktas som avancerad.
Vissa rekonstruktiva atgarder som kan utforas i samband med béckenkirurgi
(t.ex. Karlrekonstruktion, vaginalrekonstruktion och viss urinvégsrekonstrukt-
ion) leder till att associerat ingrepp kan Klassificeras som avancerad backen-
kirurgi. | tillagg till den beskrivna avancerade cancerkirurgin kan &ven in-
grepp utan cancerdiagnos samt atgarder mot komplikationer till tidigare
kirurgi och/eller radiokemoterapi mot backentumorer ocksa bedémas vara
avancerad backenkirurgi.

Sakkunniggruppen beddmer att denna grupp patienter kan och bér omhén-
dertas vid de nationella enheterna. Kompetensen i hela det multidisciplindra
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teamet kan inte uppratthallas pa regional niva da vardvolymen for dessa pati-
enten dr lag. 1 relation till icke avancerad backenkirurgi medfor denna vard
aven hogre kostnader huvudsakligen relaterat till hdgre frekvens av intensiv-
vard, langre slutenvardstider och fler komplikationer.

Sakra data avseende utfall efter den mest avancerade kirurgin ar svara att
finna. Som fér annan kirurgi medfor okade volymer forbattrade operationsre-
sultat. Detta har exempelvis rapporterats fran en hgvolymsenhet i Australien
med stora volymer av backenutrymning dar andelen operationer med nega-
tiva resektionsrdnder (RO) 6kat med enhetens stigande operationsvolym. Det
kan konstateras att cancerodverlevnaden generellt i Danmark forbattrats avse-
vart under den senaste 10-arsperioden tack vare screening och standardiserat
vardforlopp. En koncentration av ingrepp bedoms ocksa vara en faktor av be-
tydelse for detta. Alla vara nordiska grannlander beddms ha haft gynnsam ut-
veckling forskningsmassigt under senare ar vilkket sammanfaller med centra-
lisering av Kirurgin.

Resonemang kring antal enheter

Sakkunniggruppen uppskattar att stallningstagande till kirurgi vid de aktuella
tillstanden kommer att omfatta 400-700 patienter arligen. Ur denna grupp
kommer ca 250 patienter genomga operation vilket vid en koncentration till
fyra enheter skulle ge en total operationsvolym pa ca 60 patienter/ar per en-
het. Huvudansvaret for dessa 60 patienter kommer att ligga inom tre olika
specialiteter varfor den slutgiltiga operationsvolymen per enhet och speciali-
tet bedoms vara ca 20 patienter arligen. Fler enheter an fyra skulle medfora
ytterst liten skillnad mot nuldge avseende operationsvolymer, kompetensut-
veckling och forskning. Vidare har mojligheter for geografisk spridning samt
redundans vid oforutsedda héndelser beaktats. Ytterligare ett argument for
fyra enheter &r att det beddms som en svar utmaning att “aterstarta” en enhet
dar den avancerade backenkirurgin avvecklats. Patienterna inom definitionen
har aven langa postoperativa vardtider och hég vardtyngd, vilket méjligtvis
lattare kan hanteras med fler enheter.

Sakkunniggruppen ser dock argument for att koncentrera varden till tre en-
heter. En koncentration till tre enheter skulle innebédra storre patientvolymer
per enhet sett till hela det multidisciplindra teamet och per disciplin. Kon-
centration till farre enheter bedéms ocksa vara mer i linje med den internat-
ionella utblicken.

Forslag til v ardkedja/vardflode

Sakkunniggruppen anser att beddmning av och i forekommande fall kirurgisk
atgard av beskrivna tillstand i backenet, dar ett multiprofessionellt team kan
kravas for operation pa ett eller flera engagerade organ, ska nivastruktureras
nationellt. Beddmning infér, s val som utforande av kirurgin, ar komplex
och bor goras vid enheter med stor volym och tillgang till flera olika typer av
backenkirurger (kolorektalkirurger, gynekologiska tumdrkirurger och urolo-
ger). Ut6ver dessa maste tillgdng till tumorortopeder, karlkirurger, plastikki-
rurger, anestesiologer och radiologer finnas. Den postoperativa varden kréaver
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fysioterapeuter, sjukskoterskor, underskoterskor och stomi/uro-terape uter
med specifik kompetens, for att mojliggéra en god peri- och postoperativ
vard for patientgruppen.

Sakkunniggruppens vision &r att avancerade backenkirurgicentra utvecklas
dar multidisciplindra och multiprofessionella team samarbetar genom hela
vardforloppet. Detta behover inte ske genom fysisk samlokalisation d.v.s. pa
samma avdelning, men genom val upparbetade samarbeten inom alla kompe-
tenser. De olika specialistkompetenserna och olika professionernas kompe-
tens kan, genom ndra samarbete i form av exempelvis gemensamma lokala
terapikonferenser och tat samverkan vid kirurgi och eftervard, béttre komma
patienten som ska eller har genomgatt avancerad backenkirurgi till godo. En
sadan organisation kan gynna kvalitets- och kunskapsutveckling for samtliga
personalkategorier. Avseende de sallsynta tillfallen da barn kan vara aktuella
for staliningstagande till avancerad backenkirurgi bedéms att samverkan
mellan olika barnspecialister och NHV-enhet kan astadkommas.

En forutsattning for att denna vard ska fungera och utvecklas &r att NHV-
enheterna ansvarar for multidisciplindra terapikonferenser. Sakkunniggrup-
pens vision &r att ett [Ampligt forum for en nationell multidisciplindr terapi-
konferens tillskapas av de olika NHV-enheterna i syfte att uppna likhet i be-
démningar och staliningstaganden Over landet. Det ar dnskvart att detta
forum &r Gppet, inte endast for tillstandsenheterna, utan dven for remittenter.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet.

» Specialistldkare inom kirurgi med inriktning mot kolorektalkirurgi

» Specialistlakare inom obstetrik och gynekologi med inriktning mot gyne-
kologisk tumérkirurgi

» Specialistldkare inom urologi

» Specialistldkare inom ortopedi

» Specialistldkare inom plastikkirurgi

» Specialistldkare inom karlkirurgi

» Specialistlakare inom onkologi

« Specialistlikare inom anestesiologi och intensivvard
» Specialistldkare inom patologi

» Specialistldkare inom radiologi med MR-kompetens
» Fysioterapeut

» Kontaktsjukskoterska

» Sjukskoterska och underskoterska inom slutenvard
 Stomi-/uroterapeut

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det &r nagon typ av utrustning som inte tillhor stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behdvs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen é&r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

AVANCERAD BACKENKIRURGI
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» Tekniska mojligheter for terapikonferenser och tillhérande radiologilo-
gistik.

» PET/CT

* Patienthotell

» Narstaenderum

Andra forutsattningar for att varden inom det
definierade omradet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behéver fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc). Dessa behdver ej finnas att
tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet beho-
ver kunna visa hur de ska sékra att dessa omraden finns tillgdngliga for en
overskadlig tid.

e Intensivvard

» Kompetens och resurser for rehabilitering inom exempelvis smarta, sexo-
logi, stomi-/uroterapi, fysioterapi

» Kompetens och resurser for att ta hand sena komplikationer efter tidigare
kirurgi eller stralning i backenet, exempelvis fistlar och abscesser

 Interventionell radiologi

» Barnsjukvard inklusive barnkirurgi

Ovrigt

» NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

* NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt.

» NHVe ska finnas tillgangliga for hantering av bedémningsfragor/stall-
ningstagande av patientfall under kontorstid.

» NHVe ska ansvara for att organisera/halla i multidisciplinar terapikonfe-
rens.

» NHVe ska verka for strukturerad uppféljning av vardomradet samt verka
for framtagning av vardprogram efter avancerad backenkirurgi inom re-
spektive diagnos.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att gora en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sékerstélla patientens bésta.

Patientperspektiv (v ardkvalitet, tilganglighet, narhet
etc.)

Sakkunniggruppen beddmer att manga patienter som genomgar avancerad
backenkirurgi redan idag maste resa till nagot av universitetssjukhusen eller
langre for att fa sin operation. Att minska antalet enheter fran sju till fyra en-
heter medfor att ndgra patienter kommer att behGva resa en langre stracka.
Da det galler avancerade kirurgiska ingrepp anser sakkunniggruppen att detta
ar motiverat.

Givet att patient och aven narstdende kan erbjudas hotell/Gvernattning och
Ovrigt stod, ar det sakkunniggruppens beddémning och fasta dvertygelse att en
koncentration av den avancerade backenkirurgin till farre enheter gynnsamt
skulle paverka vardkvalitet, jamlikhet Gver landet och utfall for de enskilda
patienterna och darmed dven bidra till en trygghet for patient och narstaende.
Med langre avstand finns det dock en risk att somliga avstar vard vilket
maste kunna bemotas nar vard koncentreras. Nationella enheter behdver dar-
for sakerstalla att bedomningar och stallningstaganden kan, nar sa mojligt,
goras digitalt/pa distans. Att erbjuda jamlik tillgang till beddmning och stall-
ningstagande till behandling beddms vara av storsta vikt.

Pav erkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensov erforing

En enhet som ansoker om och tilldelas tillstand for den definierade varden
maste tillse att adekvata forutséttningar att utfora varden foreligger. Detta
kan medféra att inomregional omstrukturering av andra vardkedjor blir nod-
vandig for att undvika undantrdngningseffekter inom regionen som innehar
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NHV-tillstand. Detta kan leda till konsekvenser avseende utbildning pa saval
grundlaggande niva som specialistniva vilket kan krava atgéarder av regionen
som far NHV-tillstand.

Mot bakgrund av att volymerna av den vard som har foreslas koncentreras
ar lag pa varje sjukvardsenhet, bedéms erfarenhets- och kompetenstappet for
de som mister denna vard vara liten. A andra sidan kan koncentration leda
till, relativt sett, stora volymer pa NHV-enheterna vilket medfor okade maj-
ligheter till erfarenhet och kompetenshdjning. Del av eftervarden kommer att
ske pa hemortssjukhus varfor gott stod och tydliga riktlinjer for denna vard
maste erbjudas fran NHV-enheterna. | syfte att minimera kompetenstapp
med tillhérande patientrisker pa hemortssjukhus maste NHV-enhet ansvara
for kunskapsoverforing och uppratta forum for kommunikation. Nationell
hogspecialiserad vard inom avancerad backenkirurgi kraver nara samverkan
mellan olika specialiteter och professioner. De lankar och det natverk som
skapas pa NHVe kan dven komma andra patientkategorier till godo.

Pav erkan pa forskning (t.ex. forskarutbidning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Genom koncentration av avancerad backenkirurgi till nagra fa enheter be-
doms forutsattningarna for FoU vid de aktuella tillstanden avsevart forbatt-
ras. En koncentration med krav pa tydlig uppfoljning och forskning skulle ha
en positiv paverkan pa méjligheterna till att saval bedriva forskning, utveckla
varden samt utvardera den vard som ges pa ett mer detaljerat satt. Da kirur-
gin &r ovanlig krévs ofta nationell och internationell samverkan mellan flera
enheter for att uppna volymer som mojliggor evidensgenererande analyser
och detta borde paskyndas genom koncentration. Ett begransat antal enheter
skulle ocksa underlatta samordningen for att t.ex. initiera eller medverka i in-
ternationella studier. NHV-enheterna torde dven gemensamt ha lattare att eta-
blera samarbeten med nationella resurser som t.ex. Skandion-kliniken &n vad
varje universitetssjukhus for sig kan uppna.

Specialiserade centra med avancerad kirurgi och forskning har stérre moj-
ligheter att attrahera nationellt och internationellt meriterade kirurger och
forskare. Den multiprofessionella komponenten i denna vard medfér att kon-
centration sannolikt medfér majlighet for forskning bland andra personalka-
tegorier an lakare.

Som en naturlig foljd av koncentration av avancerad backenkirurgi till
farre enheter forsvaras FoU inom omradet for de universitetssjukhus vilka
inte tilldelas NHV-tillstdnd. Redan idag forekommer forskarutbildning och
forskning vid ett universitetssjukhus av personer knutna till ett annat sjukhus
och NHV-systemet &r inget hinder, utan mer en mojlighet, for detta aven
framgent.
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Pav erkan panarliggande omraden

Sannolikt blir paverkan pa annan enskild verksamhet inom en NHV-enhet
begransad da det ror sig om sma volymer. Dock finns en risk for en undan-
trangning av enklare benign kirurgi (i den man den forekommer) fran NHV-
enheten vilket kan nddvandiggdra en strukturerad och mer sammantagen pla-
nering av vard inom lanssjukvarden vid benigna tillstand.

Det finns ocksa en risk for undantrangning av den icke-avancerade ma-
ligna kirurgin inom de aktuella omradena, vilket kan forsvara utbildning
inom olika discipliner. Detta torde dock kunna kompenseras genom tkade
volymer och forbattrade utbildningsmajligheter inom lanssjukvarden.

Det finns en potentiell risk att annan cancervard skulle kunna undantrangas
av NHV-uppdraget, men detta torde kunna lIésas genom inomregional om-
strukturering. Varje NHV-enhet kan ocksa tankas inneha flera olika NHV-
tillstand och dessa kan inte tillatas tranga undan varandra.

Ev entuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omradet istort

En enhet som tilldelas NHV-tillstand maste tillse att adekvata forutsattningar
att utfora nationell hogspecialiserad vard foreligger.

Avancerad backenkirurgi medfor okad risk for forlingd postoperativ vard,
postoperativ radiologi, intensivvard och re-operationer jamfort med icke-
avancerad backenkirurgi. Dessa resurser kan riskera konkurrera med annan
akut och imperativ vard varfor NHV-enheter saledes maste anpassa 6vriga
uppdrag och tillgangliga resurser.

Reduktionen av antalet ingrepp vid de enheter som inte kommer att bed-
riva nationell hogspecialiserad vard kommer att vara liten varfor markbar ef-
fekt pa akutvarden ej bedéms foreligga i synnerhet da den foreslagna kon-
centrationen av backenkirurgi endast omfattar en mycket liten del av det
totala antalet.

Pav erkan pavardkedjan

Manga olika nationella centra (NHV-enheter inom olika omraden) kan pa
sikt paverka existerande upparbetade regionala remitteringsvagar. Nya remit-
teringsvagar kraver extra tydlighet i kommunikation mellan remittenter och
NHV-enheter. En risk i initialskedet &r saledes att handlaggningstid infor
MDK forlangs genom att en patient forst remitteras till regionalt universitets-
sjukhus for att sedan remitteras till NHV-enhet.

V erksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad v erksamhet pa v ardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsorjning
etc.)

En NHV-enhet uppbar ett ansvar for att aret runt erbjuda remitterade patien-
ter, oavsett bostadsort i landet, bedémning och i férekommande fall atgard
inom rimlig tid. En region och ett sjukhus med ett tillstand att bedriva denna
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vard maste darfor pa ett 6vergripande plan tillse att NHV-enheten tillde las
adekvata resurser avseende t ex. bemanning, registerarbete, vardplatser och
operationsutrymme vilket kan medfora att inomregional nivastrukturering
kan vara ngdvandig.

Regioner utan NHV kommer i nagot dkande utstrackning behdva sanda
patienter for utomlansvard vilket &r forenat med kostnad. Dessa remitterande
regioner kommer sannolikt fortsatt bedriva utredningar och viss postoperativ
eftervard varfor nagon egentlig kostnadsreduktion inte bedéms sannolik.

For NHV-enheter bedoms saval positiva mojligheter som negativa risker
avseende kompetensforsorjning foreligga. Rekrytering av kirurger till NHV-
enhet bedéms underlattas av 6kade volymer av avancerad kirurgi medan ut-
maningar ses for dvriga personalkategorier da postoperativ vardtyngd kan
vara mycket hég. FOr universitetssjukhus utan NHV-uppdrag kan kompetens-
forsorjning avseende kirurger majligen forsvaras. Effekten avseende kompe-
tensforsorjning inom lanssjukvarden beddéms som ringa.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Beddmning och stallningstagande av en NHV-enhet bor i méjligaste man ske
digitalt, men i vissa fall kan en fysisk preoperativ undersokning pa de nation-
ella enheterna vara nédvandig. Vid transport av patienter till en NHV-enhet
behtvs som regel inga sérskilda transportarrangemang, men vid hemtransport
kravs dock ofta liggande transport och i vissa fall kan flygtransport vara néd-
vandig.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och

framtidspaning

Att prognosticera framtida vardvolymer beddms svart. Antalet bedémningar
kan Oka da varden blir tillstandspliktigt och medvetenheten kring behand-
lingsmojligheter Okar. En koncentration torde ge fler patienter majlighet till
kurativ kirurgi, varvid operationsvolymerna kan bli stérre an idag. Aven
andra faktorer kan paverka antalet patienter for saval stallningstagande som
atgard som t.ex. screening, aldre befolkning, fokal terapi for prostatacancer
och utveckling av medicinska behandlingar som kan leda till fler operabla
patienter. Andra faktorer, t.ex. vaccination, kan leda till minskande volymer i
framtiden.

Ovrigakommentarer
Inga Ovriga kommentarer.
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Uppfoljning och utvardering

Nedan féljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféliningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppféljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstdnden for nationell hégspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt— Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser till
NHVe

Uppdelat padiagnosellerbehandling

Bakgrundsmatt — Antalbehandlingar

Antal operationer/behandlingarvid NHVe

Uppdelat padiagnosellerbehandling

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (idygn) inneliggande patienter

Datum for utskriv ning minus datum forin-
skriv ning

Tilganglighetsmatt - tid til bedomning

Tid (i dagar) frdn remiss till bedmning

Datum fér bed dmning minus datum forre-
miss

Tilganglighetsmatt - tid til behandiing

Tid (i dagar) frAn remiss (alt bed mning) till
behandling/atgard

Datum fér behandling/atgérd minusda-
tum for remiss (alt beddmning)

Andel patienter (iprocent) sombehand-
latsinom rekommenderad tid.

Andel patienter (iprocent) sombehand-
latsav annanNHVe.

Medicinska resultat

Ov erlevnad - 30 o/el 90 dagarsmortalitet
RO frekv ens

Medicinska resultat

Komplikationerinkl. reoperationer

e Alder (omrelevant)
. Kon

*For patienterinom NHVf6ljs demografisk data upp:
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o Patientenshemregion (folkb okforingsadress)
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Referenser

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, vardformer och behandlingsmetoder. Artik-
larna undersoker inte fragestallningen om koncentration av vard inom omra-
det avancerad backenkirurgi. Sakkunniggruppens bedémning utgar fran in-
ternationell utblick, Klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska
sjukvardens struktur inom omradet.
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Deltagare | sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Eva Angenete, specialist inom kirurgi

Teresa Olsen Ekerhult, specialist inom urologi (fram tom 2021-06-20)
Samverkansregion Linkdping: Firas Abdul-Sattar Aljabery, specialist inom
urologi

Samverkansregion Lund/Malmé: Marie-Louise Lydrup, specialist inom Kki-
rurgi samt obstetrik och gynekologi

Samverkansregion Stockholm: PerJ Nilsson, specialist inom kirurgi
Samverkansregion Umea: Karin Strigard, specialist inom Kirurgi
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Karin Glimskar Stalberg, specialist inom
obstetrik och gynekologi

Foljande foreningar/personer har bidragit med synpunkter utifran patientper-
spektivet pa sakkunniggruppens utkast infor remittering:
Henrik AImI6f, Mag- och tarmféreningen i Stockholms 1an

Patientnyttan ska genomsyra arbetet i sakkunniggruppen och patientperspek-
tivet ska beaktas i sakkunniggruppens forslag till koncentration av viss vard.
Socialstyrelsen lyfter aktivt dessa fragor utifran sitt uppdrag.
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebar en ny beslutsprocess for den nationella hdgspe-
cialiserade varden. 12 kap. 7 § HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behdver koncentre-
ras till eneller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppréatthéllas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en étgéard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hdansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5§ HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor dven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nodvandiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss, Socialstyrelsen
grupper konsekvens- tar beslut om
tar fram analys och vad och antal

underlag beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansdkningar ansdker om

tillstand infér beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och darefter
foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv. med patientens basta som framsta malséttning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyre |-
sen sammanstéller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp Vvars uppdrag &r att sakerstélla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hégspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Rekonstruktiv kirurgi vid
inflammatorisk tarmsjukdom vardomradet Avancerad Crohns sjukdom och
lamnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens
forslag remitteras oppet for synpunkter frin alla intresserade. Genom att fi in
synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen, mojliggdrs en bredare
konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgdra nationell hdgspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter virden ska bedrivas, kommer &dven en
beredningsgrupp att ldmna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade vdrden pé nationell nivd och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som é&r aktuell for nationell hdgspecialiserad vard samt rekommendera
hur ménga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens bésta som fraimsta malséttning.
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Ordlista

Anorektal fistelsjukdom

CD

Enterokutan fistel
ECCO

ECCO guidelines
ESCP

Gastroenterologi
IBD

Ileocekal CD

Kolektomi
Kolorektal
Proktektomi
Proktokolektomi
NHV

NHVe
Resektion

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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En forbindelse (gdng) av onaturlig och sjuklig art
frén anus eller 4ndtarm, vanligen mynnandes 1
huden

Crohns sjukdom, en typ av inflammatorisk tarm-
sjukdom

En forbindelse (gang) av onaturlig och sjuklig art
mellan tunntarmen (entero) och huden (kutan),
uppstédnden pga skada eller sjukdom i tarmen
European Crohn’s and Colitis Organisation, Eu-
ropeisk organisation inriktad pa behandling av
inflammatorisk tarmsjukdom

Europeiska riktlinjer

European Society of ColoProctology, Europeisk
organisation bestdende av kolorektal-kirurger
Laran om matsmailtningsorganen
Inflammatorisk tarmsjukdom (engelska: Inflam-
matory Bowel Disease)

Vanlig lokal for Crohns sjukdom i 6vergéngen
mellan tunntarm och tjocktarm

Bortopererande av tjocktarm

Kolon star for tjocktarm och rektum for &ndtarm
Bortopererande av dndtarm

Bortopererande av tjock- och dndtarm

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad enhet

Kirurgiskt ingrepp dér man opererar bort delar
av eller hela organ
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet att viss vard
vid Avancerad Crohns sjukdom (CD) ska utgdra nationell hogspecialiserad
vard och bedrivas vid fyra enheter.

Detta bedoms vara véard som ar komplex, sdllan férekommande, kréver en
viss volym och multidisciplindr kompetens. For den nationella enheten &r pa-
tientgruppen resurskriavande. Véarden dr multidisciplindr d& bland annat kolo-
rektalkirurg, gastroenterolog, radiolog och stomi-terapeut behovs.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till fyra en-
heter okar forutsattningarna for att forbéttra kvaliteten, patientsédkerheten och
kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvindande av hélso- och
sjukvardens resurser kan uppnas.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard dr 6vervdgande positiva.
Sakkunniggruppen bedomer att akutsjukvarden inom detta omrade &r hanter-
bar inom regionerna med stod frdn NHVe.

Kan finnas en risk att utarma kompetens regionalt om alltfér mycket CD-
kirurgi koncentreras. Med foreslagen avgransning dr beddmningen att det blir
en bra balans och risken 14g. Pa nationella enheter kan det bli en undantréng-
ning av ovrig kirurgi till exempel cancerkirurgi.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hogspeci-
aliserad vard och pa hur minga enheter den ska bedrivas.

Viss vard vid avancerad Crohns sjukdom, oavsett patientens alder, ska ut-
gora nationell hogspecialiserad vard.

Stillningstagande till vidare utredning och behandling av avancerad sjukdom
dér kirurgi kan vara aktuellt; exempelvis vid komplicerade enterokutana eller
intraabdominella fistlar, proktektomi vid komplex anorektal fistelsituation
och reresektioner efter multipla ingrepp och kort tarm. Den nationella en-
heten ska ansvara for utforande av komplex kirurgi dir det bedoms vara rele-
vant.

Med avancerad Crohns sjukdom avses exempelvis men inte uteslutande ut-
bredd sjukdom och/eller penetrerande sjukdom med bukkomplikationer (t.ex.
komplicerade enterokutana fistlar och svara bukinfektioner, flera reoperat-
ioner, kort tarm och avancerad anorektal fistelsjukdom) samt komplicerad
nutritionsproblematik, dar risk finns for uttalad morbiditet och mortalitet.

Antal enheter

Fyra enheter

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort féljande
avgransningar till omradet.

Follande omraden, med stark koppling till definitionen, ingar inte i

definitionen och ska inte koncentreras pa nationell niva:

1. Primér kirurgi vid Crohns sjukdom (CD) t ex isolerad ileocekal CD el-
ler mindre kolonresektioner. Om kompetens for laparoskopisk kirurgi
saknas bor om mojligt patienten remitteras till ett center som tillhanda-
haller detta, sdvil elektivt som pé jourtid.

2. Primaér akut handldggning av CD

Foliande omraden bor nivastruktureras inom varje
samverkansregion:
1. Reresektioner vid CD

2. CD med enklare abdominella komplikationer

3. Kolektomi vid CD

4.  Perianala fistlar vid CD

5. Aven annan komplex kirurgi kan efter stillningstagande och dialog

med NHVe utforas samverkansregionalt

Foliande omraden har genomlysts separat:
Tarmrehabilitering for barn

Viard vid tarmsvikt hos vuxna

Rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom
Visceral transplantation

Avancerad backenkirurgi

ARl

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Vardomrade

Nulage

Vard och behandling

Dagens vard av CD-patienter i Sverige héller hog kvalitet och de allra flesta
patienterna har god livskvalitet under storre delen av sitt liv. Det finns dock
en liten undergrupp som har avancerad sjukdom med behov av kirurgi, i flera
fall aterkommande operationer, och som riskerar hog morbiditet och till och
med mortalitet pa grund av CD.

Modern behandling av CD, med ett multidisciplinért och tvérprofessionellt
omhéndertagande, har gjort att morbiditet och mortalitet minskat under de
senaste decennierna. Samtidigt har varden av patienter med CD blivit mer
komplex for bade medicinska och kirurgiska discipliner. CD resulterar ofta i
livslang medicinering och fortfarande genomgar en hog andel av patienterna
en eller flera kirurgiska ingrepp under sin livstid.

CD ér en kronisk sjukdom och kan inte botas med ett operativt ingrepp,
men komplikationer till sjukdomen kan behandlas. Kirurgin &r dérfor en del
av viktig del vardkedjan. Patienterna aterremitteras till gastroenterologer for
medicinsk underhallsbehandling for att forhindra aterfall och nya komplikat-
ioner. CD-patienter har inte séllan samsjuklighet med underniring, ledpro-
blem och psykisk ohilsa.

Vard av avancerad CD, med utbredd eller komplicerad sjukdom, kriver en
klinisk verksamhet dér atgarder samordnas. Kunskap fran flera specialiteter
anvinds gemensamt fOr att gora patienterna vélinformerade om forvéntade
effekter av olika behandlingsalternativ. Noggranna behandlingsplaner kring
diagnostik och utredning samt timing och val av kirurgiska atgérder kravs for
att nd goda behandlingsresultat och minimera biverkningar. Det finns ofta
flera alternativ och viagval nir det ska fattas beslut om operation for avance-
rad CD. Infor, men dven under och efter, komplex kirurgi dr det viktigt att
optimera patienterna medicinskt, nutritionsmassigt, psykiskt och socialt for
att uppna basta mdjliga resultat.

Atgirderna inom definierat virdomrade ir avancerade eftersom patientka-
tegorin sd vil som sjukdomsproblematiken dr komplex vilket ofta orsakar
tekniskt svara och langa operationer. Den postoperativa vardtiden kan ocksa
bli relativt lang. Det krdvs en multidisciplindr handlédggning av dessa patien-
ter med flera specialiteter involverade. Stor erfarenhet och kunnande krivs av
involverad védrdpersonal fOr att pa ett optimal och individanpassat sétt kunna
beddma, utfora kirurgi samt skota eftervarden av dessa komplexa patienter.
Det dr en svarighet att gora rétt ingrepp vid rétt tidpunkt och med rétt forbe-
redelser.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Organisation

Idag finns ingen tydliggjord centralisering eller remissging for denna svart
sjuka och komplexa patientgrupp. I dagslédget dr det oként hur manga vardgi-
vare som utfor definierad vérd, troligen sker savil bedomningar som kirurgi
vid de flesta lanssjukhusen.

Vardvolymer

Vérdvolymen for det definierade vardomradet uppskattas av sakkunniggrup-
pen till cirka 200 bedomningar per ar i hela landet varav cirka 40-60 patienter
som behover denna kirurgi. Eftersom kirurgin dessutom kan behdva uppre-
pas pa samma individ sa handlar det om totalt cirka 60-80 operationer arli-
gen. Virdtiden efter kirurgi kan vara lang, upp till cirka 30 dagar.

Forskning

Forskning utgdende fran Sverige har varit viktig for den kirurgiska utveckl-
ingen vid svar CD. Det har framst bestétt av epidemiologisk forskning samt
kliniska studier med resultatuppfoljning efter olika kirurgiska tekniker for de
operativa ingreppen.

Numera krédvs dock storre randomiserade studier. Det svenska kvalitetsre-
gistret for IBD (SwibReg) fungerar vél for att f6lja sjukdomsaktivitet och
medicinsk behandling medan den kirurgiska delen behdver utvecklas och
tackningsgraden skulle kunna vara béttre i vissa regioner. Antalet operationer
1 respektive region dr for liten for att man effektivt ska kunna driva prospek-
tiva och/eller randomiserade studier inom kirurgin vid CD.

Den kirurgiska utvecklingen inom vardomradet bedrivs till stora delar vid
hogvolymscentra i t.ex. Storbritannien, Nederldnderna och Belgien samt till
viss del 1 USA och Kanada.

En koncentration av verksamheten till fyra samverkande NHVe skulle 6ka
forutsdttningarna att utveckla forskningen inom vardomradet, savél medi-
cinsk/kirurgisk forskning som omvardnadsforskning. Detta skulle ge Sverige
bittre mojligheter att bidra till utvecklingen inom CD-kirurgin och ddrmed
ocksa ge forutsittningar for en hogre vardkvalitet for patienterna.

Internationell utblick

Den europeiska professionsorganisationen, European Crohn’s and Colitis Or-
ganisation (ECCO), framhaller i sina riktlinjer for kirurgi vid CD att nya 14-
kemedel och kirurgisk utveckling har gjort varden vid avancerad CD allt mer
komplex. I Storbritannien, Holland och Belgien har hogvolymsenheter
byggts upp pa de stérre universitetssjukhusen, men ytterligare beskrivning
kring organisationen dr svart att fa fram.

I Danmark utfors primér resektion vid CD pa sjukvérdsregional niva, me-
dan reoperationer endast utfors vid tva nationella enheter. Finland har kon-
centrerat denna vard till enheter vid de fem universitetssjukhusen. I Norge
bedrivs CD-vérden pa regional niva.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad vard?

Idag remitteras patienterna situationsbundet och efter behov och genom in-
formella nitverk mellan kolorektalkirurger respektive medicinska gastroente-
rologer. Aven om sakkunniggruppen bedomer att detta fungerar relativt vil,
kan sannolikt ett standardiserat remissforfarande forbattra mojligheterna till
jamlik vard, resursutnyttjande, kunskapsoverforing och samverkan mellan
regioner. Sakkunniggruppen ser en risk med att det blir upp till enskilda
vérdgivare hur bra vérden blir i det enskilda fallet. Sakkunniggruppens for-
slag innebar att alla patienter diskuteras vid multidisciplindr konferens och
att planerad kirurgi utfors pA NHVe om sa bedoms lampligt.

Definierad vard dr mycket komplex och risken for komplikationer efter ki-
rurgi dr stor. Med utdkad exponering for dessa fall i en multidisciplindr om-
givning okar chanserna for ett optimalt omhindertagande. Med en centrali-
sering av patienterna, och ddrmed resurserna, kan man ocksa bygga upp
multiprofessionella team inriktade pa att behandla, varda och l6sa problem
for individer med svar CD. Med centralisering bygger man ocksd team med
stor erfarenhet och kompetens som borgar for att det upprétthalls och att ater-
véaxten tryggas med en sdkrad kunskapsoverforing fran éldre till yngre kolle-
gor.

Resonemang kring antal enheter

For att kunna erbjuda patienter med avancerad CD modern kirurgisk behand-
ling kravs tillrdckliga volymer for att upprétthélla en hog kompetens 1 hela
det kirurgiska teamet. Utdver detta &r det helt nodvandigt med ett omgivande
tvarvetenskapligt och tvérprofessionellt team med stor kunskap, specialin-
tresse och erfarenhet for att nd framgéng i behandlingen av patienter med
avancerad CD. Dessa resurser och kompetenser dr inget som varje region el-
ler samverkansregion kan upprétthalla eller utveckla. Sakkunniggruppens be-
domning dr att fyra enheter ger adekvat volym for varje enhet samtidigt som
det ger en resurseffektivitet och 6kade forutséttningar till forskning och ut-
bildning.

Det kan bli langdragna postoperativa forlopp pa IVA och det krévs [IVA-
bemanning som kan hantera problem som kan uppsta. Med farre enheter &n
fyra kan undantrangningen bli for stor vid NHVe med tanke pa patientgrup-
pens vardtyngd. Dérfor kan det dven vara en fordel for definierat omrdde om
dessa enheter dr samlokaliserade med nationella enheter for avancerad rekon-
struktiv kirurgi vid inflammatorisk tarm eftersom dessa omrdden ar nirbe-
sldktade och kan dra nytta av varandras personal och andra resurser.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sérskilda villkor som ska
gélla for tillstdinden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad véard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for respektive
omrdde. Forslagen ska dterspegla definitionen och 1 viss mén vara vigle-
dande vid tilldelning av tillstaind. De foreslagna sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstdnd kan komma att justeras av ndimnden nér beslut om tillstdnd fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sarskilt villkor.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framgé vilken typ av personal som é&r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinira teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

» Kolorektalkirurg

» Gastroenterolog

» Radiolog

» Patolog

* Dietist

+ Stomiterapeut

+ Kontaktsjukskoterska

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framgé om det dr ndgon typ av utrustning som inte tillhdr stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behdvs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen ar ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

» Enheten ska vara pa ett sjukhus som har mojlighet att varda patienter med
svéra medicinska tillstdnd (patienter med CD har stor risk for samsjuklig-
het exempelvis malignitet och/eller vara levertransplanterade) savil pre-,
per-, och postoperativt.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN
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Andra forutsattningar for att varden inom det
definierade omradet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omréaden eller vardatgérder som inte

ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-

ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis gilla tillgéng till akuta kon-

sultationer inom nagot omrade, nagon sirskild behandling som behdver fin-

nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc.). Dessa behdver ej finnas att

tillgé fysiskt pd samma sjukhus som NHVe, men en ansékande enhet behd-

ver kunna visa hur de ska sdkra att dessa omraden finns tillgédngliga for en

overskadlig tid.

+ Kompetens inom diagnostisk och interventionell endoskopi

+ Kapacitet och kompetens for specialiserad kolorektal avdelningsvard i upp
till ca 30 dagar for identifiering och hantering av postoperativa komplikat-
ioner

 Tillgéng till samarbete med barngastroenterolog och barnkirurg i de fa fall
dér patienten ar ett barn

* Anestesiolog med kunskap i behandling av visceral smarta eller annan 14-
kare med kunskap i behandling av visceral smérta

 Tillgang till lakare som kan hantera rekonstruktion av bukvagg och back-
enbotten

 Tillgdng till professionell samtalskontakt vid ldnga virdtider pA NHVe

* De nationella enheterna ska samlokaliseras med eventuella nationella en-
heter for rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom

Ovrigt

» NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomréadet bed-
rivs.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt.

* NHVe ska kunna ansvara for viss postoperativ uppfoljning samt still-
ningstagande till och hantering av vissa sena postoperativa komplikat-
ioner.

* NHVe ska ha kapacitet att bistd med radgivning och stéd vid akut hand-
laggning av ingrepp som sorteras under akut kirurgi (ileus, drénage av ab-
scess, perforation, tillfallig avlastning vid CD, blodning).

» NHVe ska verka for att skapa en fortbildning inom kolorektalkirurgi, bade
forskning och kliniskt arbete.

* NHVe ska verka for upprittande av nationell multidisciplindr konferens.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN

13



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30124/2020 14(22)

Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vérd.

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstilla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gdr frdn sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvérd.

Infor ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: ldnssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvérden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstdndet/tillstdnden om det &r for
att sdkerstélla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tilganglighet, narhet
etc.)*

Det dr oerhort viktigt for att patienterna ska fa optimerad behandling att be-
handlande team har stor kunskap och erfarenhet av att hantera liknande fall
och adr uppdaterade pé var forskningsfronten ligger inom behandling av avan-
cerad CD.

En koncentration av den definierade vdrden kommer att innebéra dkat av-
stand, fler resor for en del patienter samt potentiellt 6kade resekostnader for
regionerna.

Speciellt om patienten &r ett barn behdver NHVe ha tillgang till patientho-
tell/ndrstaenderum.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverforing

Vardkvaliteten bor forbéttras nir farre centra handldgger och opererar fler
patienter och pa sa sitt kompetensutvecklas. NHVe ska kunna nés via separat
telefon direkt till ansvariga for konsultation/rddfrdgning.

Utbildning och forskningsmojligheter forbéttras pA NHVe.

Ett orosmoln med att den till Crohns-kirurgin nérliggande rekonstruktiva
kirurgin vid IBD koncentreras &r att intresset for och kunskapen om 6vrig ki-
rurgi inom IBD omrédet riskerar att gd forlorad pa dvriga enheter. Framfor-
allt for patienter med CD &r behovet stort av kolorektalkirurger med kunskap
inom IBD-omradet dven pd mindre enheter. Darfor dr det viktigt att NHVe

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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har en utvecklad verksamhet med fellowship, géstkirurgprogram, kurser och
konsultationer.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbildning, forsk-
ningsmeriterade medarbetare, kliniska prévningar)

Med samarbete som honndérsord ser sakkunniggruppen huvudsakligen forde-
lar med centralisering ur forskningssynpunkt:

 Storre och battre kontrollerat patientmaterial for studier kring teknikut-
veckling och kirurgiska resultat samt vardutvecklingsprojekt, allt for IBD-
patienternas bista.

* Fler patienter kan inkluderas i translationell forskning genom att man kan
bygga laboratorier kring NHV-centra, vilket ar viktigt for att kunna fa pa-
tofysiologisk forskning som dr baserat pa studier pd humanmaterial och
patienter. Alltfor mycket forskningsresultat framtagna i djurstudier har bli-
vit besvikelser nér de ska appliceras pd ménniska.

» Fokusering pa forskning/utveckling inom enheten ger bra bas for en uto-
kad forskarutbildning inom IBD-kirurgi.

+ Det finns utdkade mojligheter for en forbéttrad vetenskaplig aktivitet med
ett nationellt ndtverkande och mojligheter att bedriva studier pa nationell
basis med ett utdkat samarbete mellan NHVe. Ett center som utfor avance-
rad CD-kirurgi bor vara aktivt inom forskningsomradet. For detta behover
NHVe ha tillracklig kritisk massa av akademiskt meriterad personal och
nodvéndiga resurser for forskning, inklusive tillgang till forskningssjuk-
skoterska och laboratoriefaciliteter for analyser for kliniska experimentella
studier.

Eventuella nackdelar och farhagor:

» Svérare gora forskarutbildning inom IBD utanfér NHVe — dock allt vanli-
gare med doktorandutbildning delvis pé distans i storre konstellationer —
valfungerande inom vissa félt och fungerar utmarkt for klinisk forskning

» Uppfoljning behover till stora delar ske utanfor NHVe varfor det &r av
storsta vikt med samarbete kring uppfoljningsrutiner, forskare pé de reg-
ionala enheterna som samarbetar med forskare pd NHVe. Uppfoljning via
patientregister fungerar vildigt bra i Sverige. Viktigt att ocksa utveckla
SwibReg sd att det passar for NHV.

Paverkan pa nariggande omraden*

Kan finnas en risk att utarma kompetens regionalt om alltfor mycket CD-
kirurgi koncentreras. Med foreslagen avgransning dr beddmningen att det blir
en bra balans och risken 14g. Pa nationella enheter kan det bli en undantréng-
ning av ovrig kirurgi t ex cancerkirurgi. Forhoppningen &r att regionerna som
tilldelas NHV resursallokerar.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omradet i stort*

Skulle mindre sjukhus fa en utarmning av sin kompetens kan akutsjukvérden
forsamras. Under forutsattning att NHVe har en jourlinje for forfrdgningar
kan detta undvikas. PA NHVe péaverkas akutsjukvarden inte ndamnvirt. Det
akuta flodet kommer vara oforidndrat, och inom det definierade omradet kom-
mer patienterna oftast elektivt.

Paverkan pa vardkedjan

Sakkunniggruppen anser att med denna fordndring blir vardkedjan tydligare.
Viktigt att man gemensamt tar fram nya vardprogram utefter de forutsétt-
ningar som nationell koncentration innebér.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsorjning
etc.)

Detta dr en resurskriavande patientgrupp, inte sdllan med langa vérdtider.
Darfor viktigt att man planerar for operationsutrymme, vardplatser etc. inom
de regioner som tilldelas uppdraget, for att uppna bésta mojliga vardkvalitet
for patienterna. For remittenterna paverkas sannolikt inte verksamheten i1 né-
gon storre omfattning, da kirurgi vid avancerad Crohns sjukdom enligt defi-
nitionen &r sdllanhindelser. Kompetensforsorjningen pd remitterande enheter
bor kunna uppritthdllas genom utbildningsinsatser i samverkan med NHVe
enligt ovan.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Enstaka patienter med avancerad sjukdom kan behdva sérskilda sjuktranspor-
ter. Fler patienter kommer att behdva sjuktransporter.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Inget paradigmskifte inom overskadlig framtid. P4 l&ng sikt ar det inte osan-
nolikt att medicinsk behandling kommer att kunna halla sjukdomen under
béttre kontroll, med ett i s& fall minskat behov av kirurgi. Dock debuterar CD
inte sdllan med komplikationer som dven i framtiden kommer att krava (akut)
kirurgi.

Ovriga kommentarer
Inga 6vriga kommentarer.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Uppfoljining och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppfoljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade virden. Uppfdljningsmétten genomarbetas och
faststélls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstdndsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vérd ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppf6ljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering

av tillstanden for nationell hdgspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt — Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser till
NHVe

Ev &ven uppdelat pa diagnos eller be-
handling om det finns behov

Bakgrundsmatt — Antal behandlingar

Antal operationer/behandlingar vid NHVe

Ev aven uppdelat p& diagnos eller be-
handling om det finns behov

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (i dygn) inneliggande patienter

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tillganglighetsmatt - tid till bedémning

Tid (i dagar) frdn remiss till bedémning

Datum for beddmning minus datum for re-
miss

Tillganglighetsmatt - tid till behandling

Tid (i dagar) fran remiss (alt bedomning) till
behandling/atgard

Datum for behandling/atgéard minus da-
tum fér remiss (alt beddmning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid)

Medicinska resultat

Komplikation
Mortalitet

Medicinska resultat

Andel patienter utan parenteral tillforsel
Andel patienter utan permanent stomi
Antal QALYs

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN

17(22)

17



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30124/2020

Andel sjukskrivna mer an 28 dagar/ar

*For patienter inom NHV f6ljs demografisk data upp:

Alder (om relevant)
Kon
Patientens hemregion (folkbokforingsadress)

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Referenser

Sakkunniggruppens bedomning utgar fran internationell utblick, europeiska
riktlinjer, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvérdens struk-
tur inom omradet. De senaste europeiska riktlinjerna, gemensamma for
ECCO (European Chrohn’s and Colitis Organisation) och ESCP (European
Society of ColoProctology) ar publicerade i nedanstdende referens.

Willem A Bemelman, Janindra Warusavitarne, Gianluca M Sampietro et al;
on behalf of the European Crohn’s and Colitis Organisation [ECCO] and the
European Society of Colo-Proctology [ESCP], ECCO-ESCP Consensus on
Surgery for Crohn’s Disease, Journal of Crohn's and Colitis, Volume 12, Is-
sue 1, January 2018, Pages 1-16, https://doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjx061
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion

Representant

Umed

Stockholm
Linkdping
Lund/Malmo
Uppsala-Orebro
Goéteborg
Patientféretradare

Pontus Karling, specialistinom gastroenterologi

Ulrik Lindforss, specialist inom kolorektalkirurgi

Johan D Soéderholm, specialist inom kolorektalkirurgi
Pamela Buchwald, specialist inom kolorektalkirurgi

Filip Skoldberg, specialist inom kolorektalkirurgi

Mattias Block, specialist inom kolorektalkirurgi

Henrik AlmI&f, Mag- och tarmféreningen Stockholms 1&an
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes dndringar i hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. I 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppritthéllas
och ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell hogspecialiserad
vérd ska hinsyn sdrskilt tas till om vérden dr komplex eller sédllan forekom-
mande och om den kriaver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor dven ge battre forutsittningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebér denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nodvéandiga forutsétt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hilso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vird som ska anses vara av nationell karaktér.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas 1 definition av vdrdomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hdgspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pd nationell nivd bestir av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
férslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2
Sakkunnig-
grupper
tar fram
underlag

Steg 3 Steg 4
Remiss, Socialstyrelsen
konsekvens- tar beslut om
analys och vad och antal
beredning utférare

Steg 8

Steq 7
Namnden tar
beslut om
tillstand

Steg 6 Steg 5
Beredning av Regionerna
ansékningar ansdker om

infor beslut tillstand

Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvéntas ha sérskilt
god kunskap inom sitt virdomrade for att kunna ge underlag till steg 1 1 ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vérd.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omrdden som skulle kunna utgdra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst hilso- eller sjukdomstillstdnd har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ir att beskriva den del i vardkedjan
som dr aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
ménga enheter denna vérd bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som frimsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstéller inkomna synpunkter och déirefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar ldmnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sékerstilla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hilso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vird som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksé att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

AVANCERAD CHROHNS SJUKDOM
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for barnanestesi och barnin-
tensivvard sitt vardomrade och lamnar forslag till nationell hogspecialiserad
vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras ppet for synpunkter fran alla in-
tresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i pro-
cessen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hégspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

BARNINTENSIVVARD
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

BARNINTENSIVVARD
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Ordlista

BIVA
CRRT

ECMO

E-CPR

MIG
NHV
NHVe
PIM 3
SFAI
SFBaBI
SIR
SKG

Barnintensivvardsavdelning

Continuous renal replacement therapy (kontinuerlig dialysbe-
handling)

Extracorporeal membrane oxygenation (Syreséttning av blodet
via ett membran utanfér kroppen)

Extracorporeal cardiopulmonary resuscitation (extrakorporeal
hjartlungraddning)

Mobil intensivvardsgrupp

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet

Pediatriskt mortalitetsindex

Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard

Svensk Forening for Barnanestesi och Barnintensivvard
Svenska intensivvardsregistret

Sakkunniggrupp

BARNINTENSIVVARD

SOCIALSTYRELSEN
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet barnanestesi
och barnintensivvard att den intensivvard av barn som faststalls under rubri-
ken Definition ska utgdra nationell hogspecialiserad vard (NHV) och bedri-
vas vid fem vardenheter.

Nationell hogspecialiserad intensivvard av barn ar komplex, séllan fore-
kommande vard, som kraver en viss volym for uppratthallande av spetskom-
petens. Varden kraver multidisciplinart och multiprofessionellt samarbete,
och ar kostnadsintensiv ur saval investerings- som driftssynpunkt.

Sakkunniggruppen ser flera fordelar med att vardomradet formaliseras till
nationell hogspecialiserad vard. En NHV-struktur ger battre mojlighet till
samordning, forskning och framtida vardutveckling och tydliggor det nation-
ellt dvergripande ansvaret for viss barnintensivvard. En valfungerande inten-
sivvardsorganisation for barn forutsatter dock en valfungerande intensiv-
vardstransportorganisation for barn. Nationell hdgspecialiserad
barnintensivvard foreslas att bedrivas vid fem enheter for att ge majlighet till
god geografisk tdckning och for att kunna hantera en framtida sannolik vo-
lymaokning. Fem enheter bedéms ocksa bidra till en 6kad robusthet i systemet
med storre mojligheter till snabbare omstélining vid en 6kad belastning. Fyra
enheter kan vara ett adekvat antal, under forutséttning att en valfungerande
transportorganisation finns tillganglig och att de fyra enheterna tillsammans
kan erbjuda adekvat antal resurssatta platser.

Farre an fyra enheter medfor en hog sarbarhet och forordas inte av sakkun-
niggruppen. Fler an fem enheter riskerar att inte uppna de vardvolymer per
enhet som kravs for att bibehalla och utveckla kompetens i hela det multidi-
sciplinéra teamet.

Sakkunniggruppen beddmer att en konsekvens for de enheter som tilldelas
NHV-uppdraget &r att barn fran den egna regionen som inte faller under defi-
nitionen for nationell hogspecialiserad barnintensivvard, i 6kad utstrackning
kan behdva vardas inom annan intensivvard. En eventuell paverkan pa akut-
sjukvarden ses som mindre trolig. Sakkunniga bedomer att de fordelar som
kan ses med en nationell nivastrukturering av barnintensivvard under NHV
overvager eventuell negativ paverkan pa narliggande omraden.

BARNINTENSIVVARD
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hdgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Viss intensivvard av barn ska utgora nationell hogspecialiserad vard. De
nationella enheterna ska efter kontakt fran annan vardgivare bedéma, och
i de fall det bedoms lampligt, ansvara for varden av den intensivvardskra-
vande patienten.

Med nationell hogspecialiserad barnintensivvard avses vard dar intensiv-
vardsbehovet Gverstiger det som kan tillgodoses pa en annan intensivvards-
avdelning. Detta kan exempelvis, men inte uteslutande, gélla nedanstaende:

e Barn yngre an tre ar som kraver invasiv ventilation dar respiratortiden for-
vantas overstiga tva dygn.

e Barn yngre an 12 ar med multiorgansvikt (svikt i tva eller fler organsy-
stem) eller med behov av extrakorporeal behandling (t ex CRRT,
ECMO%*)

Alder, vikt, medicinska behov, kompetens genom hela vardkedjan eller till-
horighet under annan NHV-definition ar faktorer som paverkar den samman-
lagda beddmningen av barnets behov av nationell hogspecialiserad barnin-
tensivvard.

| forekommande fall ska intensivvardstransport initieras av den nationella en-
heten.

*ECMO vid cirkulatorisk svikt. Omradet ECMO vid primar respiratorisk
svikt genomlyses av en separat sakkunniggrupp (se under Avgrénsningar).

Antal vardenheter

Fem nationella vardenheter

BARNINTENSIVVARD
SOCIALSTYRELSEN
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgransningar till
omradet.

Foljiande omrdden, med stark koppling till definitionen, ingdr ej i
definitionen.

1.  Definitionen omfattar inte barn som vardas pa en neonatal intensiv-
vardsavdelning.

Foljande omrdden har genomlysts men féreslds inte att
nivastruktureras pd nationell nivé

2. Sakkunniggruppen har 6vervagt om en koncentration pa nationell niva
av hogspecialiserad barnanestesi skulle vara bra for kvalitetsutveckling,
forskning och patientsakerhet. Omradet bedéms inte lamplig for niva-
strukturering i form av NHV da antalet enheter som medges — maximalt
fem — ar otillrackligt i forhallande till behovet. Sakkunniggruppen vill
dock lyfta behovet av uppdaterade nationella riktlinjer innehallande ni-
vastrukturering rérande barnanestesi.

Foljande omrdden har genomlysts separat:
3. Omrade ECMO vid primar respiratorisk svikt
4.  Omrade Nationella transporter

BARNINTENSIVVARD
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Vardomrdade

Med intensivvard av barn menas vard av barn med hotande eller manifest
svikt i ett eller flera organsystem. Till skillnad fran 6vriga omraden som ut-
retts inom systemet for nationell hogspecialiserad vard och den tidigare riks-
sjukvarden ar intensivvard av barn en vardniva och inte en diagnosgrupp el-
ler en operationskod. Varden bedrivs som en integrerad del i en vardkedja
vilket gor att omradet ar utmanande att definiera. Granssnitten mellan nation-
ell hogspecialiserad barnintensivvard och annan intensivvard av barn och
gentemot neonatal intensivvard ar flytande och varierar mellan sjukhus.

Intensivvardstillfallet ar i den absoluta majoriteten av fallen en del av en
langre vardkedja med krav pa ett anpassat omhéandertagande av barnet genom
hela vardforloppet. Vard av kritiskt sjuka barn stéller ocksé krav pd omhander-
tagandet av barnets nérstéende. All vard av barn, saval fore som under och ef-
ter ett intensivvardstillfalle, skall bedrivas utifran barnets basta i enlighet
med Barnkonventionen.

Nuldge

Intensivvard av barn utgor multidisciplinar och multiprofessionell vard. Var-
den &r sallan forekommande och kostnadsintensiv. Sverige har i dagslaget
knappt 1.5 resurssatta platser pa nuvarande barnintensivvardsavdelningar
(BIVA) per 100 000 barn, vilket ar lagt i jamforelse med andra europeiska
l&nder.

Den riskjusterade mortaliteten inom svensk barnintensivvard ar svarvarde-
rad i ett nationellt och internationellt perspektiv. Enbart 30 % av det totala
antalet vardtillfallen ar 2019 har en komplett registrering som grund for be-
rékningar av riskjusterad mortalitet, och internationella data &r séllan éppet
tillgangliga. Ovriga kvalitetsindikatorer som definierats av Svenska Intensiv-
vardsregistret (SIR) — oplanerad aterinskrivning inom 72 timmar och 6ver-
flyttning till annan intensivvardsavdelning pa grund av resursbrist — ar séllan-
handelser inom barnintensivvarden vilket gor jamforelser osakra.

Organisation
Intensivvard av barn bedrivs idag pa neonatala intensivvardsavdelningar, pa
andra intensivvardsavdelningar och pa barnintensivvardsavdelningar. Fordel-
ningen av patienter styrs av alder, diagnos och vardbehov. Idag finns det fyra
barnintensivvardsavdelningar placerade i G6teborg, Lund, Uppsala och
Stockholm. De planerade inldggningarna pa barnintensivvardsavdelningar
styrs av sjukhusets varduppdrag, medan de akuta inlaggningarna per definit-
ion ar ofdrutségbara.

Transport mellan intensivvardsavdelningar sker ofta med dedikerat barnin-
tensivvardstransportteam. | vissa fall skoter remitterande sjukhus sjalva
transporten. En saker barnintensivvard och ett optimalt resursutnyttjande av

BARNINTENSIVVARD
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tillgangliga platser forutsatter en valfungerande barnintensivvardstransportor-
ganisation.

Vdardvolymer

| Sverige registrerades 7 467 intensivvardstillfallen och 19 461 intensivvards-
dygn for barn 0 — 16 ar under 2018 — 2019. Det motsvarar mindre &n tva
vardtillfallen per 1000 barn (under 16 ar) under 2019 (SIR, data per 211021).
Over halften av intensivvardstillfallena och nastan fyra av fem intensivvards-
dygn hos barn 0 — 16 ar har registrerats vid nuvarande fyra barnintensiv-
vardsavdelningar samt vid ECMO-enheten pa Astrid Lindgrens barnsjukhus.
Aldersfordelningen i patientkohorterna skiljer sig mellan annan intensiv-
vardsavdelning och BIVA med markant fler vardtillfallen pa BIVA i de
yngre aldrarna medan forhallandet &r det omvanda i de aldre aldersgrup-
perna. Vid genomgang av registerdata noteras att barn som vardas pa barnin-
tensivvardsavdelning har en dubbelt sa hg medianvardtid och en mer an fyr-
faldigt hogre vardtyngd métt som VTS (Vardtyngd Sverige) jamfort med
barn som vardas pa annan intensivvardsavdelning.

Sakkunniggruppen uppskattar att antalet intensivvardstransport av barn
varje ar ar cirka 1 600 stycken. Detta inkluderar dven neonatala transporter
och ECMO-transporter av barn.

Forskning

Det gar idag inte att jamfora barnintensivvardsavdelningar och andra inten-
sivvardsavdelningar ur mortalitetssynpunkt da inrapporterade data for att be-
rakna estimerad mortalitet inte ar fullstandig. Neonatala intensivvardsavdel-
ningar rapporterar i nuldget inte till SIR.

For att kunna folja utvecklingen inom svensk barnintensivvard, inklusive
den del som bedrivs pa andra intensivvardsavdelningar an BIVA, behover in-
rapporteringen till SIR rérande bland annat pediatriskt mortalitetsindex (PIM
3) forbattras. Svensk Forening for Anestesi- och Intensivvard (SFALI) har ge-
nom sin delférening Svensk Forening for Barnanestesi och Barnintensivvard
(SFBaBiI) tillsammans med Barnlakarféreningen och Svensk Barnkirurgisk
forening arbetat fram dokument med kriterier for vilka barn som ska priorite-
ras for vard pa BIVA samt vilka som kan vardas inom annan intensivvard.
Den dvergripande malsattningen har varit att optimera patientsékerhet och
samverkan har skett med den europeiska féreningens styrelse for barninten-
sivvard (European Society of Paediatric and Neonatal Intensive Care,
ESPNIC).

Internationell utblick

| flera av vara narliggande lander har intensivvard av barn centraliserats pa
ett mer formaliserat satt an i Sverige. Nagra exempel &r Storbritannien,
Schweiz och Nederlanderna, dar barnintensivvard av barn &r hoggradigt cent-
raliserad och &ven omfattar system for att sakerstélla évergripande kapacitet
samt en organisation for transport. Bara en mindre andel barn med mycket
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korta vardtider omhandertas inom ramen for annan intensivvard. Organisat-
ionen ar i flera fall resultatet av politiska beslut baserade pa saval forskning
som enskilda patientfall.

Aven i Danmark och Finland har man mer 4n i Sverige koncentrerat inten-
sivvarden av barn. Exempelvis har i Danmark intensivvarden av barn yngre
an tva ar, samt av barn upp till 10 ar dar vardtiden forvantas bli langre en ett
dygn, centraliserats till fyra sjukhus i landet. Mycket hogspecialiserad vard
som ECMO och brannskadevard har centraliserats i annu hogre grad, och
man har dven en organisation for transport av barn.

Framatblick

Varfér nationell hdgspecialiserad vard?

Barnintensivvard utgor en kostnadsintensiv och hogteknologisk vard dar an-
talet disponibla vardplatser i Sverige ar mycket lagt i ett europeiskt perspek-
tiv. Sedan 2014 har en nivastrukturering av barnintensivvard skett pa initiativ
av professionsféreningen SFBaBi. Detta har lett till att barnintensivvard idag
bedrivs med ett nationellt perspektiv och att de minsta och sjukaste barnen
vardas pa nuvarande BIVA. Saledes har vi redan i nuldget en vardsituation av
de yngsta intensivvardskravande barnen som stammer val 6verens med den
foreslagna definitionen. For att fortsatt sakerstalla en sa jamlik fordelning
som mojligt av befintliga barnintensivvardsplatser utifran barnets medicinska
behov, och for att underlatta en vidareutveckling av barnintensivvard anser
sakkunniggruppen att viss barnintensivvard lampar sig som NHV. Sakkun-
niggruppen anser ocksa att en organisering av viss barnintensivvard inom
NHYV kan bidra till en 6kad robusthet och flexibilitet i en verksamhet som
praglas av allt storre mojligheter att behandla allt sjukare barn. En formali-
sering av vardomradet till nationell hgspecialiserad vard forvantas ge en
tydligare struktur vilket kan korta tid till adekvat vardniva. Genom en tydligt
utpekad ansvarsfordelning till NHVe 6kar aven méjligheten att framdéver
folja utfall och vardkvalitet.

En koncentration av all barnintensivvard (definierat som alla intensiv-
vardtillfallen av barn < 18 ar) till dedikerade barnintensivvardsenheter lik-
nande den som genomforts i vissa europeiska lander ses inte som dnskvard.
Sakkunniggruppen anser att det finns god barnintensivvardskompetens pa
regional niva som inte skall utarmas. Det finns etablerade regionala natverk
med saval praktiskt som teoretiskt erfarenhetsutbyte for att uppratthalla
denna kompetens. Akut kritiskt sjuka barn skall &ven fortsattningsvis kunna
tas om hand med god vardkvalité i hela Sverige, dar utsedda nationellt
hogspecialiserade vardenheter kan bidra med en kunskapsutveckling inom
omradet.

Resonemang kring antal enheter

Sakkunniggruppen uppskattar antalet vardtillfallen som de fem enheterna
skulle ansvara for varje ar ar cirka 2 500 stycken. Det rader enighet att detta
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ar for fa vardtillfallen for att sex enheter ska kunna bibehalla och utveckla
kompetens. Sakkunniggruppen anser att fyra enheter for hdgspecialiserad
barnintensivvard kan vara ett adekvat antal under forutsattning att dessa en-
heter tillsammans kan erbjuda motsvarande minst 2.5 platser per 100 000
barn (minst 50 disponibla vardplatser) och att en valfungerande transportor-
ganisation finns tillgédnglig. Fem enheter skulle kunna ge en béttre geografisk
tackning och en 6kad mojlighet att uppratthalla ett onskat antal disponibla
vardplatser samt bidra till en kad robusthet i systemet med stérre mojlig-
heter till snabbare omstéllning vid en 6kad belastning. Fem enheter skulle
dven pa ett battre satt kunna hantera en framtida volymakning, vilket sakkun-
niggruppen beddémer som ett troligt scenario med de 6kande mojligheterna
att behandla allt sjukare barn. Under 2000-talet har dessutom setts 6kande f6-
delsetal vilket kan motivera fler barnintensivvardsenheter &n idag. | SFAIs
riktlinjer for intensivvard definieras det minsta antalet platser pa en intensiv-
vardsavdelning till sex resurssatta och bemannade platser. SKG anser att
detta bor galla a&ven en NHVe for barnintensivvard for att uppratthalla kom-
petens och kvalitet pa enheten.

Forslag till vérdkedja/flode

Inflode till NHVe kommer att ske via saval akuta inlaggningar som elektiva
patientfloden, dar de elektiva patienterna ingar i en etablerad vardkedja me-
dan de akuta patienterna kan remitteras fran samtliga sjukhus (se figur 1). De
olika NHV-enheterna kommer att ha olika profil utifran verksamhetens 6v-
riga uppdrag, och maste dimensioneras darefter.

Utfloden fran nationell hogspecialiserad vardenhet kan antingen ske till in-
termediarvardsenhet eller vardavdelning pa NHV-sjukhuset eller till adekvat
vardniva i hemregionen.
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Annat
NHV-omrade

intensivvardsbehov

Figur 1. Tankbart fléde i varden av barn med intensivvardsbehov. Viss intensivvérd av barn &r nationell
hogspecialiserad vard, annan intensivvard av barmn bedrivs inom ramen for annan intensivvérd. Eventuell reg-
ional nivastrukturering inom den intensivvard av barn som bedrivs utanfor NHV-enheter styrs av forhallandena
inom de respektive sjukvards- och samverkansregionerna. | forekommande fall kan intensivvardstransport ini-

tieras av den nationella enheten.
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Sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialsty-
relsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48 om nationell hogspecialiserad vard).
Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for re-
spektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand
fattas.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinara teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet.

e Specialistlakare inom anestesi och intensivvard med inriktning mot barn-
anestesi och barnintensivvard

e Specialistsjukskoterska med inriktning mot intensivvard eller anestesisjuk-
vard eller specialistsjukskoterska med inriktning mot halso- och sjukvard
for barn och ungdomar med relevant barnintensivvarderfarenhet

e Underskoterska

e Specialistlakare inom barn- och ungdomskardiologi

e Specialistldkare inom barn- och ungdomskirurgi

e Specialistlakare inom barn- och ungdomsmedicin

e Specialistlakare inom radiologi med inriktning mot barnradiologi
e Specialistldkare inom neurokirurgi

e Specialistldkare inom dron-, nds- och halssjukdomar

e Specialistsjukskoterska med inriktning mot anestesisjukvard

e Specialistsjukskoterska med inriktning mot operationssjukvard

e Underskaterska inom operations- och anestesisjukvard

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillhor stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behovs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen &r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

e Varje NHVe ska, for att uppratthalla en valfungerande enhet, ha minst sex
resurssatta och bemannade platser dygnet runt veckans alla dagar.
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e NHVe ska uppfylla kraven for intensivvard kategori 111 enligt SFAISs rikt-
linjer for svensk intensivvard och saledes tillhandahalla de mest kvalifice-
rade Overvaknings- och behandlingsmetoder som kan erbjudas vid olika
typer av organsvikt hos barn i alla aldrar, inklusive majlighet till E-CPR

e Barnintermediarvardsresurser

e Lokaler och funktioner anpassade for narstaendes behov (t ex anhérigrum
och mjolkkok)

Andra férutsattningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis gélla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behéver fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc.). Dessa behover ej finnas att
tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet beho-
ver kunna visa hur de ska sékra att dessa omraden finns tillgangliga for en
overskadlig tid.

e Barn- och ungdomsmedicinska kompetenser (t ex barnendokrinologi,
barngastroenterologi, barnnefrologi, barnneurologi, barnonkologi, barn-
pulmonologi, neonatologi)

e Laboratoriemedicinska specialiteter
o Kirurgiska specialiteter med barnkompetens

e Paramedicinska professioner (arbetsterapeut, dietist, fysioterapeut, logo-
ped)
e Pedagogisk verksamhet (lekterapi, skola)

e Psykosocialt stod for barnet (kurator, barnpsykolog, specialistldkare inom
barn- och ungdomspsykiatri )

e Anhorigstdd (kurator, psykolog, familjeanpassat boende, barnom-
sorg/skola for syskon, syskonstddjare)

e Tillgang till avancerad barnsmértbehandling

e Tillgang till habilitering och rehabilitering av barn

Ovrigt

e NHVe skall verka for likvardiga bedomningar av intensivvardskravande
barn och samarbeta kring intensivvardstransporter av barn.

e NHVe skall ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt
folja upp patientrapporterade matt.

e NHVe skall bidra till forskning och kompetensutveckling inom det aktu-
ella vardomradet.

BARNINTENSIVVARD
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillgédnglighet, nérhet
etc.)
Intensivvard av barn bedrivs idag saval pa nuvarande BIVA som pa andra in-
tensivvardsavdelningar. Redan nu stammer fordelningen av barn val med den
foreslagna definitionen. Att viss intensivvard av barn utgér NHV torde med-
fora ytterligare koncentration av de barn som omfattas av definitionen, och
fler barn kommer darmed att transporteras till och vardas vid en nationell
hogspecialiserad vardenhet utanfor sin hemortsregion. Vidare hor till modern
barnsjukvard ett familjecentrerat arbetssatt dar familjen dven under en lang
intensivvardstid bereds boende, och for syskon barnomsorg och/eller skola, i
det intensivvardade barnets narhet. En dkad koncentration av barn till nation-
ell hogspecialiserad vardenhet torde medfora paverkan av denna typ pa fler
familjer &n i nulaget.

Sakkunniggruppens beddmning &r att den oldagenhet som féljer av att bar-
net eventuellt vardas pa annan ort uppvags av tillgangen till nationell hogspe-
cialiserad barnintensivvard.

Paverkan pd utbildning samt kunskaps- och
kompetensdverforing
Av en koncentration av vissa intensivvardskravande barn till nationella
hogspecialiserade vardenheter foljer att farre av dessa barn vardas pa andra
intensivvardsavdelningar. Det kan medf6ra att mojligheten till utbildning och
fortbildning minskar pa enheter som inte bedriver tillstandspliktig vard.

Till NHV-uppdraget hor ansvar for spridning och uppréatthallande av kun-
skap saval regionalt och nationellt. Likasa kréavs ett I1dpande kunskapsutbyte
mellan de olika nationella hogspecialiserade vardenheterna for att sakerstélla
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en jamlik och kvalitetssékrad vard. Genom NHV-enhetens uppdrag att sprida
kunskap och samarbeta med sina remittenter 6kar behovet av auskultation
och vidareutbildningar for personal fran andra intensivvardsavdelningar.
Sakkunniggruppens bedémning ar att fordelarna med att viss intensivvard
av barn koncentreras till nationella hogspecialiserade vardenheter med ett
tydligt utbildningsuppdrag 6vervéger eventuella nackdelar, forutsatt att ut-
bildnings- och kunskapsspridningsuppdraget far adekvat resurssattning.

P&verkan pd& forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?¢

Ett okat samarbete mellan nationellt hogspecialiserade vardenheter ger moj-
lighet till bredare forskningsprojekt och tillrackligt antal barn for adekvata
studiegrupper inom klinisk forskning och kliniska prévningar. Ett tydligare
samarbete med remittenterna okar ocksa forutsattningarna att bedriva uppfol-
jande forskning. Sakkunniggruppen ser inga nackdelar.

P&verkan pd nérliggande omrdden

Av en koncentration av vissa intensivvardskravande barn till nationella
hogspecialiserade vardenheter foljer att farre av dessa barn vardas pa andra
intensivvardsavdelningar. Detta kan medfora att kompetensen for att omhan-
derta de minsta och sjukaste barnen under en langre tids intensivvard mins-
kar. Kompetensen for akut omhéndertagande och stabilisering av intensiv-
vardskravande barn i alla aldrar kommer dock dven fortsatt att kravas av alla
akutsjukhus som hanterar barn.

Ett sannolikt 6kat antal barn pa nationellt hogspecialiserade vardenheter
aktualiserar behovet av intermedidrvardsplatser for barn pa de enheter som
tilldelas uppdraget, som en del i en sammanhallen vardkedja. Ett 6kat antal
barn pa nationella vardenheter kommer ocksa att ge en dkad belastning pa
angransande specialiteter som inte bara beror tiden under intensivvard utan
ocksa vardtiden efterat. Intensivvardskravande barn som inte omfattas av de-
finitionen kan behova fa sin vard tillgodosedd pa andra intensivvardsavdel-
ningar, vilket kan medfora 6kade krav pa dessa.

Sakkunniggruppen bedémer att en 6kad belastning pa narliggande omra-
den uppvags av fordelarna av att etablera NHV barnintensivvard.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omréde i stort
Etablerandet av nationella hogspecialiserade vardenheter for viss barninten-
sivvard medfor en 6kad koncentration av barn till dessa enheter. I majoriteten
av fall sker dock oftrandrat det akuta omhandertagandet i samband med bar-
nets insjuknande och den initiala stabiliseringen inom akutsjukvard och in-
tensivvard vid det sjukhus barnet anlander till.

Sakkunniggruppen beddmer att etablerandet av nationell hdgspecialiserad
vard i sig inte paverkar det akutaomhandertagandet av intensivvardskravande
barn.

BARNINTENSIVVARD
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P&verkan pd vardkedjan

Nationell hogspecialiserad barnintensivvard kraver en sammanhallen vard-
kedja av hog kvalitet, dels under vardtiden pa enheten samt vid éverforandet
mellan vardnivaer och olika sjukhus.

De enheter som vid ett beslut om NHV kommer att tilldelas tillstand att
bedriva nationell hogspecialiserad barnintensivvard kommer att ha olika pro-
fil utifran respektive vardgivares specifika varduppdrag och darmed ocksa
olika patientvolymer.

Sakkunniggruppen bedémer att de existerande vardkedjorna inte kommer
att paverkas signifikant, eftersom fordelningen av barn redan idag stammer
vél dverens med den foreslagna definitionen.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd vardkvalitet,
resursfériorukning, kostnader, kompetensforsdrjining

etc.)

Att ett flertal enheter bedriver vard inom definitionen for den NHV-klassade
vardnivan stéller sarskilda och, jamfort med dagens situation, hogre krav pa
samarbete och samordnad utveckling mellan NHV-enheterna for att uppna
malet nationellt jamlik vard inom vardnivan som helhet. Att vardnivan klas-
sas som NHV leder till ytterligare 6kad professionalisering och till att den
blir en nationell resurs som maste borja tillampa nya arbetssatt och kommer
att behova resursforstarkning.

Kapacitetsbrist for intensivvard finns idag inte bara inom nuvarande BIVA
utan inom all intensivvard. | nulaget ar beldggningsgraden pa BIVA hogre én
den medelbelaggning pa 70-80 % som definierats som ett optimalt resursut-
nyttjande inom intensivvard med akutuppdrag. Det kan kravas en okad be-
redskap fran annan intensivvard att ta hand om intensivvardskravande barn
som inte faller inom NHV-definitionen nér den nationellt hdgspecialiserade
barnintensivvardens uppdrag skarps. Angransande specialiteter som ansvarar
for den del av vardkedjan som inte utgor intensivvard kommer att behéva an-
passas till ett 6kande uppdrag.

En formalisering av viss intensivvard av barn inom NHV innebér ett mer
tvingande uppdrag, vilket gor att en adekvat kompetensférsorjning framfor
allt vad galler intensivvardssjukskoterskor och narkoslakare med kompetens
inom barnintensivvard blir avgérande for att kunna genomféra NHV-
uppdraget. Darmed involveras savél pedagogiska resurser vid akademiska la-
rosaten som resurser for verksamhetsférlagd utbildning samt handledning
och fortbildning inom nationellt hogspecialiserade vardenheter.

Sakkunniggruppen beddmer, givet den aktuella resursbristen inom inten-
sivvarden, att en resursforstarkning kravs bade vad galler det faktiska antalet
tillgangliga barnintensivvardsplatser och transportfunktioner oavsett om om-
radet definieras som NHV. De eventuella NHV-enheternas samordnings- och
utbildningsuppdrag kommer dessutom att skarpas i forhallande till dagslaget
med ytterligare resurskrav.
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Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Intensivvardstransport av barn, saval till som fran nationella hogspeciali-
serade enheter, kraver htog kompetens. Kompetensen under transport ska
motsvara barnets aktuella vardbehov.

Intensivvardstransport kan kravas akut under alla tider pa dygnet och till-
gangligheten behdver darfor vara god. Koncentration av viss intensivvard till
nationella hogspecialiserade vardenheter, och forvantat okade vardvolymer
medfor att behovet av transporter forvantas 6ka. Transportresurser kommer
saledes att behova tillforas.

Sakkunniggruppens beddmer att en véalfungerande transportorganisation &r
en forutsattning for nationell hogspecialiserad barnintensivvard.

Forutsattningar att utdka aktuell verksamhet och

framtidspaning

Ett storre antal barnintensivvardstillfallen kan forutses; antalet barn i Sverige
okar, medicinska indikationer vidgas och allt fler barn blir aktuella for vard.
Till det kommer att antalet platser pa nuvarande BIVA och inom annan in-
tensivvard i internationell jamforelse &r litet och belaggningen hog. Med fem
nationellt hdgspecialiserade vardenheter och adekvat resurssattning av inten-
sivvarden finns mojlighet att mota saval nutida som framtida behov av barn-
intensivvard.

Ovriga kommentarer
Inga 6vriga kommentarer.

BARNINTENSIVVARD
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Uppfdljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-
samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering
av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Forslag till uppfoliningsmatt

Uppfdljningsmatt* Beskrivning

Alder och kon.

Antal vardtillfallen.

Antal vardtillfallen p& NHVe dér barnet fyller
kriterierna for NHV.

Barnets folkbokféringsregion.

Remitterande vardregion.

Antal beddmningar avseende vard pd
NHVe.

Antal beddmningar dér barnet uppfyller kri-
terierna for vard p& NHVe.

Bakgrundsmatt Antal beddmningar som resulterar i att bar-
net 6vertas till och vardas vid NHVe.
Vérdtid.

Beldggning.

Vardtyngsmdtning.

Antal resurssatta intensivvardspaltser p&
NHVe.

Tid frén beslut om dvertagande till NHVe tills
fransport initieras.

Atgarder.

Diagnoser.

Komplikationer.

Motalitet.

Férekomst av post-IVA-uppfdljining.
Féljsamhet fill riktlinjer fér Swe-PEWS.
Féljsamhet fill basala hygien- och kladruti-
ner.

Bakgrundsmatt

Tillganglighetsmatt

Medicinska resultat

SIR:s nationella kvalitetsindikatorer:
Foljsamhet fill riktlinjer for svensk intensivvard.
Riskjusterad mortalitet.

Isolering pga bakteriell multiresistens.
Overforing till annan intensivvardsavdelning
pga egen resursbrist.

Aterinlaggning pd samma IVA inom 72 tim-
mar.

Medicinska resultat
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Uppmarksammande av méjliga organdona-
torer.

Dokumentation av behandlingsstrategi.
Dokumentation av sederingsmdl.

*For alla indikatorer f6ljs demografisk data upp:
e Alder
. Kén
¢  Remitterande region
. Patientens folkbokféringsregion
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det ”Barnintensivvard”. Deras bedomning utgar fran internationell utblick,

klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom
omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Helena Winberg, specialist inom anestesi och
intensivvard

Samverkansregion Linkdping: Lina De Geer, specialist inom anestesi och in-
tensivvard

Samverkansregion Lund/Malmé: Asa Jungner, specialist inom anestesi och
intensivvard

Samverkansregion Stockholm: Jonas Berner, specialist inom anestesi och in-
tensivvard och specialist i pediatrik

Samverkansregion Umea: Fredrik Hegardt, specialist inom anestesi och in-
tensivvard

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Suzanne Odeberg-Wernerman, specialist
inom anestesi och intensivvard

Inga relevanta patient- eller narstaendeforeningar har kunnat identifieras for
det aktuella vardomradet och inte heller ndgon relevant enskild foresprakare.
Patientnyttan ska genomsyra arbetet i sakkunniggruppen och patientperspek-
tivet ska beaktas i sakkunniggruppens forslag till koncentration av viss vard.
Socialstyrelsen lyfter aktivt dessa fragor utifran sitt uppdrag.

BARNINTENSIVVARD
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella htgspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en méjlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hég-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen
grupper underlaget och tar beslut om
tar fram konsekvens- vad och antal

underlag analys utférare

Steg 8
Tillstanden foljs
upp och
utvarderas

Steg 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansokningar ansoker om

tillstand infor beslut tillstand

BARNINTENSIVVARD
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter
foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag &r att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

BARNINTENSIVVARD
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for ECMO vid primér respi-
ratorisk svikt vardomradet med samma namn och lamnar sitt forslag till nat-
ionell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for
synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunnig-
gruppens forslag i processen, majliggors en bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgtra nationell hdgspeciali-
serad vard och pd hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malséttning.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 36566/2019

Innehall

0] (0] (o PP 2
Sakkunniggruppens UPP AIAQ .....uueueiiieii e e e e aee s 3
(@] o |11 = VTP PP PT 5
Sammanvagd bedOmMNING.......c..oiuiiiiii e 6
VAIrdOMIAdEe ..., 9
SAISKIlAa VillKOT ... e 15
KONSEKVENSANAIYS ... it e 18
Uppfolining oCh UtVArdering........coooovviiiiii e 21
REFEIENSEN ... e 22
Deltagare i sSakKUNNIQQIUPP «..oveeeeiiee et ee e 23
Om nationell hogspecialiserad VArd ............ccccvvviiiieeeeiiiiiiiiiiieeee e 24

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
SOCIALSTYRELSEN

4(25)



SOCIALSTYRELSEN

Ordlista

ECMO

ELSO
NHV
NHVe
SKG
THIVA

Dnr 36566/2019 5(25)

Extracorporeal membran oxygenering, syresatt-
ning av blodet via ett membran utanfér kroppen
Extracorporeal Life Support Organization
Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet
Sakkunniggrupp

Thoraxintensivvardsavde Ining

Veno-vends/respiratorisk ECMO

Anvénds vid andningssvikt och innebar att blod
fors Gver fran en av patientens vener till ECMO
systemet som syresétter blodet. Dérefter leds
blodet tillbaka till patienten via en ven.

Veno-arteriell/cirkulatorisk ECMO

Stodjer bade hjartats och lungornas funktion.
Blodet leds fran en av patientens vener, via
ECMO systemet och tillbaka till patienten via en
artar.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Sammanvagd beddomning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning att vardomradet ECMO vid
primar respiratorisk svikt ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bed-
rivas vid en enhet.

Detta bedoms vara vard som ar komplex och kraver multidisciplinar kom-
petens genom Kirurger, thoraxkirurger, barnkirurger, anestesiologer, neonato-
loger, intensivvardslakare, perfusionisttECMO-specialist, kardiologer, speci-
alistsjukskoterskor samt underskéterskor.

Patienterna ar fatill antalet och ECMO-behandlingen ar dyr och kringre-
surserna som kravs for att varda denna typ av patient ar omfattande.

Sakkunniggruppen anser att varden ska bedrivas vid en enhet. Detta for att
kunna uppna tillracklig volym av patienter och darmed ha mgjlighet att ut-
veckla varden och bedriva forskning. Om varden skulle bedrivas vid tva en-
heter skulle det innebara mindre kanslighet for eventuella yttre stérningar da
fler enheter kan stodja varandra. Men med fler enheter skulle forutséttning-
arna till forskning och utveckling bli sémre och det skulle innebéra ett samre
resurseffektivt anvdndande av offentliga medel.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till en enhet
ar dvervagande positiv och okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten,
patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt an-
vandande av hdlso- och sjukvardens resurser kan uppnas. En koncentration
av denna patientgrupp férordas aven i internationella konsensusdokument.

Sakkunniggruppen bedomer att det inte kommer att bli nagon storre paver-
kan pa akutsjukvarden, da varden idag till stor del redan &r koncentrerad.
ECMO-kompetensen skulle fortsatt finnas vid alla thoraxintensivvardsavde -
ningar. Viss undantrangningseffekt av elektiv vard finns idag och forvantas
kvarvara dven i framtiden da ECMO-behandling aren akut livraddande be-
handling. Likasa kan det uppstd konkurrens kring personal och vardplatser
men dessa effekter beddms inte bli mycket storre &n de &r idag.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Definition
Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hégspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Beddmning vid eventuell ECMO-behandling samt ECMO-behandling vid
nedanstaende tillstdnd, ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

1.  Patienter 6ver 16 armed primar respiratorisk svikt som beraknas ha ett
ECMO-behov som 6verstiger fyra dygn. Beddmning ska ske inom 24
timmar.

2. Patienter under 16 ar, vid primar respiratorisk svikt.
Patienter med medfott diafragmabrack.

Om regional thoraxintensivvardsavdelning och NHVe har enats om annan
I6sning kan patient vardas regionalt.

Vid behov av transport av patient till NHVe ska denna initieras, organiseras
och utféras av den nationella enheten.

Antal enheter
1 enhet

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgransningar till
omradet.

Foliande omraden, med stark koppling till definitionen, ingar eji
definitionen och ska ej koncentreras pa nationell niva:

1.  Patienter i behov av ECMO-behandling pa grund av lungsvikt efter
lungtransplantation

2. Patienter med behov av ECMO-behandling i anslutning till hjarttrans-
plantation

3. Patienter i behov av ECMO-behandling i anslutning till barnhjartkirur-
giska ingrepp

Foljande omraden bor niv astruktureras inomv arje
samv erkansregion:

1. All annan typ av ECMO-behandling bor nivastruktureras pa regional
niva

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 36566/2019 9(25)

Vardomrade

Nulage

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad inom
omradet som bor koncentreras nationellt, &r respiratorisk ECMO-behandling
(veno-vends) vid akut respiratorisk svikt dar konventionell respiratorbehand-
ling &rotillrdcklig och dar en samlad beddmning ar att patienten skulle kunna
gagnas av behandlingen.

Idag finns inte en uppdelning av patienter utefter den definition som sak-
kunniggruppen foreslar, utan patienter med behov av respiratorisk ECMO
poa. lungsvikt, kan vardas i hela landet d&ven om det storsta antalet patienter
vardats pA ECMO-centrum i Stockholm. Det innebér att flera enheter i nula-
get behandlar respiratoriska ECMO-patienter under lang tid vid enstaka till-
fallen. Dessa patienter ar mycket resurskravande och konkurrensen om resur-
ser kan leda till att andra patienters vard maste skjutas upp under en langre
tid, exempelvis kan behovet av personalresurser konkurrera med ECMO-
vard.

ECMO-behandling &ar komplex da det kravs bade multidisciplinar kompe-
tens och investeringar i medicinteknisk utrustning for att bedriva varden. Att
antalet patienter som kan bli aktuella for ECMO ér relativt fa innebar ocksa
att det kan vara svart att bygga upp en samlad kompetens och erfarenhet.

For att méjliggora en god vard for patientgruppen kravs multidisciplinara
insatser fran bl. a. kirurger, thoraxkirurger, barnkirurger, anestesiologer, neo-
natologer, intensivvardslakare, perfusionister/ECMO-specialister, kardiolo-
ger, intensivvardssjukskoterskor samt underskéterskor.

Behandling

ECMO é&r en modifierad hjart-lungmaskin anpassad for langtidsbruk. Maski-
nen bestar av en pump och en konstgjord lunga (oxygenator) vilken kan er-
sétta hjartats och lungornas funktion under en begransad tid. ECMO avlastar
patientens ventilation och/eller cirkulation under tiden grundsjukdomen laker
ut med hjélp av annan behandling. Patienter som &r aktuella for ECMO vid
lungsvikt bedoms fore behandling ha en risk att avlida pa ca 50 % procent
aven med all annan tillganglig intensivvard. Anledningen till att lungor
och/eller hjarta sviktar kan t.ex. vara en svar pneumoni, sepsis, kardiogen
chock, refraktart hjartstopp eller hos nyfodda; mekoniumaspiration, pulmo-
nell hypertension eller diafragmabrack.

Patienter inom definitionen vardas inte séllan lang tid med ECMO, vilket
idag sker vid alla thoraxintensivvardsavdelningar (THIVA). Da patienterna
ar utspridda over samtliga enheter i landet kan det leda till att vissa enheter
valdigt sallan langtidsvardar en patient. Langtidsvard kan innebara att patien-
ten ar vaken under behandlingen, vilket staller stora krav pd omvardnaden
och det totala omhéandertagandet av patient och néarstaende. Ett veno-vendst

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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ECMO- system kopplat till patienten i manader och kan gora stor nytta, men
ar aven forenat med risker. Kanylerna kan utgora en ingang for infektioner,
vilket kan leda till sepsis. Det finns aven risk for trombbildning, bade i hjarta
och lungor men &ven perifert. Det ar darfor nodvandigt att patienterna samti-
digt behandlas med antikoagulantia, vilket i sig ger en dkad risk for blod-
ningar. Tekniska haverier &r ovanliga, men nér dessa intréaffar ar det nédvan-
digt med omedelbara atgarder for att sékra patientens Gverlevnad. Den
avancerade tekniken och krav pa multidisciplinar kompetens med bemanning
24 timmar om dygnet, &r nodvéandig for att patienterna ska overleva. Ett vard-
dygn kan kosta mellan 60 000-140 000 kr men kraver ocksa investeringar i
teknisk utrustning och inte minst personal.

En transportorganisation med ECMO-behandling tillgdnglig dygnet runt
med kort instéllelsetid behovs da t.ex. forlossning av barn med behov av
ECMO inte alltid kan planeras till ett centrum som bedriver ECMO-vard. Att
barn kan komma att behéva ECMO-vard é&r ofta inte ndgot som ar kant fore
forlossningen, om inte barnets sjukdom diagnostiserats intrauterint.

Det finns regioner med befintliga NHV-uppdrag som kréver att man har
mojlighet till ECMO-behandling for att kunna erbjuda en komplett vard.

Organisation

ECMO-behandling av vuxna patienter sker idag vid landets atta thoraxkirur-
giska enheter samt vid Karolinska Universitetssjukhusets (KS) ECMO-
center. Utdver detta har KS pediatrisk och neonatal ECMO, vilket dven Ska-
nes Universitetssjukhus i Lund och Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Go-
teborg har vid de nationella barnhjartkirurgiska enheterna.

ECMO-centrum pa KS hamtar och transporterar de patienter som ska var-
das i Stockholm hos vardgivare i hela landet. ECMO center fungerar i nula-
get dven som internationellt center, som vardar internationella patienter samt
transporterar patienter i ECMO-behandling bade inom Sverige och internat-
ionellt.

Forskning

Idag bedrivs forskning inom vardomradet ECMO vid lungsvikt och det fore-
kommer forskningssamarbeten bade inom landet och internationellt. Totalt
finns drygt 120 publikationer med svensk medverkan sedan 2015.

Ett globalt ECMO register (ELSO) anvéands av de flesta centra i Sverige
som behandlar patienterna. De rapporteras ocksa in till det Svenska Intensiv-
vardsregistret (SIR) alternativt Svenska Neonatala kvalitetsregistret (SNQ).
Det finns dock inget specifikt nationellt kvalitetsregister for ECMO-
behandling vid lungsvikt, men nyttan av ett sadant register ar tveksamt da pa-
tienterna ar fa och redan foljs och registreras pa annat satt.

En koncentration till en enhet skulle kunna 6ka mdjligheterna till forskning
inom vardomradet, da patientunderlaget skulle bli storre.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Internationell utblick

En koncentration av respiratorisk ECMO-behandling har gjorts i de andra
nordiska landerna, bade formellt och informellt. | Norge utfors alla typer av
ECMO-behandlingar vid minst fyra sjukhus, Oslo, Bergen, Trondheim och
Tromsd, men huvuddelen av alla veno-vendsa behandlingarna sker i Oslo. |
Danmark har veno-vends ECMO-behandling koncentrerats till tva enheter;
Rigshospitalet i Képenhamn och Universitetssjukhuset i Arhus. Barn behand-
las endast i Kopenhamn. Finland har till storsta delen koncentrerat den pedia-
triska varden till en enhet som ligger i Helsingfors. Aven en stor del av
ECMO-behandlingen fér vuxna patienter sker i Helsingfors.

Storbritannien har sedan 2011 koncentrerat ECMO-varden till en enhet for
vuxna och en enhet for barn per tio miljoner invanare, detta medfor saledes
att det finns sex enheter for vuxna och sex enheter for barn i Storbritannien. |
Tyskland finns ett flertal enheter som endast behandlar ungefar 5-10 patien-
ter per enhet per ar.

En utmaning med internationell jamfarelser av nivastrukturering &r att alla
lander inte koncentrerat varden av ECMO-behandling sasom sakkunniggrup-
pen foreslar i detta underlag, utan i deras koncentration ingar ofta bade respi-
ratorisk och cirkulatorisk ECMO.

Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad v ard?
ECMO-behandling vid respiratorisk svikt ar vard som ar komplex, kraver
multidisciplinar kompetens och fallen &r fa till antalet. ECMO-behandlingen
ar dyr och kringresurserna som kréavs for att varda denna typ av patient &r
omfattande. En koncentration av denna patientgrupp forordas i internation-
ella konsensusdokument [1]. Koncentration av ECMO vard forordas ocksa
av ELSO (Extracorporeal Life Support Organization) [2]. Om en enhet har
storre patientvolymer ger detta en mojlighet att battre kunna utveckla varden.

En nationell enhet med ansvar for ECMO-behandling av patienter med re-
spiratorisk svikt under langre tid, kan 6ka forutsattningarna for ett forbattrat
patient- och narstaendeomhandertagande eftersom kompetensen darvid okar.

Géllande den del av definitionen som handlar om barn anser sakkunnig-
gruppen att det &r an viktigare att barn vardas samlat da dessa &r farre till an-
talet an vuxna och kraver dn mer avancerad vard da forhallandena &r mer
komplexa, exempelvis kan bade vikt och langd variera stort mellan ett nyfott
neonatalbarn och en tonaring och darmed orsaka olika vardbehov.

Att enheten som vardar patienterna ar den enhet som ocksa ansvarar for
transporterna anser sakkunniggruppen &r en forutsattning da samma vardniva
ska kunna hallas under transport som vid den nationella enheten. Detta ar sar-
skilt viktigt da vissa patienter behdver transporteras fran mindre sjukhus som
inte sjalva har mojlighet att behandla patienterna.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Resonemang kring antal enheter

Fordelarna med att koncentrera varden till en enhet &r att det gar att uppratt-
halla tillrackliga patientvolymer, bibehalla samt utveckla kompetens. Grup-
pen av barn som behéver ECMO-behandling for respiratorisk svikt ar relativt
liten och bor ej spridas till fler &n en enhet for att enheten ska kunna uppratt-
halla specifik kompetens.

Att bedriva varden inom definitionen vid en enda enhet skulle kunna vara
sarbart vid olika typer av storningar, sdsom resursbrist, storningar i vardflo-
den, utbrott av infektioner, paverkan pa lokaler samt akut uppkomna situat-
ioner, vilket tva enheter skulle ha mojlighet att hjalpa varandra med. Men
aven om den definierade varden koncentreras till en nationell enhet for respi-
ratorisk ECMO, sa finns kunskap och erfarenhet av ECMO-behandling kvar i
alla samverkansregioner, vilket gor att det vid en krissituation kommer att
finnas majlighet till hjalp och understdd. Sakkunniggruppen ser positivt pa
samarbete med resurser mellan regionala thoraxkirurgiska enheter/THIVA
och NHVe i akuta situationer.

En nackdel med att bara bedriva varden vid en enhet &r att ett potentiellt
kunskapsutbyte mellan tva nationella enheter uteblir och drivkraften till for-
battring kan minska. Dock finns andra europeiska centra som en enhet kan
fora dialog med och jamfora sig mot. Sakkunniggruppen anser att det finns
en risk att erfarenheten kring veno-venés ECMO minskar i landet vid kon-
centration men anser att fordelarna med koncentrationen Overvdger den even-
tuella risken.

Vidare ska en nationell enhet kunna hamta patienter fran hela landet och
definitionen inkluderar att enheten ska ansvara for transporten. Fler utforare
av ECMO-transporter vore ett resurssloseri da detta kraver stora investe-
ringar for sallanhandelser. Inom detta omrade beddmer sakkunniggruppen att
en geografisk spridning arav mindre betydelse da skillnaderna i transporttid
skulle vara obetydlig.

Sammantaget anser sakkunniggruppen att en enhet baserat pa ovanstaende
fordelar ar att rekommendera inom detta vardomrade.

Vardvolymer

Vardvolymen for det definierade vardomradet uppskattas till ca 100 patienter
om aret, se tabell 1. Hansyn ar taget till pandemiaret 2020 och data for detta
ar ar darfor ej inkluderat i berdkningarna. Sammanhallen data for den defini-
erade patientgruppen finns idag inte i nagot gemensamt nationell kvalitetsre-
gister. Siffrorna i tabellen ar hamtade fran samtal med samtliga THIVA i
Sverige samt data fran SIR och SNQ.

Mediantiden for generell ECMO behandling (beroende av sjukhus och ar),
ar mellan 5 och 9 dagar. For barn &r behandlingstiden i snitt 2-7 dagar.

De mest frekventa behandlingarna éar alltsa relativt korta och de behand-
lingar som upptar flest varddygn ar ECMO for cirkulatoriskt stod. Vid primar
respiratorisk svikt blir behandlingarna ofta langre, ibland veckor eller mana-
der.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Tabell 1 Antal patienteriSverige mellan aren 215-2019 uppdelat pertyp av vardande enhet
och typ av ECMO-behandling.

ECMO-behandling vid respektive Antal patienter (2015- Antal patienter/ar*

enhet 2019)
ECMO centrum 445 89
Thoraxenhetervuxna 800 160
Thoraxenheterbarn 113 22
Summa all ECMO-behandling 1358 271
Varav respiratoriskECM O patienter
overléar
ECMO centrum 160 32
Thoraxenheter 136** 27
Delsumma 296 59
Varav respiratoriskECM O patienter
under16 ar
ECMO centrum 197 39
Thoraxenheter 12 2
Delsumma 209 41
Summa respiratorisk ECMO 505 101

* beraknat medelvarde 6ver &ren 2015-2019. ** beraknat vérde 17 % av all ECMO behandling pa thorax -
enheter (800 patienter).

Forslag til vardkedja/flode

For patienter Gver 16 ar som kan vara aktuella for respiratorisk ECMO-
behandling och som beddms ha ett behandlingsbehov som pagar under mer
an fyra dygn, kontaktar remitterande enhet den nationella enheten, sa tidigt
som mojligt i vardforloppet. Dessa gor tillsammans en bedémning av patien-
ten och i de fall dar det bedoms aktuellt, hamtar och transporterar den nation-
ella enheten patienten till NHVe. ECMO-behandlingen kan ha startats pa
hemortssjukhuset. Géllande patienter under 16 ar kontaktas NHVe sa fort
som majligt av remitterande enhet. Patienten beddms och transporteras till
NHVe precis som for patienter dver 16 ar av den nationella enheten.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
SOCIALSTYRELSEN

13



SOCIALSTYRELSEN

Patient inom
definitionen vardas
regionalt

Kontakt med NHVe

fér bedomning

Dnr 36566/2019 14(25)

Fortsatt regional
vard (ej NHVe)

Eventuell transport
till NHVe dar
ECMO-vard enligt
definitionen utférs

Utskrivning fran NHVe och
dverrapportering till
remitterande vardgivare

P

—

Figur 1. Forslag till vardflode fran remitterande enhet till NHVe. Under vardtiden &r det viktigt med en god
kommunikation med hemortssjukhusen da patientema kan behéva transporteras tillbaka efter avslutad behand-

ling.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. N&mnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara végle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

« Specialistsjukskdterska med inriktning mot intensivvard
+ Specialistlikare inom anestesi och intensivvard

» Specialistldkare inom kirurgi (thoraxkirurgi/kérlkirurgi/barn- och ung-
domskirurgi)

* Perfusionist/ECMO-specialist
» Underskoterska/Barnskoterska
» Fysioterapeut

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillh6r stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behdvs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen &r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

* NHVe ska ha minst sex resurssatta platser vilka ska kunna skalas upp vid
behov

* ECMO-maskin med kringutrustning

» ECMO-transportutrustning
 Transportkuvds

* Anhorigrum med mojlighet for 6vernattning

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Andraforutsattningar for att vardeninom det

definierade omradet ska kunnabedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behéver fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc). Dessa behover ej finnas att
tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet behd-
ver kunna visa hur de ska sakra att dessa omraden finns tillgangliga for en
overskadlig tid.

« Specialistlikare inom anestesi och intensivwvard med erfarenhet fran barn-
intensivvard

e Specialistlakare inom kardiologi/ barn- och ungdomskardiologi

» Specialistldkare inom lungsjukdomar/ barn- och ungdomsmedicin med in-
riktning mot lungsjukdomar

» Specialistldkare inom barn- och ungdomsmedicin med inrikining mot
barnreumatologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot thoraxradiologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot barnradiologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot interventionell radio-
logi

» Specialistldkare inom infektionssjukdomar

» Specialistlakare inom klinisk genetik

» Specialistlikare inom klinisk fysiologi

» ECMO koordinator

* Dietist

» Kurator

» Psykolog

» PostIVA mottagning

» Nationell beredskap for epidemier/pandemier

« Tillgang till anhorighotell

Ovrigt

« Overenskommelse om organisatoriska forutsattningar med transportorga-

nisation, flygoperatdr eller motsvarande.

» NHVe ska verka for framtagande av vardprogram for patienter i behov av
ECMO-behandling detta kan exempelvis gélla patienter i behov av lung-
transplantation.

* NHVe ska verka for att medverka till utvecklingen av modul for registre-
ring av ECMO-behandling i befintligt register.
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» NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

e NHVe ska verka for att etablera internationellt samarbete inom tillstdnds-
omradet.

* NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter samt félja
upp patientrapporterade matt.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att gora en ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sékerstélla patientens bésta.

Patientperspektiv (v ardkvalitet, tilganglighet, narhet

etc.)

Redan idag transporteras patienter och behandlas eventuellt langt hemifran
for att fa del av denna vard. Patienter ar generellt villiga att flyttas langt fran
hemmet, for att fa vard pa en enhet som har stor vana och kompetens att
varda patienter under langre tid, om sjukdomstillstandet kraver det. Vid
langre avstand till hemort &r det an mer viktigt med involvering och kommu-
nikation med narstaende. Med denna definition finns ocksa en mojlighet att
varda patienter som behdver behandlas en ldngre tid i ECMO pa universitets-
sjukhus.

Pav erkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensov erforing

Sakkunniggruppen anser att den méjlighet som den foreslagna definitionen
ger, dar den nationella enheten tillsammans med remitterande enheter gor en
beddmning av patientens vardbehov och dar det i vissa fall gar att varda re-
spiratoriska ECMO-patienter under kortare tid vid thoraxintensivvardsavdel-
ningarna pa universitetssjukhusen, kommer att medféra att dessa kliniker kan
uppratthalla kompetens kring denna patientgrupp. Genom att koncentrera
varden till en nationell enhet finns det en risk for en viss minskning av kom-
petens att utfora ECMO-behandling vid primér respiratorisk svikt pa de be-
fintliga THIVA. Dock anser sakkunniggruppen att den positiva delen med
detta Overvéger detta eventuella kompetenstapp. Ett eventuellt kompetens-
tapp skulle kunna motverkas av tata utbyten mellan nationella enheter och
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THIVA. Det skulle kunna ske genom aterkommande utbildningar och aus-
kultationer vid den nationella enheten. Med den foreslagna definitionen
skulle varden kunna fungera som en ”"Hub and Spoke modell”. Modellen in-
nebar att det finns ett begrénsat antal mindre centra som kan initera ECMO
med ett hdgvolymcentra som sedan vardar patienterna. Denna modell foror-
das av ELSO da data visar pa en korrelation mellan antal vardade patienter
och 6verlevnad pa ECMO. Sammanfattningsvis anser sakkunniggruppen att
en koncentration av varden till en enhet inte skulle innebara nagon storre pa-
verkan pa utbildning.

Pav erkan paforskning (t.ex. forskarutbidning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
proévningar)?

Sakkunniggruppen anser att forskningen skulle paverkas positivt av en for-
maliserad koncentration av varden. Det blir enklare att bedriva forskning
med den grupp patienter som behéver ECMO-behandling av primér respira-
torisk svikt, da dessa foretradesvis skulle vardas pa ett och samma stélle.
Mojligheten att delta i internationella multicenterstudier skulle kunna oka
bland annat med utveckling en ny registreringsmodul i befintligt kvalitetsre-
gister.

Pav erkan panarliggande omraden
Da ECMO-behandling ar en akut livraddande behandling kommer denna typ
av vard alltid att prioriteras. Liksom andra typer av livraddande vardinsatser
kan detta leda till undantrangningseffekter av elektiv vard, da man i vissa si-
tuationer konkurrerar med samma personalresurs och vardplats. Ett inforande
av NHV skulle dock inte paverka detta mer &n idag.

Ev entuella konsekvenser for akutsjukvard for detta

omradet i stort
Sakkunniggruppens bedomer att det inte kommer att bli ndgon storre paver-
kan pa akutsjukvarden. Varden bedrivs till stor del redan idag pa detta satt.

Pav erkan pavardkedjan

Idag kan patienter remitteras direkt till KS ECMO-centrum utan att passera
regionsjukhuset. Sakkunniggruppen bedomer att vardkedjan inte skulle pa-
verkas med fortsatt ECMO-vard enligt dagens struktur. Om region Stock-
holm i framtiden inte skulle vara innehavare av tillstand for ECMO-vard en-
ligt definitionen skulle vardkedjan eventuellt paverkas initialt innan en ny
struktur skulle bli tydlig.

V erksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad v erksamhet pa v ardkvalitet,
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resursforbrukning, kostnader, kompetensforsérjning

etc.)

En nivastrukturering pa nationell och aven regional niva ar positivt da den bi-
drar med tydlig struktur. Den region och enhet som tilldelas tillstand att bed-
riva den definierade varden kommer att behdva ta ett utokat ansvar for exems-
pelvis utbildning och kunskapsspridning inom omradet jamfort med idag.
Det skulle ocksa medféra att enheten behover arbeta mer med sin bered-
skapsfunktion da de blir den enda enhet i landet som kan tillhandahalla lang-
tidsvard med ECMO for respiratoriska patienter. En koncentration till en en-
het kan ocksa leda till 6kade kostnader med tanke pa transporter mm. Om
region Stockholm i framtiden inte skulle vara innehavare av tillstand for
ECMO-vard enligt definitionen skulle den "nya tillstandsinnehavaren” be-
héva bygga upp en verksamhet, inkl. transport, vilket skulle krdva stora inve-
steringar och paverkan pa narliggande verksamheter.

Ev entuella konsekvenser for sjuktransporter
Sakkunniggruppen anser att en koncentration kan medféra en marginell 6k-
ning av transporter till den nationella enheten men 6kningen anses vara be-
gransad, da transporterna av patienter inom definitionen redan idag utfors av
en enhet.

FOrutsattningar att utbka aktuel verksamhetoch
framtidspaning

Erfarenheten fran covid-19 pandemin visar att det ar viktigt att kunna upp-
ratthalla beredskap for oforutsedda handelser. Sakkunniggruppen ser inte att
ECMO-behandlingar generellt kommer att bli mer vanligt férekommande i
framtiden utan att en 6kning snarare foljer befolkningsdkningen.

Ovrigakommentarer
Inga 6vriga kommentarer.
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Uppfoljning och utvardering

Nedan féljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféliningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vérd ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppféljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstdnden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt— Antal patienter*

Antal/beddmningar gjorda av NHVe
-Uppdelatpa Barn/Vuxna/hemregion

Andel av beddmda patienter som flyttas till
NHVe for v ard

Bakgrundsmatt — Antalbehandlingar

Antalbehandlingarvid NHVe

Ev.&avenuppdelatpa diagnosellerbe-
handling

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (idygn) inneliggande patienter

Datum for utskriv ning minusdatum forin-
skriv ning

Tilganglighetsmatt - tid till behandling

Tid fran beslut om forfiyttning till NHVe till tid
narNHVe anlant til avsandande sjukhus

Tid till primarkanyleringav NHVe

Tilganglighetsmatt - tid til behandiing

Andel patientersominte kan flyttastill
NHVe inom medicinsk motiv erad tid

Medicinska resultat

Ov erlevnad (mortalitet 30+365 dagar)

RAND (matt pa liv skvalitet)

Medicinska resultat

Andel komplikation — tekniska komplikat-
ioner

Andel komplikationerkopplat tilbehand-
ling (stroke, blédningar, sepsis, tromber)

e« Ader (omrelevant)
. Kon

*For patienterinom NHV f6ljs demografisk data upp:

e Patientenshemregion (folkb okforingsadress)
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Referenser

Sakkunniggruppen har identifierat nagra referenser till som beskriver patient-
grupper, vardformer, behandlingsmetoder samt fragestallningen om koncent-
ration av vard inom omradet ECMO vid respiratorisk svikt. Sakkunniggrup-
pens bedémning utgar fran internationell utblick, litteraturgranskning, Klinisk
erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.

1. Combes A, Brodie D, Bartlett R, Brochard L, Brower R, et al. Pro-
grams for Acute Respiratory Failure in Adult Patients: a Organization
of Extracorporeal Membrane Oxygenation position paper. Am J Respir
Crit Care Med 2014; 190 (5): 488-96.

2.  Barbaro RP, Odetola FO, Kidwell KM, Paden ML, Bartlett RH, Davis
MM, et al. Association of Hospital-Level Volume of Extracorporeal
Membrane. Oxygenation Cases and Mortality Analysis of the Extracor-
poreal Life Support Organization Registry. AmJ Respir Crit Care Med
2015; 191 (8):894-901.
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Deltagare | sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Bengt Redfors, specialist i anestesi och inten-
sivvard och Ola Ingemansson, specialist inom anestesi och intensivvard
Samverkansregion Linkdping: Karin Hjortswang, specialist inom neonatologi
Samverkansregion Lund/Malmé: Jan Gelberg, specialist inom anestesi och
intensivvard

Samverkansregion Stockholm: Lars Falk, specialist inom anestesi och inten-
sivvard

Samverkansregion Umea: Fredrik Nystrom, specialist inom anestesi och in-
tensivvard

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Fredrik Lennmyr, specialist inom tho-
raxanestesi (till 2021-06-20) och Laszlo Vimlati, specialist inom anestesi och
intensivward (fran 2021-09-22)

Patient- och narstaendeforetradare: Agneta Petersson, Riksforbundet Hjart-
Lung
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hdgspe-
cialiserade varden. 12 kap. 7 § HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behdver koncentre-
ras till eneller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppréatthéllas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en étgéard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hdansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5§ HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor dven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nodvandiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2
Sakkunnig-
grupper
tar fram
underlag

Steg 3 Steg 4
Remiss, Socialstyrelsen
konsekvens- tar beslut om
analys och vad och antal
beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7
Namnden tar
beslut om
tillstand

Steg 6 Steg 5
Beredning av Regionerna
ansékningar ansdker om

infor beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och darefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv. med patientens basta som framsta malséttning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyre |-
sen sammanstéller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag &r att sakerstélla att koncentration av den féreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Hogisoleringsvard vid
hogsmittsamma sjukdomar vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell
hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for syn-
punkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggrup-
pens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga stéllen varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Ordlista

BSL 4 agens Biosafety level 4 agens (hogsittsamma agens som kréver biolo-

gisk skyddsniva 4)
CBRNE Chemical biological radioactive nuclear explosive
HSAI Hogsmittsam allvarlig infektion
IVA Intensivvardsavdelning
MERS Middle east respiratory syndrome
NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet
PPE Personal Protective Equipment (Personlig skyddsutrustning)
P4 Sékerhetslaboratorium med skyddsniva 4

Transportisolator, ett isoleringssystem for en patient, speciellt utformat fér
transport av patienter. Enheten skyddar miljon fran en infekterad patient,
men kan ocksa anvandas for att skydda patienten fran en fororenad miljo.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet hogisole-
ringsvard vid hogsmittsamma sjukdomar att det som framgar under rubriken
Definition ska utgora nationell hdgspecialiserad vard och bedrivas vid tva
vardenheter.

Detta bedoms vara vard av komplex och sallan forekommande art, krava
en viss volym, multidisciplindr kompetens, stora investeringar och medfor
hoga kostnader. Varden ar multidisciplinar da flera kliniker och specialiteter
engageras, bland annat specialistldkare inom infektionsmedicin och intensiv-
vard och sarskilt utbildad omvardnads- och laboratoriepersonal kravs.

Hogisoleringsvard innebar stor resursatgang for varje enskild patient och
det gor att varje enhet endast kan varda enstaka eller ett fatal patienter vid
samma tillfalle. Sakkunniggruppen anser att sarbarheten med en enhet, vid
exempelvis driftstopp, kompetensforlust och lokaluppgraderingar, blir for
stor. Att foresla fler an tvd NHVe bedoms dock vara orimligt mot bakgrund
av 1) lag vardvolym 2) uppréatthallande av kompetens 3) hoga kostnader.

Konsekvenserna av att bedriva definierad vard som nationell hogspeciali-
serad vard ar dvervagande positiva. Framforallt skapas en tydligare vard-
kedja, organisatorisk struktur och stabilitet inom och mellan landets infekt-
ionskliniker samt ansvarsfragan for hogisoleringstransporter blir tydlig.

Hogisoleringsvard &r en typ av vard som fungerar som en beredskap att
hantera potentiellt mycket allvarliga handelser men dar behovet av varden ar
séllsynt. Redan vid misstanke om hdgsmittsam infektion genereras en
mycket hog belastning pa sjukvarden.

Sakkunniggruppen bedomer att akutsjukvarden inom detta omrade inte pa-
verkas med inforande av nationella enheter mer an det gér med dagens struk-
tur. Att infora nationella enheter kan avlasta andra infektionskliniker pa bade
lans- och regionniva da de slipper varda patienter med HSAI under en langre
tid &n upp till 48 timmar.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Definition

Hdgisoleringsvard av patienter med misstankt eller bekraftad hogsmittsam
allvarlig infektion* ska utgéra nationell hogspecialiserad vard.

Uppdraget inkluderar exempelvis men inte uteslutande:

« Vard tills patienten tillfrisknar eller avlider
* Initiering, organisering och utférande av hogisoleringstransport

* Viss beredskapsverksamhet for Iakemedel (med kort varsel kunna an-
skaffa eller lagerhalla relevanta lakemedel for vard och profylax)

 Kirurgi

Med hdgisoleringstransport avses transport av patient med HSAI dar atgér-
der vidtas for att minimera risken for smitta till personal, sasom anvandning
av PPE och/eller genom att transportera patienten i en transportisolator.
Under transporten ska patienten kunna erbjudas basta mojliga vard inklude-
rande t.ex. respiratorvard.

1 Public Health Agency of England (https://www.gov.uk/guidance/high-consequence-infectious-diseases-hcid#defini-
tion-of-hcid)

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Antal vardenheter

Tva enheter ska ansvara for vard tills patienten tillfrisknar eller avlider. Av
dessa enheter ska en ansvara for att nationellt utféra och samordna hogisole-
ringstransporter. Vidare ska en enhet ansvara for att ha kapacitet for kirurgi
vid HSAI. En enhet ska, utover ansvar for hogisoleringstransport eller ki-
rurgi, dven ansvara for viss beredskapsverksamhet for lakemedel.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Avgransningar

» Varje samverkansregion/region ska ha struktur for hur de ska handlagga
dessa patienter fram till hogisoleringstransport till NHVe, inklusive infekt-
ionsklinikerna pa universitetssjukhusen, med hanvisning till det nivastruk-
tureringsarbete som Nationellt natverk for hogisoleringsvard paborjat.

* NHVe ska primart inte ansvara for internationella hégisoleringstransporter
men kan dock medverka vid transporter av HSAI-patienter utanfér Sve-
rige. Se dven sarskilda villkor.

 Hogisoleringsvard ar inte aktuellt vid spridning av en smittsam sjukdom i
befolkningen utan bor reserveras och endast 6vervégas for vissa utvalda
sjukdomar.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN

Vardomrade

Nulage

Sjukdomar som kan kréava vard pa
hdgisoleringsenhet innefattar exem-
pelvis: krim-kongo blddarfeber,
lassafeber, ebolavirussjukdom, mar-
burgvirussjukdom, MERS-
coronavirus och smittkoppor. Det
finns ocksa risk for spridning i sam-
hallet av infektionssjukdomar som vi
idag inte har kunskap eller kdnnedom
om dér det, innan smittvag och sva-
righetsgrad &r faststéllt, av forsiktig-
hetssk&l kan vara motiverat med en
hog niva av skydd, sa kallade
“emerging infections”. HSAI-
smittamnen orsakar svar sjukdom
ofta med hog dddlighet och det finns
i de flesta fall inte forebyggande eller
botande behandling att tillga.

Ett enstaka fall, eller till och med
endast en misstanke om infektion,
har potential att generera en oerhort
hog belastning pa flera samhélls-
funktioner. Oron i det svenska sam-
héllet var exempelvis pataglig under
Ebolautbrottet i Vastafrika 2014-
2016 och ansvariga aktorer (inkl.
myndigheter) dgnade stor energi at
att kommunicera en korrekt bild av
héndelseforlopp och de riskvérde-
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Hoégsmittsam allvarlig infektion (HSAI)

ar en svensk dversattning av det

engelska begreppet “high

consequence infectious disease”
(HCID) [1].

De sjukdomar som inkluderas i denna

grupp har féljande k&annetecken:

Akut infektionssjukdom

Generellt hdg risk att aviida for

den som insjuknar

Ofta saknas effektiv forebyg-

gande och botande behandling

Ofta svara att diagnosticera och
karaktarisera i det akuta skedet

Riskerar att spridas mellan perso-
ner i samhallet samt inom sjuk-

vardssystemet

Kraver sarskilda atgarder for att
mojliggora ett effektivt och sékert
omhéandertagande av den smit-
tade pa individ- population och

systemniva.

ringar som gjordes. Vid misstanke om eller vid en faktisk smittspridning i
samhallet blir pafrestningarna pa sjukvardssystemet véldigt hdga, transport-
sektorn kan drabbas hart (avstangd lokaltrafik, vagar mm), offentliga platser
kan behova stangas och saneras, vilket leder till ekonomiska pafrestningar
och reducerad formaga i samhallet. Om smittspridning sker inom sjukvarden
kan det fa stora sekundara effekter till foljd av reducerad formaga att omhan-
derta patienter som drabbas av mer normalt forekommande sjukdomar.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Beredskap

Med tanke pa den hoga risken for smittsamhet och allvarlighetsgraden av
dessa sjukdomar &r det av yttersta vikt att alla sjukvardsinstanser och vardni-
vaer har kunskap om denna typ av infektioner. Hela sjukvarden maste enligt
lag om skydd mot internationella hot mot manniskors hélsa [2] ha en upp-
marksamhet kring risken for HSAL. Vid misstankta fall av HSAI maste god
kéannedom finnas kring initiala atgarder samt kontaktvagar for att fa mer in-
formation kring hantering av patienten och smittorisken.

Komplexiteten i omradet bestar alltsa inte bara av de sarskilda atgarder
som behdver vidtas pa grund av den hdga smittsamheten, den innefattar aven
de atgarder som kravs for att undvika/minska de konsekvenser for samhallets
funktionalitet som en smittspridning eller en oro for smittspridning annars
riskerar att fororsaka.

Vidare behdver aspekten av avsiktlig anvandning/spridning av smittdmnen
i samhéllet beaktas och sjukvarden kommer vid en sadan handelse att vara en
central aktor for omhandertagandet av missténkta och bekréftade fall samt
for att forhindra vidare spridning i samhéllet. 1 samband med en dold avsikt-
lig spridning (dvs. en spridning/anvandning som inte foregas eller omfattas
av hot) ar det sannolikt att smittan eller dess konsekvenser kommer att identi-
fieras inom sjukvarden. En god beredskap inklusive en hdg niva av medve-
tenhet for ovanliga biologiska héndelser ar darfor viktig vid landets alla in-
fektionskliniker.

Resurser och finansiering

For att bedriva vard av dessa patienter och for att forhindra smittspridning i
sjukvarden och i samhallet kravs sarskilda hogisoleringsenheter. Enheter som
bedriver hogisoleringsvard av patienter med HSAI kraver en multiprofess-
ionell sammanséttning av personal. For sjukhus med hégisoleringsenhet be-
hover en omfattande samverkan finnas etablerad med andra specialiteter &n
inom infektionssjukvarden sasom; intensivvard, laboratoriemedicin och radi-
ologi. Vidare kravs en planering och samordning med andra stodfunktioner
an de rent medicinska sasom teknisk personal, logistikfunktioner, smittskydd
och vardhygien samt ledningsfunktioner inom sjukvarden inklusive kommu-
nikations- och medieenhet. Det behover ocksa finnas en planering kring ex-
empelvis avfallshantering, eventuella behov av Kkirurgi, hur barn och gravida
ska vardas och for omhéndertagande av avlidna.

De sarskilda hogisoleringsenheterna har, for att sakerstalla en saker vard
av patienter med HSAI, ett behov av anpassade lokaler for att minimera ris-
ken att smitta sprids och for att underlétta det patientndra arbetet. Lokalerna
anvands oftast till ordinarie infektionssjukvard, men kan med kort varsel fri-
stallas da de ar anpassade for de sarskilda krav som stalls vid hégisolerings-
vard. Oavsett den fysiska omgivningen och de tekniska l6sningarna &r det ge-
nomgaende sa att tillgangen pa personal, som &r tranade for denna typ av
vard och tillgangen till tydliga rutiner for arbetet, ofta ar granssattande for i
vilken utstrackning en bra och saker vard kan erbjudas. Detta utgor ocksa i
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manga fall den enskilt viktigaste faktorn for vilken kapacitet en enhet kan er-
bjuda vad galler vard.

Varden av HSAI &r mycket kostsam pa grund av behovet av stora mangder
personal, med ratt kompetens och utbildning, och de aktiviteter som kravs for
att bibehalla en hog kompetens Gver tid. | handelse av att en hogisoleringsen-
het aktiveras gor den hoga personalatgangen att en paverkan i regel sker bade
inom de direkt involverade verksamheterna, med kapacitetsneddragning med
farre vardplatser, men ocksa till viss del genom spridningseffekter i sjuk-
vardsorganisationen dar vissa nyckelresurser (till exempel intensivvardskap-
acitet och operationskapacitet) kan konkurrera med behovet inom annan
sjukvardande verksamhet.

Kostnaderna ar hoga for att dels iordningsstalla och darefter uppratthalla
en beredskap vid en hogisoleringsenhet. Det innefattar en startkostnad for
eventuell ny enhet-/ombyggnation och/eller uppgradering av utrustning (sa
som PPE) och lokaler (t.ex. ventilation). Som exempel kan ges Skanes uni-
versitetssjukhus, dar projektering och material till hdgisoleringsenhet under
aren 2019-2021 innebar kostnader pa nastan 2 miljoner kronor, exkl. perso-
nalkostnader. Till detta &r &ven en ombyggnation for 3 miljoner beviljad. Vi-
dare ar personalkostnaderna hoga da regelbundna utbildningar behover géras
dels for pa- och avkladning av PPE men dven stdrre scenariodvningar dar
omhandertagande av patienter 6vas under verklighetsnira former. Aven har
kan Skanes Universitetssjukhus ges som exempel, med uppskattade personal-
kostnader pa ca 3 miljoner mellan 2019-2021, for en ansvarig lakare och en
sjukskoterska samt tid for verksamhetschef och verksamhetsutvecklare.

For att bibehalla en hog kunskapsniva 6ver tid behover sadana utbildningar
och dvningar genomforas vid flera tillfallen per ar. Alla regioner eller sam-
verkansregioner varken bor eller kan forvantas uppratthalla denna typ av be-
redskap eller kapacitet for vard av patient med HSAI 6ver langre tid.

Samverkansregion Malmé/Lund har beslutat om gemensam finansiering
av hogisoleringsvard vid Skanes universitetssjukhus, inkl. formaga att utfora
hdgisoleringstransporter inom samverkansregionen. | 6vrigt saknas idag en
langsiktig nationell och regional finansiering for beredskapsfragor och Gver-
bryggande samverkan trots att exempelvis formagan att diagnostisera fall av
hdgsmittsamma infektionssjukdomar, hantera kliniska fall och férhindra
spridning dver nationens grénser ar fastslaget i det internationella hélsoregle-
mentet (IHR). Myndigheten foér samhéllsskydd och beredskap (MSB) finansi-
erar istallet tillfalliga projekt for beredskapsstarkande samverkan mellan stat-
liga myndigheter och regionernas infektionskliniker. Exempelvis etablerades
det Nationella natverket for hogisoleringsvard 2016 pa initiativ av Folkhélso-
myndigheten med stéd av MSB2. Natverket traffas arligen for utvardering av
nivastrukturerad verksamhet tillsammans med representanter fran landets in-
fektionskliniker.

2 Projektpengar (2:4) for nationell beredskap for vard och transport (3 ar) - ska utvarderas 2021.
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De statligt finansierade projekten syftar till att h6ja den nationella for-
magan att hantera patienter med HSAI dar det foreligger hog risk for stor-
ningar av samhallets funktionalitet om smitta sprids. Denna typ av hdgspeci-
aliserad vard utgor en valdigt liten del av sjukvardens totala volym och det
finns darfor behov att samla alla aktorer och stimulera utbyte av kunskap och
gemensamt utnyttjande av tillgdngliga resurser och kompetenser. Under
2000-talets senare del har ocksa EU-initiativ® gallande beredskapsfragor och
transporter av HSAI intensifierats.

Organisation
Patienten kan soka vard var som helst i vardkedjan och misstanke om HSAI
kan uppsta nar som helst i vardforloppet. Samtliga infektionskliniker i Sve-
rige har en beredskap for att initialt kunna erbjuda viss vard for patienter med
HSAI. En bedémning gors av patientens sjukdomstillstand, sannolikheten for
att sjukdomsbilden orsakas av HSAI och forutsattningarna for att genomfora
en snabb och saker transport till ratt vardniva. Snarast mojligt ska misstanken
avskrivas eller bekraftas genom provtagning och anamnes. Beslut tas darefter
om patienten ska forflyttas for fortsatt vard vid hogisoleringsenhet. Idag fors
den dialogen mellan ansvarig infektionslékare, smittskyddslakare och med
narmaste hdgisoleringsenhet om hur den aktuella patienten handlaggs bast ut-
ifran ovanstaende kriterier och lokala forutsattningar. Diagnostiska analyser
av prover sker idag foretradesvis vid Folkhalsomyndighetens sakerhetslabo-
ratorium och flertalet analyser tar tid att utfora. Detta medfor en sarskild
transportkedja som ofta &r tidskrdvande.

| Nationellt natverk for hogisoleringsvard har en nivastrukturering kring
omhandertagandet av HSAI patienter utformas med 4 nivaer, dar hogsta ni-
van ar niva 1 (dvs. vard tills patient med HSAI tillfrisknar eller avlider). Ma-
joriteten av universitetssjukhusens infektionskliniker har kapacitet att varda
en misstankt/bekraftad HSAI upp till 48 timmar (niva 2) och alla infektions-
Kliniker i Sverige kan erbjuda viss vard av HSAI-patienter upp till 12 timmar
eller langre (niva 3). Niva 4 innebar formaga att misstanka HSAI, kontakta
narmaste infektionsklinik och i samrad vidta basala och nodvandiga atgarder
for att snarast forflytta patienten till en hogre vardniva. Idag bedrivs hogiso-
leringsvard (niva 1) pa tva enheter i Sverige; Universitetssjukhuset i Linko-
ping och Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge. Linkoping ar den enda
enhet som har erfarenhet av hdgisoleringstransporter. Karolinska har lokala
forutsattningar for att utfora kirurgi pa patienter med HSAI. Hogisolerings-
vard (niva 1) ar dessutom under planering och uppstart pa Skanes universi-
tetssjukhus i Malmo.

Hogisoleringstransporter

En central fraga i detta vardomrade galler resurser for vidaretransport av
misstéankt eller bekraftad HSAIl-patient till relevant vardinrattning. Alla am-
bulansorganisationer skall ha rutiner for att genomféra primartransport av

3 EU projekt “Strengthen Preparedness in the EU against Serious Cross-border Threats to Health and support the im-
plementation of the International Health Regulations (SecThrIHR)”.
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misstankt HSAI, dessa rutiner och skyddsutrustning ansvarar respektive reg-
ion for.

Sekundértransport genomfors i nuldget enbart via marktransport dér
hdgisoleringsenheten i Linkoping har, i samarbete med den lokala ambulans-
organisationen, en specialbyggd ambulans for transport av HSAI-patient. De
har dven tillgang till en transportisolator for smittsaker transport. Detta moj-
liggor transport av patienter inom en radie av ca 4 timmars landsvégstrans-
port. For transporter langre an 4 timmar fanns tidigare dven mojlighet att
transportera ambulansen i Forsvarsmaktens transportflyg av typen TP-84
(Hercules). Men i brist pa resurser och tid for samovning och uppratthallande
av rutiner ar denna ej tillganglig. Dessutom kan Forsvarsmaktens inte garan-
tera tillganglighet beroende pa myndighetens ordinarie uppdrag.

| praktiken medfor detta att hela norra Sverige samt Gotland star utan maj-
lighet att pa ett sakert satt transportera patienter med HSAI till en hogisole-
ringsenhet. Det finns EU-samarbete” for flygtransport fran land dar smittad
patient befinner sig till patientens hemland (inkl. transport fran flygplats till
anvisat sjukhus).

Vardvolymer

Under aren 2015-2019 har 55-75 misstéankta fall av HSAI, foretradesvis
MERS, utretts arligen i Sverige och majoriteten av dessa har behovt inneligg-
ande hogisoleringsvard i vantan pa svar (inga bekraftade fall). Vidare sa har
vi i Sverige vardat totalt tva bekraftade fall av HSAI (lassafeber) sedan 2011.
Enstaka fall har ocksa inneburit en stor smittsparning bland anhériga och
vardpersonal. Det &r alltsa ovanligt, men inte uteslutet, att svenska medbor-
gare insjuknar i de aktuella sjukdomarna.

For att bibehalla och sprida kompetens kring séker vard av patienter med
HSAI har nationella utbildningar genomforts. Arligen har det &ven genom-
forts évningar for hogisoleringstransporter. Utbildningsinsatser och évningar
bor utforas regelbundet, minst en gang om aret, men har men har ej kunnat
genomforas under 2020.

Hogisoleringsenheterna behover ocksa sjalva uppratthalla sin formaga och
genomfor i dagsliaget minst fyra utbildningar per &r av olika karaktir. Ov-
ningar och planering innebar att stora personalresurser tas i ansprak av sjuk-
varden.

Forskning

Idag bedrivs forskning kring HSAI pa svenska universitetssjukhus men det
finns en uppenbar brist pa vetenskapliga studier kring omhandertagandet av
patienter i en vasterlandsk vardmiljo.

4 https://www.regjeringen.no/en/aktuelt/norge-og-eu-etablerer-ambulansefly-i-tromso/id2844692/?%ex-
pand=factbox2844695
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Internationell utblick

Till hgysmitteisolatet pa Ullevals sjukhus i Oslo, Norge, all vard av HSAI i
landet ar centraliserad. | 6vriga norden finns i Danmark tva sjukhus med eta-
blerade hdgisoleringsenheter och i Finland pagar arbete for att bygga upp
verksamhet for hogisoleringsvard pa tva enheter. Pa Island finns beredskap
for initialt omhandertagande men inte nagon planering for langre tids vard.

| dvriga Europa och internationellt &r bilden ndgot mer svarbeskriven da
olika definitioner kring vad som utgor en hogisoleringsenhet anvands. Fran
sarskilt avdelade rum med sluss som pa forhand reserverats for vard av vissa
smittsamma patienter utan nagra i 6vrigt sarskiljande drag till specialiserade
enheter som fran borjan byggts med hoga ambitioner for att begransa smitt-
spridning fran de patienter som vardas pa enheterna. Pa sadana hogt speciali-
serade enheter har inspiration ofta hamtats fran byggstandard for laboratorier
klassificerade for att hantera BSL 4 agens, exempelvis P4 laboratoriet pa
Folkh&lsomyndigheten i Solna. Antalet enheter varierar stort mellan landerna
dar t.ex. England har tva hogisoleringsenheter i drift medan Frankrike har 12
hdgisoleringsenheter.

| ett vidare perspektiv finns i USA ett flertal hdgisoleringsenheter bade
inom den civila sjukvarden och inom militar sjukvard. En storre uppbyggnad
av hogisoleringsenheter skedde som respons pa det stora utbrottet av Ebola i
Vastafrika 2014-2016, darefter har dock flera enheter ater stangts ned.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad vard?

| detta underlag utreds om hdgisoleringsvard av patienter med misstankt eller
bekréaftad HSAI och beredskapsverksamhet infor eventuell spridning av sa-
dan ska utgéra NHV. Hogisoleringsvard ar inte aktuellt vid storre spridning
av en smittsam sjukdom i befolkningen utan bor reserveras och endast éver-
vagas for vissa utvalda sjukdomar. Vardkedjan vid HSAI maste dock ses ur
ett helhetsperspektiv och &r avgorande for att NHV ska kunna harmonisera
med 6vrig halso-och sjukvard. Kontinuitet, samordning, utbildning, dia-
gnostik, tillgang till utrustning och lakemedel samt omvardnad, for- och ef-
tervard maste ocksa beaktas. Enheter med nationellt ansvar for hogisolerings-
vard behover ta ett ansvar for att hoja kunskapsnivan i Sverige genom
utbildning och &ven den lokala beredskapen vid NHVe. NHV kan &ven bidra
till en vidareutveckling av transportformagan for att forbattra sakerheten for
bade vardande personal och patienten. Hogisoleringsvard, inklusive trans-
port, ar sa resurskravande och har sa stor paverkan pa annan vard att alla reg-
ioner/samverkansregioner inte kan/bor eller ska uppratthalla hdgsta nivan for
hogisoleringsvard vid HSAL.

Resonemang kring antal enheter

Hogisoleringsvard ar en typ av vard som fungerar som en beredskap att han-
tera potentiellt mycket allvarliga handelser men dér behovet av varden ar
sallsynt. Hogisoleringsvard innebér stor resursatgang for varje enskild patient
och det gor att varje enhet endast kan varda enstaka eller ett fatal patienter
vid samma tillfalle. For att uppna en kapacitet att varda flera patienter vid
samma tillfalle finns ett behov av att sprida denna belastning pa mer an en
aktor. Vid planering av antalet enheter behover flera aspekter véagas mot
varandra. Sakkunniggruppen anser att sarbarheten med en enhet, vid exem-
pelvis driftstopp, kompetensforlust och lokaluppgraderingar, blir for stor. Att
foresla fler &n tva NHVe beddms vara orimligt mot bakgrund av 1) lag vard-
volym 2) uppratthallande av kompetens 3) hdga kostnader.

Sakkunniggruppen anser att den struktur som idag finns/byggs upp, i en-
lighet med rekommendationer kring nivastrukturering fran Nationellt natverk
for hogisoleringsvard sakerstaller adekvat kunskap, kapacitet och resursfor-
delning. Detta géller bade infektionskliniker pa och utanfor universitetssjuk-
husen. Geografisk spridning av infektionskliniker med niva 2 vore 6nskvart,
framforallt att norra Sverige har en adekvat kapacitet for vard vid HSAI i
vantan pa hogisoleringstransport. Detta medger aven att nagon infektionskli-
nik i varje samverkansregion har méjlighet att uppratthalla en hogre kunskap,
kompetens och beredskap inom omradet (niva 2).

Sakkunniggruppen foreslar att Sverige ska uppratta tva NHVe for att
minska sarbarheten for samhallet och for att dessa ska kunna ta ett gemen-
samt ansvar. Blir behovet storre an vard av enstaka patienter per enhet kravs
andra losningar i enlighet med kris- och katastrofberedskapsplaner.
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Forslag till vardflode/vardkedja

Initialt omhé&ndertagande och isolering av patienter med misstankt HSAI
kommer dven fortsattningsvis behdva hanteras inom den region dar patienten
initialt soker vard. Detta medfor att kompetens och beredskap kring omhan-
dertagande behdver finnas inom hela vardkedjan. Den nivastrukturering som
foreslagits genom Nationellt natverk for hogisoleringsvard skulle ge Sverige
en forbéattrad beredskap och kapacitet for att omhanderta dessa mycket sallan
forekommande handelser. Att varje samverkansregion ska kunna varda en
patient upp till 48 timmar i vantan pa hogisoleringstransport, ar en forutsatt-
ning for att hinna genomfoéra relevant provtagning, analys samt forberedelser
av transport.

4 __

Provtagning och anamnes f&r
bekraftande/ avfardande av diagnos.

Vid kvarstaende misstanke tas prov fér
diagnostik och skickas till
Folkhalsomyndigheten (eller annat
beharigt laboratorium) och/eller patienten
skickas till niva 2 alt. niva 1.

Hogisoleringstransport* vid
bekraftat provsvar eller hog
misstanke om HSAI

-

Figur 1. Foreslagen larm- och véardkedja mellan olika vardnivaer vid omhandertagande av misstankt/bekraftad
HSAL. Eventuell primértransport hanteras av respektive region. Om hdgisoleringstransport blir aktuell organi-
seras och utfors den av NHVe.

*Hogisoleringstransport kan vara bade
mark- och luftburen transport
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Sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. Generella villkor regleras i foreskriften for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for
respektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sérskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand
fattas.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha
specifik erfarenhet/kunskap/kompetens och utbildning inom det definie-
rade omradet

 Specialistlakare inom infektionsmedicin

« Specialistlakare inom intensivvard

» Sjukskoterskor

* Underskoterskor

 Fysioterapeuter

FOr den enhet som ska ansvara for kirurgi ska utover ovan aven ha
foljande:

* Specialist inom kirurgi

» Operationsteam

Kritisk utrustning, lokaler

« Adekvata rum/lokaler och utrustning for andamalet i enlighet med inter-
nationella riktlinjer [3], exempelvis:

— Vardrum med sluss for in- och utpassage och desinfektion/avkladning
av skyddsutrustning samt utrymme for hygienutrustning

— Ventilation med ett sakerstallt undertryck pa vardrummet (minst -25 Pa
differens jamfort med omgivningen) samt minst 12 luftvéxlingar per
timme fOr att minimera risk for 6verforing av luftburen smitta. HEPA-
filtrerad till- och franluft

— Skalskydd som férhindrar obehdriga att fa tillgang till hogisoleringsen-
heten

— Moajlighet till patientnara bilddiagnostik sasom slatréntgen och ult-
raljudsundersokning
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FOr den enhet som ska ansvara for hdgisoleringstransport ska
utover ovan aven ha foljande:

« Erforderlig utrustning sa som transportisolator och PPE for att kunna ge-
nomféra en séker transport.

« Overenskommelse om organisatoriska forutsattningar med transportorga-
nisation, flygoperator, eller motsvarande.

Andra forutsattningar for att varden inom det
definierade omradet ska kunna bedrivas

* Laboratoriepersonal som &r trdnad i anvéndning av relevant PPE samt i
hantering av prover med smittférande organismer kategori 4.

« Tillgang till laboratoriekapacitet, for att under sakra forhallanden utfora de
laboratorieanalyser som rutinméassigt behovs under intensivvard av patien-
ter med svar infektionssjukdom. Detta innefattar exempelvis klinisk kemi,
mikrobiologi, bakterieodlingar, molekylarbiologisk diagnostik samt trans-
fusionsmedicinska analyser for att mojliggora sakra transfusioner av blod-
produkter

« Tillgang till skyndsam och saker transport av prover till P4-lab for labora-
toriediagnostik av HSAI

« Teknisk personal for att kunna atgarda eventuella fel och driftproblem ro-
rande ventilation, avfall och drift av hogisoleringsenhet &ven under aktiv
vard

* Ledningsfunktioner for prioritering och omfordelning av personalresurser
vid behov

» Sarskilt utbildad personal med kunskap kring rengéring av kontaminerade
utrymmen

« Tillgang till specialister inom gynekologi/obstetrik och pediatrik som kan
bista i handelse av gravida eller barn som insjuknar i HSAI i egenskap av
konsulter

Ovrigt

« NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs

» NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt

* Inom tillstindsomradet ska NHVe ansvara for:
— faststalld kommunikationsplan gentemot media och allménhet

— regelbundet aterkommande 6vningar gentemot andra parter s som pri-
marvard, andra sjukhus, flygplatser, flygoperatorer, Férsvarsmakten el-
ler andra relevanta myndigheter etc.

— arlig utbildning av vardpersonal niva 1-3 i samarbete med relevanta
myndigheter (t.ex. Folkhdlsomyndigheten) i anvandning av personlig
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skyddsutrustning och vard av patienter med HSAI samt hogisolerings-
transporter

— Erbjuda regelbunden uppdatering av rutiner och évning inom larm- och
kommunikationskedjor inkl. t.ex. relevanta myndigheter, TiB

« Tillstandsinnehavarna ska samverka och fordela viss relevant beredskaps-
verksamhet mellan sig. Beredskapsverksamhet avser forebyggande och
forberedande forutsattningar, samt viss samordning av och for vard av pa-
tienter med HSAI. Exempelvis géllande:

— Utbildning
— Samordning vid upphandling av l&dkemedel och viss skyddsutrustning

— Bista nationella myndigheter med expertis inom omradet for att under-
latta internationellt samarbete, t.ex. inom EU

* NHVe ska verka for samarbete/samordning med enheter som ansvarar for
vard vid t.ex. nervgas (CBRNE), gifter, radioaktiva &mnen osv.

FOr den enhet som ska ansvara for hdgisoleringstransport ska

utover ovan aven ha foljande:

« Tillgang till personal som har uthildning fér hégisoleringstransport

« Samverkan med rescEU eller annan relevant leverantor/aktor vid internat-
ionella transporter av svenska medborgare
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Konsekvensanalys

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att saker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av landstingen utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstélla patientens bésta.

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglighet, narhet
etc.)

Genom att nationella enheter kan bygga viss erfarenhet av vard, vana och
forstaelse for patientens situation, genom bade 6vning och skarpa lagen, kan
varden forbattras for de enskilda patienterna samt 6ka den generella kun-
skapen och beredskapen utanfér NHVe dar det initiala omh&ndertagandet av
patienten troligtvis kommer att ske.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverforing

Det finns tydliga fordelar med att NHV skapar en struktur for hogisolerings-
vard. Genom nationell samordning av utbildad personal minskar sarbarheten
och den nationella enheterna kan exempelvis st6tta varandra med bade kun-
skap och personal. De nationella enheterna kan ocksa tillsammans ge ett
storre stod till 6vrig sjukvard som, i vantan pa avtransport, behéver varda
HSAI-patienter en viss tid.

Med NHYV férvantas kunskapsnivan kring dessa sjukdomar 6ka. Aven ut-
bildningsinsatser kan samordnas pa nationell niva och rutiner och PM pa reg-
ional/lokal niva kan harmoniseras med nationell. Kompetensen forvantas inte
att bli sémre vid icke-NHVe.
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Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Fordelar med att tva enheter ansvarar for hogisoleringsvard kan vara att kun-
skapsinhamtning inom forskningsomradet underlattas. De nationella enhet-

erna kan ocksa ta ett gemensamt ansvar for relevanta forskningsomraden, in-
kluderande teknisk utveckling for att underlatta vid isoleringsvard.

Paverkan pa narliggande omraden

Ett enstaka fall, eller till och med endast en misstanke om infektion, har pot-
ential att generera en oerhort hog belastning pa sjukvarden. NHVe kan
komma att behdva dra ner pa intensivvards- och operationskapacitet pa sjuk-
huset/regionen, samt dra ner pa vardplatser vid infektionskliniken. Personal
behover eventuellt 1anas in eller flyttas fran andra avdelningar. Vard kan
komma att behdva omfordelas till andra vardgivare. For avlamnande sjukhus
kommer NHV att underlatta da sjukvardsresurser frigors nar de slipper varda
HSAI.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omradet i stort
Vid NHVe kan akutkirurgi och intensivvard behdva dras ner. Konsekven-

serna kan ocksa bli att akutvardstider forlangs da vardplatserna blir farre vid
de nationella enheterna.

Paverkan pa vardkedjan
Bedomer inte att det paverkas.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsdrining

etc.)

Denna vard med dess beredskap gar inte att fora in i mall och kostnadsberék-
ningar for annan vard. Per se kommer den enbart kosta utan att ge ndgon pro-
duktion, t.ex. personal kommer att kosta men inte producera nagon vard. Det
kommer att kravas kontinuerliga kostnader for drift, s som utrustning och
personal. Om NHV l&ggs i regioner som inte har lokaler/personal etc. kom-
mer kapacitet behova byggas upp Aven de enheter som idag har en kapacitet
for hogisoleringsvard behover underhall och uppdateras for att motsvara gal-
lande och framtida krav. Géllande transport tillkommer &ven kostnader for
transportmedel och regelbundna évningar med dessa.

Den aktiva hogisoleringsvarden kraver framférallt mycket personalresurser
vid NHVe. Antalet personal som ar utbildade for att kunna tjanstgora pa
hdgisoleringsenheten behover anpassas sa att behoven kan fyllas for vard av
en kritiskt sjuk patient under denna tid. Personal vid NHVe kan behdva tas
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fran andra enheter eller omfordelas inom regionen. De som bedriver NHV
maste darfor planera for vard av andra patienter an inom hogisoleringsvard
dvs. hogisoleringsvard paverkar kapaciteten for annan vard.

Planeringen av varje hogisoleringsenhet innefattar aven lagerhallning av
den PPE och annan utrustning som kravs for vard av en kritiskt sjuk (inten-
sivvardskravande) patient under minst 3 veckors tid. NHVe kan samarbeta
kring inkOp av skyddsutrustning genom nationell upphandling.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Om HSAI-patient forflyttas med hogisoleringstransport, enligt det forslag
som laggs fram, kommer det inte att paverka andra sjuktransporter. Detta for-
utsatter investeringar i transportisolatorer och tillhérande godk&nnandepro-
cesser. Regelbundna évningar for dessa transporter, med relevanta aktorer,
kommer ocksa att kravas.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Antalet fall med bekraftad smitta kommer med storsta sannolikhet aven i
framtiden att vara lagt. Bibehallen beredskap for sdkert omhandertagande
och transport av dven ett litet antal patienter &r dock en forutsattning for att
undvika negativa foljder vid denna typ av situation. Det globala infektionspa-
noramat kan ocksa andras. Nya smittamnen kan dyka upp som vi inte kanner
till och spridning av kdnda smittdmnen kan ¢ka pga. t.ex. klimatfordndringar.

Med storre tillganglighet till biologiska tekniker dkar ocksa risken for av-
siktlig spridning. Antagonistisk smittspridning kan innebdra ett dkat antal fall
samtidigt. Med NHV okar forutsattningar for att ha en strukturerad och re-
gelbunden omvarldsbevakning.

Ovriga kommentarer

Pafrestningarna pa sjukvardssystemet kan bli hdg men en omfattande smitt-
spridning i samhéllet, drabbar &ven andra samhéllsfunktioner t.ex. transport-
sektorn (avstangd lokaltrafik, vagar mm), offentliga platser kan behtva
stangas och saneras, vilket leder till ekonomiska pafrestningar och reducerad
formaga i samhallet.
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Uppfoljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till de uppféljningsmatt
som de anser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definit-
ionen). Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppféljningsmatten
kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsin-
nehavare.

Forslag till uppféljningsmatt
Uppfoljningsmatt* Beskrivning

Antal misstankta och verifierade fall av

Bakgrundsmatt HSAI vid NHVe

Antal utbildningstillfallen/ antal utbildade
Bakgrundsmatt vid niva 1-3. Regionsférdelning av utbil-
dade under aret.

Kunskapsspridning till niv& 2-4 och sam-

Bakgrundsmétt halleti dvrigt (t.ex. genom antal provtagna

per region)
Bakgrundsmatt Antal hdgisoleringstransporter
Bakgrundsmatt Antal 6vningar vid NHVe

Tid frAn larm till upphamtning av patient
Tillganglighetsmatt (responstid pa hogisoleringstransport). Kan
aven matas vid oférberedda 6vningar.

Tillganglighetsmaitt Antal utbildade under aret/antal sokande.
Medicinska resultat NA
Medicinska resultat NA

*For alla indikatorer foljs demografisk data upp:
e Alder
. Kon
e  Remitterande region?
e Patientens folkbokforingsregion?

Bedodms olampligt i detta omréde d& personer med misstankt smitta kan identifieras.
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella vardenheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att
koncentrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget.

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, vardformer och behandlingsmetoder. Artik-
larna undersoker inte fragestéallningen om koncentration av vard inom omra-
det "Hogisoleringsvard vid hogsmittsamma sjukdomar”. Sakkunniggruppens
bedémning utgar fran internationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap
om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.

1. Public Health Agency of England (https://www.gov.uk/guidance/high-
consequence-infectious-diseases-hcid#definition-of-hcid)

2. Lag (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot ménniskors
hélsa3. B. Bannister, V. Puro, F.M. Fusco, J. Heptonstall, G. Ippolito,
for the EUNID Working Group*: Framework for the design and opera-
tion of high-level isolation units: consensus of the European Network
of Infectious Diseases. Lancet Infect Dis 2009; 9: 45-56.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Anna Grahn, specialist inom infektionsmedicin
Samverkansregion Linkdping: David Ekqvist, specialist inom infektionsme-
dicin

Samverkansregion Lund/Malma: Jesper Brantefors och Karin Hansen, speci-
alister inom infektionsmedicin

Samverkansregion Umed: Helge Brandstrom, specialist inom anestesi- och
intensivvard samt allmanmedicin

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Erik Salaneck, specialist inom infektions-
medicin

Samverkansregion Stockholm: Hedvig Glans, specialist inom infektionsme-
dicin

Inga relevanta patientféreningar har kunnat identifieras for det aktuella vard-
omradet och inte heller ndgon relevant enskild foresprakare. Patientnyttan
ska genomsyra arbetet i sakkunniggruppen och patientperspektivet ska beak-
tas i sakkunniggruppens forslag till koncentration av viss vard. Socialstyrel-
sen lyfter aktivt dessa fragor utifran sitt uppdrag.
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av ‘ Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- ‘ vad och antal
| att genomlysa underlag S utférare
p= 3 » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 [ Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av ! Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om
utvérderas tillstand infor beslut | tillstand

~
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hélso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

HOGISOLERINGSVARD VID HOGSMITTSAMMA SJUKDOMAR
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Rekonstruktiv kirurgi vid
inflammatorisk tarmsjukdom detta vardomrade och ldmnar sitt forslag till
nationell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras Gppet
for synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pd sakkun-
niggruppens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgdra nationell hdgspeciali-
serad vard och pa hur ménga enheter varden ska bedrivas, kommer &dven en
beredningsgrupp att ldmna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell nivd och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag dr att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur ménga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens bésta som frimsta malsittning.
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Ordlista

Backenreservoar

Crohns sjukdom
ECCO

Epidemiologisk forskning
Exstirpation

FAP

IBD

IRA
Kocks reservoar
Kolektomi

Laparoskopi
Loopileostomi

NHV
NHVe
Obestambar kolit

Pouch-extirpation
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Efter bortoperation av tjocktarm och @ndtarm
skapas en behéllare av tunntarm som anlaggs i
bickenet och toms via anus for att aterskapa
tarmkontinuitet (IPAA, Ileal pouch-anal anasto-
mosis)

CD, en inflammatorisk tarmsjukdom

European Crohn’s and Colitis Organisation,
europeisk professionsorganisation for IBD
Undersoker forekomsten av olika sjukdomar i en
population och studerar orsakssamband

Ta (operera) bort

Familjir adenomatds polypos. Arftlig sjukdom
som obehandlad kan leda till cancer. Polyper, sd
kallade slemhinneknottror, i tjock- och dndtarm
Inflammatorisk tarmsjukdom (engelska: Inflam-
matory Bowel Disease)

Ileorektal anastomos, tjocktarmen avldgsnas och
tunntarmen kopplas direkt till 6vre delen av énd-
tarmen

Kontinent ileostomi. Efter bortoperation av
tjocktarmen och dndtarmen skapas en behéllare
av tunntarm som laggs i bukhélan med mynning
ut genom bukviggen. Kockreservoaren téms
med en slang, stomipéase behover inte anvindas.
Bortopererande av tjocktarmen
Titthdlsoperation

En variant av ileostomi. Den skapas av att man
lyfter ut en tunntarmsslynga (loop), resulterande
1 tvd tarmSppningar pd buken. Frin den ena tar-
moppningen kommer det avforing, medan den
andra leder till den vilande tarmdelen. Anvénds
ofta for tillfalliga stomier, da det ar relativt en-
kelt att dterstélla tarmkontinuiteten.

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet

Aven om ulcerds kolit och Crohns sjuk-

dom é&r olika sjukdomar har de manga likheter. I
upp till 10 % av alla fall har patienten en in-
flammation 1 tjocktarmen med symtom och ka-
raktiristika som kan passa in pa bada tillstanden.
Detta kallas d4 “obestdmbar kolit”.

Borttagande av biackenreservoar

REKONSTRUKTIV KIRURGI VID INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM
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Proktektomi
Re-do kirurgi

Rekonstruktiv kirurgi

Translationell forskning

Ulceros kolit
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En operation for att ta bort &ndtarmen vid god-
artad sjukdom, i detta fall IBD

Omoperation samt omkonstruktion av en daligt
fungerande backenreservoar
Aterstillningskirurgi, syftar till att iterstilla
tarmkontinuitet genom anlidggning av IRA eller
backenreservoar, eller att fa patienten stomifri
genom anldggning av Kocks kontinenta
ileostomi.

Resultat fran experimentell forskning 6verfors
till varden for att ge patientnytta, eller att iaktta-
gelse eller problem i varden ger upphov till nya
forskningsidéer

UC, en inflammatorisk tarmsjukdom
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet Rekonstruk-
tiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom att det som framgér av under ru-
briken Definition nedan ska utgora nationell hdgspecialiserad vard och bedri-
vas vid fyra vardenheter.

Detta bedoms vara vdrd som dr komplex, séllan férekommande, kriaver en
viss volym och multidisciplinidr kompetens. Varden dr multidisciplinir da
bland annat multiprofessionella team med kirurger, gastroenterologer, radio-
loger och patologer samt specialkunniga sjukskoterskor och stomi-terapeuter
behdver ett ndra samarbete for att ge patienterna en individbaserad hogkvali-
tativ vard.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till fyra en-
heter okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsidkerheten och
kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvéindande av hilso- och
sjukvardens resurser kan uppnas. Det finns en farhiga att farre nationella en-
heter @n fyra skulle fa svért att klara volymerna med bedémning och kirurgi
samt att bedriva utbildning och forskning. Nationellt anldggs cirka 50-60
bickenreservoarer drligen, men sakkunniggruppen uppskattar att den siffran
kommer att 6ka nir bedomningar infor rekonstruktion blir mer standardise-
rade. Antalet patienter som skulle komma i fraga for bedomning avseende re-
konstruktiv kirurgi uppskattas till cirka 200 per ar.

Det finns risk for undantringningseffekt av annan kirurgi pa de nationella
enheterna.

Akutsjukvérden bor inte paverkas 1 ndgon storre utstrackning.
Sakkunniggruppen bedomer att konsekvenserna av att koncentrera denna
vérd dr overvdgande positiva. De regioner som ldmnar ifran sig rekonstruktiv
kirurgi kan fa svarigheter att bibehélla kompetens for att hantera de kompli-
kationer som kan uppsté efter kirurgi. Sakkunniggruppen framhéller déarfor
att dialogen mellan remittent och NHVe blir viktig samt att ett formaliserat

vidareutbildningsprogram tillhandahalls frdin NHVe.
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Definition

Bedomning och stéillningstagande infor rekonstruktiv kirurgi vid inflammato-
risk tarmsjukdom samt utforande av viss sadan, i samband med eller efter ko-
lektomi, oavsett alder, ska utgora nationell hdgspecialiserad vérd.

Med rekonstruktiv kirurgi avses anliggande av bickenreservoar, ileorektal
anastomos och Kocks reservoar, inkluderande re-do kirurgi.

Med inflammatorisk tarmsjukdom avses ulceros kolit, Crohns sjukdom och
obestdmbar kolit.

Antal vérdenheter
Fyra vardenheter.

REKONSTRUKTIV KIRURGI VID INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort féljande
avgrdnsningar till omrédet.

Foljiande omrdden, med stark koppling till definitionen, ingdr inte i

definitionen och ska inte koncentreras pd& nationell niva:

1. Elektiv nedldggning av loopileostomi efter rekonstruktiv kirurgi kan ut-
foras regionalt.

2. Eventuella komplikationer efter rekonstruktiv kirurgi bor, med stod fran
NHVe, kunna skdtas regionalt. Dock ska komplicerade langtids-kom-
plikationer sdsom till exempel fistlar fran backenreservoaren som kra-
ver kirurgisk intervention inklusive re-do kirurgi hanteras pA NHVe.

3. Restproktektomi hos patienter som onskar permanent ileostomi.

Foliande omréden bdr nivéstruktureras inom varje

samverkansregion:

1. Kolektomi vid inflammatorisk tarmsjukdom kan utforas regionalt, fore-
tradesvis laparoskopiskt i enlighet med ECCO:s rekommendationer.
Om kompetens for laparoskopisk kirurgi saknas bor om mojligt patien-
ten remitteras till ett center som tillhandahéller detta, savil elektivt som
pa jourtid.

2. Efter diskussion pa multidisciplindr konferens med nationell enhet bor
ileorektal anastomos anlédggas regionalt och bor foretradesvis goras la-
paroskopiskt.

Foéljiande omrdden har genomlysts separat:
Avancerad Crohns sjukdom
Tarmrehabilitering for barn

Vard vid tarmsvikt hos vuxna

Visceral transplantation

Avancerad backenkirurgi

ARl

REKONSTRUKTIV KIRURGI VID INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM
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Vardomrade

Nuldge
Vard och behandling

Béckenreservoar som rekonstruktion efter kolektomi introducerades pa 70-
talet. Utveckling inom bade operationsteknik och medicinsk behandling har
sedan dess gatt framat. Kirurgin utfors idag oftast minimalinvasivt och ger
farre postoperativa komplikationer och snabbare aterhdmtning. Vissa data an-
tyder att biologiska likemedel har minskat behovet av kolektomier.

Rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom kréver kompetens
inom bade minimalinvasiv- och rektumkirurgi och det finns data som talar
for att centralisering till hogvolymsenheter ger béttre behandlingsresultat.
Den 6kande komplexiteten vad géller medicinsk behandling gor att ett nira
samarbete mellan kirurger och gastroenterologer blir allt viktigare samt att
varje enskilt fall diskuteras pa multidisciplindra behandlingskonferenser for
att uppnd basta mojliga behandlingsresultat och livskvalitet hos varje enskild
patient.

Valet av rekonstruktion efter kolektomi &r inte alltid sjdlvklart och kan va-
riera beroende pa exempelvis patientens livsforhallanden, yrke, alder och kon
samt patientens egna onskemal. Darfor ska alternativen med backenreser-
voar, ileorektal anastomos, Kocks reservoar (kontinent ileostomi) eller per-
manent ileostomi alltid noggrant diskuteras med patienten ur ett livsldngt
perspektiv. Patienten behover dven forsta att kvarvarande rektalstump kréver
livslang uppfoljning och med tiden ofta proktektomi. Sverige sticker ut inter-
nationellt eftersom vi genomfor ileorektal anastomos i ca 50 % av rekon-
struktionsfallen istillet for backenreservoar. I 6vriga virlden dr backenreser-
voar den dominerande rekonstruktionen. Dessutom genomgar i dag mindre
an hilften av patienterna 1 Sverige som kolektomerats vid inflammatorisk
tarmsjukdom (IBD) nagon typ av rekonstruktiv kirurgi, vilket sannolikt dr en
for 14g siffra sett ur ett patient- och livskvalitetsperspektiv.

Organisation

Idag utfors savil ileorektal anastomos som anldggande av backenreservoar
och exstirpation av rektum regionalt. Sakkunniggruppen uppskattar att anlag-
gande av biackenreservoarer utfors vid cirka 10-14 sjukhus idag. Kocks reser-
voar anldggs vid tva sjukhus.

Vardvolym

Arligen utférs cirka 200 kolektomier, med eller utan rekonstruktion, pa indi-
kation IBD i Sverige.

Nationellt anldggs cirka 50-60 backenreservoarer per ar. Enligt Socialsty-
relsens statistikdatabas var medelvérdet 58 under perioden 2010-2019, att
jamfora med 87 under 2000-2009. Merparten av dessa operationer sker vid
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IBD (till 6vervidgande del ulcerds kolit), men metoden anviands ocksé vid fa-
miljar adenomatds polypos (FAP). Antalet utférda ileorektala anastomoser
arligen dr hogre an antalet backenreservoarer. Baserat pa att Sverige har en
for hog frekvens av ileorektala anastomoser och en for 1&g rekonstruktions-
frekvens efter kolektomi, forvéntar sig sakkunniggruppen en 6kning av anta-
let backenreservoarer under de kommande aren. Sakkunniggruppen uppskat-
tar att cirka 4-5 nyanldggningar av Kocks reservoar samt 20-30 revisioner av
befintliga Kockreservoarer genomfors arligen. Re-do kirurgi ar ett ytterst
séllsynt ingrepp.

Antalet patienter som skulle komma i friga for bedomning avseende re-
konstruktiv kirurgi uppskattas till cirka 200 per ar.

Flera sakkunniga har intryck av att en undantrangning har skett, dér rekon-
struktiv kirurgi for IBD har fatt sta tillbaka for framforallt cancerkirurgi vil-
ket medfort inverkan pd de aktuella operationsvolymerna samt vardkderna
for denna patientgrupp. Sakkunniggruppen forvéntar sig ett 6kat behov och
efterfrigan av biackenreservoar-kirurgi under de kommande &ren vid en cent-
ralisering.

Forskning

Idag bedrivs viss forskning inom vardomradet reservoarkirurgi vid IBD,
framst registerstudier och annan epidemiologisk forskning, samt en del
mindre kliniska studier kring kirurgisk teknik i Sverige. Det svenska kvali-
tetsregistret for IBD (SwibReg) fungerar vél som medicinskt verktyg for att
folja sjukdomsaktivitet och medicinsk behandling medan den kirurgiska de-
len behover utvecklas. Kvalitetsregistrets tackningsgrad dr ofullstindig och
variablerna dr inte anpassade for tydliga kirurgiska utfallsmatt.

Den evidensbaserade kirurgiska utvecklingen av vardomradet bedrivs
framforallt vid hogvolymscentra i t.ex. Europa och Nordamerika. En kon-
centration av verksamheten till fyra samverkande NHVe skulle 6ka forutsétt-
ningarna att utveckla forskningen inom vardomradet i hela landet, inom savél
medicinsk/kirurgisk forskning som omvérdnadsforskning.

Internationell utblick

Den europeiska professions-organisationen ECCO (Eurpean Crohn’s and Co-
litis Organisation) anger 1 sina riktlinjer for kirurgi vid ulcerds kolit att back-
enreservoarer ska utforas vid specialiserade hogvolymscentra, eftersom hog
operationsvolym ger béttre operationsresultat och battre omhidndertagande
nir komplikationer uppstar. ECCO rekommenderar en operationsvolym pé
minst 10 biackenreservoarer/enhet/ar.

Avancerad rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom har cent-
raliserats 1 flera europeiska ldnder exempelvis Storbritannien, Holland och
Belgien men ytterligare beskrivning kring organisationen &r svar att fa fram.

Inom Norden, med en sjukvirdsorganisation som mer liknar var, har man 1
Danmark (ddr man raknar med 100 backenreservoarer per ar) centraliserat
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backenreservoarkirurgin till tre nationella centra, medan samtliga fem univer-
sitetssjukhus har detta uppdrag i Finland. I Norge har man precis valt att inte
centralisera den rekonstruktiva kirurgin for IBD.

Data talar for att viss koncentration resulterar 1 béttre resul-
tat, med farre komplikationer och mindre morbiditet. Vidare har forsk-
ningen kring rekonstruktiv kirurgi starkts.
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Framatblick

Varfér nationell hégspecialiserad vard?e

Den rekonstruktiva kirurgin vid IBD och hantering av komplikationer dr
komplex. Vardomréadet dr multiprofessionellt och teamuppbyggnad behovs
for savil diagnostik, behandling, eftervard och uppfoljning. Det behdver fin-
nas ett vl forankrat samarbete mellan kirurgin och gastroenterologin med ett
gemensamt atagande for denna patientgrupp.

Genom koncentration av rekonstruktiv kirurgi kan en nationell ansats tas
for klinisk utveckling och darmed ocksa ge forutséttningar for en battre vard-
kvalitet for patienterna. En koncentration skulle ge battre mojligheter att
driva savil kliniska (bade medicinsk och omvardnadsforskning) som trans-
lationella och epidemiologiska studier samt for deltagande 1 multicenterstu-
dier, nationellt sdvil som internationellt samarbete. Malet bor vara att alla pa-
tienter inom avancerad kirurgi vid IBD bor ingé 1 minst en forskningsstudie.
En kombination av klinisk, translationell och epidemiologisk forskning kom-
mer att vara nddvindig for att i framtiden kunna erbjuda individuellt anpas-
sad vard och uppfoljning. For detta behover NHVe ha tillrdcklig kritisk
massa av akademiskt meriterad personal och nédvéndiga resurser for forsk-
ning, inklusive tillgang till forskningssjukskoterska och laboratoriefaciliteter,
sévil for backenfunktionsmétningar som analyser for kliniska experimentella
studier.

Kirurgi vid IBD ér kdnslig for undantrangningseffekter av annan vérd,
framforallt kirurgi for kolorektalcancerkirurgi, vilket hittills lett till oaccep-
tabla vintetider for rekonstruktion samt formodligen paverkat valet av rekon-
struktivt ingrepp. Att koncentrera kirurgin till nationella enheter medf6r for-
hoppningsvis att patienter med IBD fér en likvérdig vérd och prioritering 1
landet.

Resonemang kring antal enheter

Kirurgisk volym spelar roll for bade kortsiktiga resultat vad géller till exem-
pel komplikationer och langsiktiga resultat kring funktionen av backenreser-
voar samt risken for failure. I ECCO:s-riktlinjer rekommenderas en operat-
ionsvolym per center pa minst 10 backenreservoarer per ar. En brittisk studie
antyder visst forbattrat resultat avseende komplikationer vid kliniker som ut-
forde >12 biackenreservoarer per dr. En motsvarande dansk studie noterade
en minskad risk for failure vid klinker som utforde >20 backenreservoarer
per ér. Den forvintade inldrningskurvan vid biackenreservoarskirurgi dr svar
att forutspa. I ett litet land som Sverige behover dessa kirurger dven regel-
bundet operera rektalcancer for att bibehalla sin kompetens, framforallt gil-
lande backendissektionen. I Sverige gors idag 50-60 backenreservoarer per ar
fordelat pd 10-14 center vilket enligt reckommendationer ovan innebér att en
minskning av antal enheter &r nddvindig.

Tre nationella enheter skulle klara definitionens kirurgiska volymer, men
med tanke pa att kirurgin antas 6ka eftersom samtliga patienter ska bedomas
for rekonstruktion enligt hogkvalitativa och standardiserade bedomningar fo-
reslas koncentration till fyra enheter. Att vilja allt for fa center kan innebéra
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en risk for att personer och resurser pa det hogspecialiserade centret inte
riacker till.

En vision dr att NHVe ska ha en tillrdcklig volym av rekonstruktiva in-
grepp for att kunna utbilda kommande kirurger i backenreservoarskirurgi
samt utveckla verksamheten och bedriva aktiv forskning inom omradet. Sak-
kunniggruppen bedomer att fyra nationella enheter kan sékerstilla mojlig-
heten till utbildning och forskning. Det &r dven for detta vairdomrade mindre
sérbart med fyra och inte tre enheter. Skulle tvd enheter foreslas riskeras un-
dantrdngningseffekter av annan vard vid dessa NHVe samt risk att inte kunna
hantera komplikationerna till kirurgi (bade pé kort och ldng sikt).

Med tanke pa geografin skulle man kunna 6verviga fem enheter, vilket
ocksé skulle uppnd ECCOs volymsmal. Sakkunniggruppen har farhdgor att
det med fem enheter, eller med regional vard, kan bli svart att uppratthélla
ratt kritisk kompetens och kvalitet. Lika tillgang till denna vérd kan sékras pa
andra sétt sdsom genom samarbete och god kommunikation.

Férslag till vardkedja/fléde

Samverkan mellan de nationella enheterna och med regionerna dr av storsta
vikt for att Aven kunna upprétthalla regional kompetens for uppfoljning och
komplikationshantering. Medarbetare vid NHVe forvéntas i samarbete delta i
arbeten kring nationella och regionala vardprogram samt sprida kunskap ge-
nom att exempelvis regelbundet genomfora konferenser och workshops. Li-
kasa maste NHVe erbjuda fortbildning och forskarutbildning &dven for kirur-
ger och annan vérdpersonal utanfér enheten. Bedomningen och
stéllningstagandet infor eventuell kirurgi kréver erfarenhet och alla patienter
som fatt tjocktarmen bortopererad ska bedomas av eller i samrad med en
NHYV. Tillskapande av nationella multidisciplinira konferenser, med flera
deltagande sjukhus, skulle kunna gora att fler patienter erbjuds rekonstruktiv
kirurgi efter kolektomi pa ett adekvat sitt. Det &r dven av storsta vikt att pati-
enten ar delaktig 1 beslutet om vilken behandling som ska genomforas.

Patient med IBD som, i samband med eller efter kolektomi, oavsett alder, kan vara i behov av
rekonstruktiv Kirurgi

~

Kontakt eller remiss till NHVe for stallningstagande

<

Beddmning och stallningstagande till atgard vid NHVe i samrad med remitterande vardgivare

11

v

Anlaggande av backenreservoar, och Kocks
reservoar, inkluderande re-do kirurgi, vid NHVe

permanent ileostomi, vid regionalt sjukhus
(ej NHVe)

Atgard, t.ex. ileorektal anastomos eller ]

Utskrivning fran NHVe och éverrapportering till
remitterande vardgivare

Figur 1. Forslag till vardflode fran remitterande enhet till NHVe.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Némnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sérskilda villkor som ska
gélla for tillstdnden. De generella villkoren regleras 1 Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sidrskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska dterspegla definitionen och i viss mén vara vigle-
dande vid tilldelning av tillstdind. De foreslagna sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstdnd kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstdnd fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sdrskilt villkor.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha
specifik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omrddet:

» Kolorektalkirurg

» Gastroenterolog

» Radiolog

+ Patolog

+ Stomiterapeut

+ Kontaktsjukskoterska

* Dietist

Kritisk utrustning, lokaler

NHVe ska ha utrustning och kompetens for minimalinvasiv kirurgi i enlighet
med ECCQO’s riktlinjer samt folja med i teknikutvecklingen.

Andra férutséttningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgérder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis gélla tillgdng till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, ndgon sérskild behandling som behover fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc). Dessa behdver ej finnas att
tillgé fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet behd-
ver kunna visa hur de ska sédkra att dessa omraden finns tillgingliga for en
overskadlig tid.
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Multidisciplindr utredning och behandling av backenfunktion samt kopp-
lade funktionella &kommor

Tillgang till samarbete med barnkirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom

Tillgang till teknik for digitala patientmoten

Kapacitet och kompetens;

inom diagnostisk och interventionell endoskopi

for specialiserad kolorektal avdelningsvérd i ca 5-7 dagar for identifiering
och hantering av postoperativa komplikationer t ex anastomosldckage

for hantering och radgivning av postoperativa tarmfunktionsrubbningar

for att bistd med raddgivning vid forvintat komplicerade forlossningar

Ovrigt

NHVe ska verka for en ytterligare koncentration av sédllankirurgi exempel-
vis anldggande av Kocks reservoar respektive re-do kirurgi till maximalt
tva enheter. Dessa behdver inte vara pa samma tva enheter.

NHVe ska kunna ansvara for viss postoperativ uppfoljning samt stéll-
ningstagande till och hantering av vissa komplicerade postoperativa kom-
plikationer efter rekonstruktion (exempelvis fistelbildning och extirpation
av backenreservoar).

NHVe ska tillsammans ha kapacitet att bistd med rddgivning och stéd vid
akut handldggning av ingrepp som sorteras under akut IBD-kirurgi.

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
Iivs.

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt f6lja
upp patientrapporterade matt.

NHVe ska utarbeta en gemensam Overgripande patientinformation.

NHVe ska verka for att skapa en fortbildning inom kolorektalkirurgi, bade
forskning och kliniskt arbete.

NHVe ska gemensamt ansvara for en nationell multidisciplindr konferens
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vérd.

Socialstyrelsens beslut foregés av en bred remiss och beredning for att sé-
kerstélla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvérdssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gér fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksé att inhdmta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: ldnssjukvérd, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. pdverkan pa akutsjukvérden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstinden om det ar for
att sdkerstélla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillgénglighet, nérhet
etc.)*

Ur ett patientperspektiv dr fordelen med att koncentrera den rekonstruktiva
kirurgin vid IBD att patienten oberoende var de bor i landet far en likvardig
beddmning, prioritering och behandling. Att inte enbart kirurgin utan dven
beddmningen koncentreras leder forhoppningsvis till mer jamlika bedom-
ningar och till kortare ledtider. Generellt anses den behandlade enhetens kun-
skapsniva och erfarenhet av kirurgin 6ka vilket ar till gagn for patienten. Det
ar betydelsefullt att NHVe ska utarbeta en nationellt 6vergripande patientin-
formation och att tillgénglighet sikerstills.

En nackdel kan vara det fysiska avstandet och 6kat antal resor till NHVe,
vilket kan skapa ett hinder for tillgédnglighet. Det dr centralt att patienten ska
kénna trygghet i kommunikation och 6verlamning mellan NHVe och hemor-
tens vardgivare. Kontaktsjukskdterska pA NHVe kommer ge patienten en en-
kel och tydlig viag vid fragor och problem samt vid behov lotsa rétt i varden.
Manga IBD-patienter har redan véletablerad kontakt med gastroenterolog
och kolorektalkirurg pa hemorten. Efter att ha blivit vdlinformerad om de
olika behandlingsalternativen har patienten alltid ett val att kunna avsta.

Ett orosmoln &r hur varden kommer att fungera i de fall dar komplikationer
till kirurgin tillstoter. Farhdgan dr att man kan forlora kompetens regionalt
géllande hantering av kort- och langtidskomplikationer. Det dr darfor viktigt
att NHVe bistar hemortens vardgivare med rad och stod samt kontinuerlig
fortbildning till regionerna.
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Speciellt om patienten &r ett barn behover NHVe ha tillgang till patientho-
tell/narstdenderum.

P&verkan pd& utbildning, kunskaps- och
kompetensdverfdring

Operationskvaliteten bor rimligtvis forbéttras och forstiarkas med en koncent-
ration dir farre centra utfor fler operationer och pa sé sétt kompetensutveck-
las. Det r av storsta vikt att &ven omvérdnad och eftervéard utvecklas for att
hélla en hog nationell och internationell nivd. Beddmning av NHVe samt ut-
forandet av den rekonstruktiva kirurgin leder sannolikt till 6kad kunskap och
bittre forutsdttningar for utbildning.

En farhaga kan vara att man véntar for linge med att ta kontakt med NHVe
eftersom man tidigare opererat pa det egna sjukhuset.

Det kan finnas risk for ett minskat intresse och kunskap avseende ovrig
IBD-kirurgi p de sjukhus som inte ir NHVe. Aven lokalt &r behovet stort av
kolorektalkirurger med kunskap inom IBD-kirurgi och att bakjourskompe-
tents uppratthalls regionalt.

P&verkan pd& forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar) e

Nationell koncentration gor att forskningen kommer att forstérkas med po-
tentiellt fler nationella studier. Kliniska provningar kommer att underlittas
genom centralisering. Fordelarna for forskning med storre och kontrollerat
patientmaterial 6kar med en centralisering. Det blir &ven enklare att ga med 1
internationella studier med specifik inriktning.

NHVe kommer att ha fokus pd IBD-forskning. En nackdel kan vara att
IBD-intresserade kirurger utanfor NHVe kan fa svarare att utfora egen IBD-
forskning. Detta skulle kunna paverka engagemanget negativt dd mycket av
uppfoljningen efter NHV maste goras utanfor NHVe. Detta stéller mycket
stora krav pé att alla nationella enheter samarbetar, bade sinsemellan och
dven med den regionala hélso- och sjukvérden.

P&verkan pd nérliggande omrdden*

Det kan finnas en risk for undantrdngning av 6vrig kirurgi vid de NHVe. Det
kan @ven finnas en risk for att nddvindig kompetens for att hantera de kom-
plikationer som kan uppsta efter kirurgi utarmas regionalt. Sakkunniggrup-
pen bedomer dock att fordelarna dvervager nackdelarna, bland annat bor
komplikationsfrekvensen minska med en 6kad centralisering. For att undga
att kompetensen utarmas regionalt sa dr dialogen med NHVe viktig samt att
ett formaliserat vidareutbildningsprogram tillhandahalls fran NHVe.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omrddet i stort*

De flesta komplikationer upptécks tidigt. Det tillhor inte vanligheterna att pa-
tienter skrivs ut och sedan soker akut. Dessa enstaka fall ska kunna hanteras
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pa regionala akutmottagningar, gérna i samrad med NHVe. Akutverksamhet-
erna pé regionala sjukhus, som bor ha full kompetens att handldgga akuta till-
stand sésom ileus eller infektioner, bedoms alltsa inte paverkas i ndgon
ndmnvdrd utstrickning. Akutsjukvérden pd NHVe bor inte paverkas 1 ndgon
storre utstrackning.

P&verkan pé vardkedjan

Eftersom definierad vard gar fran att skdtas pa uppskattningsvis 10-14 stéllen
till fyra kommer det stéllas krav pa att vardkedjan &r tydlig och standardise-
rad. En god kommunikation och ett gott samarbete dr avgdrande sa att den
enskilde patienten kan f& snabba och korrekta beslut om vird och behand-
ling.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsorjning
etc.)

For remittenten blir det en 6kad kostnad vid remittering av patienten. Samti-
digt minskar behovet av operationsresurser och vérdplatser i motsvarande
omfattning.

De regioner som soker tillstdnd har eventuellt redan de resurser som krivs
och tvingas dirfor inte till ytterligare investeringar. Annars méaste respektive
huvudman verka for att resurser tillskjuts for att klara av uppdraget med
okande belastning pé operations-, IVA- samt avdelningsresurs. Det kan fa till
effekt att man fran NHVe sida méste 1dmna ifran sig andra kirurgiska upp-
drag inom respektive region.

For de centra som blir NHV kommer storre krav jamfort med tidigare stél-
las pa att rekrytering och utbildning av nya kirurger ar langsiktig. Kontinuer-
lig rekrytering rekommenderas s man inte hamnar i en situation dér flertalet
kirurger pensioneras samtidigt. Vidare kommer en 6kad mingd patienter
medfora 6kade krav pa operationsresurser och vardplatser.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Det kommer bli 6kade kostnader och konsekvenser for sjuktransporter, men
inte for transporter av akut karaktér.

Forutsattningar att utdka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Den medicinska utvecklingen kan pa ldng sikt paverka operationsfrekvensen,
men generellt sett har operationsfrekvensen hittills varit relativt ofordndrad
over tid och efterfragan pé béckenreservoarkirurgi troligen alltfor 14g. Ge-
nom att fler patienter fér tillgang till en avancerad beddmning forvantar sig
sakkunniggruppen en 6kning av antalet backenreservoarer under de kom-
mande dren.
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Ovriga kommentarer
Inga 6vriga kommentarer.
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Uppfdlining och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppfoljningsmaétt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppfoljningsméatten genomarbetas och
faststélls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstdndsinnehavare.
Tillstdndsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvirdering

av tillstdnden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfdljningsmatt* Beskrivning
Bakgrundsmatt Antal remisser fill NHVe
Bakarundsmdtt Antal patienter bedémda pd nationell
9 multidisciplindr konferens

Bakgrundsmatt Antal behandlade vid NHVe

Andel behandlade vid NHVe
Bakgrundsmatt Tdljare: Antal behandlade

N&mnare: Antal remisser

Vardtid
Bakgrundsmatt

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tillg&nglighetsmatt

Tid frén remiss till beddémning

Datum fér beddmning minus datum for re-
miss

Tillgénglighetsmatt

Tid frén remiss (alt beddmning) till behand-
ling/&tgdrd

Datum fér behandling/&tgérd minus da-
tum fér remiss (alt beddmning)

Medicinska resultat

Tidiga och sena komplikationer
Sjukhusinl&dggningar
Reoperationer

Medicinska resultat

QoL
Backenreservoar failure efter 1, 5 och 10 ér

o Alder
. Kén

e Remitterande region?

*For alla indikatorer foljs demografisk data upp:
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e  Patientens folkbokféringsregion?2
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Referenser

Sakkunniggruppens bedomning utgar fran internationell utblick, europeiska
riktlinjer, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struk-
tur inom omradet. De senaste europeiska riktlinjerna, gemensamma for
ECCO (European Chrohn’s and Colitis Organisation) och ESCP (European
Society of ColoProctology) ér publicerade 1 nedanstaende referens.

Magro F, Gionchetti P, Eliakim R, et al/; European Crohn’s and Colitis Or-
ganisation [ECCO]. Third European Evidence-based Consensus on Diagno-
sis and Management of Ulcerative Colitis. Part 1: Definitions, Diagnosis, Ex-
tra-intestinal Manifestations, Pregnancy, Cancer Surveillance, Surgery, and
Ileo-anal Pouch Disorders. J Crohns Colitis. 2017 Jun 1;11(6):649-670.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion

Representant

Umed

Stockholm
Linkdping
Lund/Malmé
Uppsala-Orebro
Goteborg
Patientféretrddare

Pontus Karling, specialist inom gastroenterologi

Ulrik Lindforss, specialist inom kolorektalkirurgi

Johan D Séderholm, specialist inom kolorektalkirurgi
Pamela Buchwald, specialist inom kolorektalkirurgi

Filip Skoldberg, specialist inom kolorektalkirurgi

Mattias Block, specialist inom kolorektalkirurgi

Henrik AImI&f, Mag- och tarmféreningen Stockholms 1&n
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes dndringar i hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hdgspe-
cialiserade virden. I 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsédkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthéllas
och ett effektivt anvindande av hdlso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hinsyn sérskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den krédver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvérdsinsatser bor dven ge béttre forutsédttningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebir denna nivastrukturering en mojlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hilso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vird som ska anses vara av nationell karaktr.

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vairdomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hdgspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen

grupper underlaget och tar beslut om
tar fram konsekvens- vad och antal
underlag analys utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steg 7 Steg 6
Na&mnden tar Beredning av

Steg 5
Regionerna

anstker om
tillstand

beslut om ansokningar
tillstand infér beslut

REKONSTRUKTIV KIRURGI VID INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM
SOCIALSTYRELSEN

25



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30124/2020

Representanterna 1 nationella programomradet (NPO) forvintas ha sirskilt
god kunskap inom sitt virdomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pd virdomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pad omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst hélso- eller sjukdomstillstind har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del 1 vardkedjan
som dr aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vérd bor bedrivas pd. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som frimsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstiller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar ldmnas dver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ir att sdkerstélla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hilso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstindspliktiga
vérden.

Némnden for nationell hogspecialiserad vérd beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for akuta nationella transpor-
ter vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad vard.
Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for synpunkter fran alla intresse-
rade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen,
m0ojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hégspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

INTERREGIONALA INTENSIVVARDSTRANSPORTER
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 36547/2019 3(28)

Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

| detta underlag vill sakkunniggruppen tydliggdra
nedanstdende

Sakkunniggruppen ar helt eniga att det basta for Sverige och svenska patien-
ter vore ett fullt ut sammanhallet system for bade primar- och sekundartrans-
porter, likt det som finns i vara grannlander. Ett sddant sammanhallet system
for Sverige beskrivs kortfattat i underlaget under rubriken Framtidsvision.
Detta system beddms dock inte rymmas inom ramen for nationell hdgspecia-
liserad vard eftersom det kraver andringar i bade sjukvardens organisation
och lagar.

Forslaget i denna genomlysning ar saledes inte vad sakkunniggruppen an-
ser vara det mest optimala inom omradet “nationella transporter”. Dock anser
de att deras forslag till definition i detta underlag skulle vara en stor forbatt-
ring i dagens bristfalliga system samt vara ett steg pa vagen mot ett battre
sammanhallet system. | forlangningen hyser sakkunniggruppen en forhopp-
ning om att dven Sverige kan transportera svart sjuka patienter med hogre
kompetens och mer resurseffektivt.

Sakkunniggruppen dr medveten om att avgransningen for vad som ska
vara tillstandspliktig verksamhet behdver genomlysas noggrant och avser
med stod av remissvar ytterligare fortydliga forslaget.
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Ordlista

BIVA
ECMO
HEMS
IVA
KSA
LAT HF
NHV
NHVe
PETS
SAR
SIR
SLA
SNQ

Barnintensivvardsavdelning

Extra Corporeal Membran Oxygenering
Helicopter Emergency Medical Services
Intensivvardsavdelning
Kommunalférbundet svenskt ambulansflyg
Luftambulansetjenesten helseforetak
Nationell hogspecialiserad vard
Nationell hogspecialiserad vardenhet
Pediatric Emergency Transport Service
Search and Rescue

Svenska Intensivvardsregistret

Svensk Luftambulans

Neonatalregistret
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet akuta nation-
ella transporter att det som framgar av definitionen nedan ska utgdra nation-
ell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fyra enheter.

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande och som kra-
ver en viss volym och multidisciplinar kompetens for att uppna god kvalitet.
Varden inom definitionen kraver dessutom stora investeringar och medfor
hoga kostnader. Varden ar multidisciplinar da den kraver bland annat specia-
listlakare och specialistsjukskoterskor inom anestesi och intensivvard, barn-
intensivvard samt neonatologi. Dessutom kravs kompetens inom logistik.

Sakkunniggruppen anser att en koncentration av aktuell vard till fyra enheter
Okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsakerheten och kun-
skapsutvecklingen och samtidigt bidrar till ett mer effektivt anvandande av
hélso- och sjukvardens resurser.

For att hela transportsystemet ska fungera i framtiden anser sakkunniggrup-
pen att det finns en stor férdel, och vore 6nskvart, med ett ssmmanhallet nat-
ionellt transportsystem, i likhet med vara grannlander. Ett nationellt grepp
med en nationell organisation i form av upphandling, utplacering, kvalitets-
kontroll samt finansiering behdver tas i Sverige for att vinna saval fordelarna
med rationell drift samt jamlik vard i landet. | dagslaget ser gruppen inte att
detta kan inforas inom ramen for NHV-systemet. Forslaget att koncentrera
vissa intensivvardskravande sekundéartransporter och nationellt samordna lo-
gistiken kring dessa kan dock vara ett steg pa vagen, eftersom det idag finns
stora brister kring samordning av transporter pa nationell niva.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar évervagande positiva, aven
om det finns risk for tillganglighetsproblem vid samtidighetskonflikter. Sak-
kunniggruppen beddmer att paverkan pa narliggande omraden ar liten. Initi-
alt kan det krdvas mer transportresurser for att klara uppdragen, men i framti-
den kan en 6kad samordning bidra till ett battre utnyttjande av befintliga
resurser pa nationell niva samt samordnade investeringar av transportresur-
ser.

INTERREGIONALA INTENSIVVARDSTRANSPORTER
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Vid interregional sekundartransport av intensivvardskravande patienter* ska
organisering och utférande av intensivvardstransport med specialiserade
team, oavsett transportslag, utgora nationell hogspecialiserad vard.

* Med intensivvardskravande patienter avses barn och vuxna patienter som
behover transporteras till eller fran IVA/BIVA/neonatal-1VA/hogspecialiserat
centra, med ett vardbehov som under transport motsvarar behovet hos en in-
tensivvardspatient. Bestallning av transport sker efter bedémning av specia-
listlakare pa avsandande eller mottagande avdelning.

Med interregional transport avses transport mellan sjukhus och éver lans-
grans dar det finns ett krav pa en instéllelsetid fran bestallning till Gverlam-
nande av patient till transportteam pa 1-3 timmar.

Antal enheter

4 NHV-enheter med geografisk spridning 0ver Sverige.

NHV-enheterna ska ha en 6vergripande ingang med logistikfunktion samt
minst ett transportteam per enhet enligt vad som framgar av sarskilda villkor.

Avgransningar

Extremt tidskritiska interregionala transportuppdrag kan behdva utforas in-
nan ett team kan forvantas vara pa plats. Transporter som behdver utforas in-
nan teamens installelsetid pa 1-3 timmar ingar saledes inte i definitionen.

Primaruppdrag och icke-intensivvardskravande sekundaruppdrag ingar inte i
definitionen &ven om transportresurserna (bemanning och fordon) for dessa
uppdrag till stor del dverlappar med de som ingar i NHV-uppdraget.

Transport av ECMO- och hdgisoleringspatienter inkluderas inte i detta for-
slag. ECMO och Hdgisoleringsvard genomlyses av andra sakkunniggrupper
och foreslas bli nationellt hdgspecialiserade vardomraden. | dessa forslag in-
gar transport av patienter som en del av NHV-uppdragen.
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Vardomrdade

Nuldge

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad inom
omradet som bor koncentreras nationellt, ar nationella transporter. Den vard
som utifran sakkunniggruppens genomlysning foreslas att koncentreras nat-
ionellt definieras ovan under rubriken Definition.

Av 3 kap. 18 halso- och sjukvardslagen (2017: 30) framgar att malet med
hélso- och sjukvarden ar en god halsa och en vard pa lika villkor for hela be-
folkningen. Varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika vérde och
for den enskilda ménniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet av
hélso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Med detta som grund har sakkunniggruppen for nationella transporter tagit
fram nedanstaende underlag.

Intensivvardstransporter

Sverige har lagre antal vardplatser pa intensivvardsavdelning (IVA) per ca-
pita (ca 5/100 000 invanare) an andra jamforbara lander (ca 6-9/100 000 in-
vanare). Bristen pa intensivvardsplatser medfor att I\VA-patienter i Sverige
relativt ofta behover transporteras mellan intensivvardsavdelningar. Trans-
port mellan intensivvardsavdelningar forekommer i varierande grad men i
stora regioner, med fler och mer specialiserade intensivvardsavdelningar, kan
det vara oftare forekommande.

Utover att frigora intensivvardsplatser pa de olika sjukhusen kan transpor-
terna bero pa att patienterna ska genomfora olika behandlingar och undersok-
ningar som bara kan eller ska genomforas vid vissa sjukhus. Till exempel kan
patienter behdva skickas mellan olika regioner eftersom viss hdgspeciali-
serad vard finns koncentrerad till farre enheter i Sverige. Tillfallig platsbrist
inom intensivvarden i vissa regioner har aktualiserats under det senaste aret
med covid-19-pandemin och visat pa stort behov att kunna transportera pati-
enter mellan olika regioner.

Forutsattningarna for regionerna att transportera IVA-patienter ser valdigt
olika ut. I vissa regioner transporteras patienter mellan olika IVA-
avdelningar varje dag. Att transportera patienter inom en region kan vara en-
klare, logistiskt, &n transport mellan regioner i de fall regionen har upparbe-
tade strukturer for vem som transporterar patienten och hur bestélining av
transporterna gar till.

Kvaliteten pa transporterna skiljer sig ocksa at i landet och regionerna har
olika riktlinjer/beslutsstod och krav pa lagsta bemanning.

Det &r svart att uppskatta tillgangliga transportresurser for intensiv-
vardskravande sekundaruppdrag. Detta eftersom ambulansenheter i de flesta
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regioner grundar sig pa skattningar av resurser i fornallande till att klara pri-
maéaruppdragen med en viss utryckningstid i sin egen region. Vissa sekundar-
uppdrag réknas in i dessa skattningar, men da ar det oftast de transporter som
sker under dagtid vardagar och kan planeras in. De akuta/tidskritiska sekun-
dartransporterna tar ofta resurser fran primaruppdragsorganisationen i vilken
det saknas dedikerad bemanning med ratt kompetens for sekundéartransporter.

Varje region &r ansvarig for sina egna (intensivvards)transporter och forfo-
gar Over sina egna transportresurser. Det finns heller ingen 6vergripande nat-
ionell samordning av patienttransporter.

Utférande av intensivvardstransporter

Att transportera intensivvardskravande patienter innebéar stora utmaningar,
medicinskt och ibland &ven logistiskt, eftersom patienterna ofta ska transpor-
teras akut till en hogre vardniva under pagaende svikt av vitala funktioner i
ett eller flera organsystem. Detta stéller stora krav pa den personal som ska
varda patienten under transporten samt den utrustning som finns i valt trans-
portmedel. Det finns idag inga nationella standarder for vilken medicintek-
nisk utrustning som ska finnas i transportmedlet. Det innebér stora utma-
ningar vid exempelvis omlastningar da det kan vara sa att allt fran att
patientbarar inte ar kompatibla till att forbrukningsmaterial sa som sprutor
inte passar i sprutpumpar. Denna utmaning uppstar framst vid omlastningar
fran luftburna till markbundna transporter eller vice versa. Det finns heller
inga beslutade nationella rutiner eller riktlinjer att forhalla sig till i detta ar-
bete. Det pagar for narvarande arbeten bade inom Svensk Forening for Anes-
tesi och Intensivvard (SFAI) samt det nationella programomradet for peri-
operativ vard, intensivvard och transplantation (NPO Pivot) géllande
riktlinjer fér ambulanstransporter och forslag kring harmonisering av utrust-
ning.

Transporter av svart sjuka patienter kraver kunskap erfarenhet, utbildning
och regelbunden traning eftersom det i mycket mindre utstrackning an pa ett
sjukhus gar att fa hjalp om patienten blir samre eller det uppstar akuta situat-
ioner. Ett fatal regioner anvander sig av dedikerade transportteam for vuxna
intensivvardskravande patienter. Gallande neonatala intensivvardstransporter
och transporter av intensivvardskravande storre barn sa finns det dedikerade
team for detta pa vissa stallen i Sverige, dock sker dven dessa typer av trans-
porter ibland med personal som inte ar utbildade for den uppgiften. Neona-
tala transportteam finns pa sex platser i landet men alla har inte dygnet runt-
kapacitet. PETS-team finns pa ett stalle i landet men barn kan ocksa transpor-
teras med vissa andra team. Transportteamen ar av varierande grad tungt be-
lastade med transporter sa instéllelsetiden kan ibland bli mycket Iang.

| andra sakkunniggruppsarbeten inom ramen for nationell hogspecialiserad
vard (ECMO och hdgisoleringsvard) foreslas transporterna inga som en del
av definitionen eftersom det krévs dedikerad personal som &r tranad och ut-
bildad for andamalet.
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Bestdllning, koordinering och dirigering av intensivvardstransporter
Det finns idag i Sverige inget nationellt sammanhallet system dar nagon bar
Overgripande ansvar for att koordinera, dirigera och prioritera transportresur-
ser pa nationell basis. Detta medfor att varje region anvéander sig av sina egna
strukturer for detta. Av Sveriges 21 regioner har idag 18 valt att samarbeta
med SOS Alarm i olika grad. De dvriga tre regionerna har larmcentral i egen
regi. Oavsett hur regionen organiserat larmcentralen sa har varije region sina
egna operativa riktlinjer/beslutsstod och rutiner, inkl. krav pa bemanning for
intensivvardstransporter. | dessa regleras vilka resurser som finns att tillga
och hur de ska anvandas. Forutsattningarna att bestélla en interregional trans-
port av intensivvardspatient ser mycket olika ut i landet, och i vissa regioner
finns manga hinder.

En bestéllning av en intensivvardstransport kan engagera en ansvarig in-
tensivvardslakare i flera timmar under en dag. Istéllet for att utfora kvalifice-
rad vard, antingen pa hemmaklinik eller under transport, blir lakaren uppta-
gen med att ringa runt och férstka samordna en transport. | slutdndan kan en
hdgre medicinsk prioriterad patient leda till att transporten skjuts fram och te-
lefonkedjan borjas om. Larmcentralen tar stallning till om patienten ska
transporteras med vagburen eller luftburen ambulans, vilket styrs av de avtal
som regionerna har upphandlat. Val av transportmedel beror ofta pa det geo-
grafiska avstandet men det kan ocksa bero pa regionernas olika avtal med
transportleverantérer. Om beslutet blir att patienten ska flyga sa maste larm-
centralen ocksa ta stallning till om det basta transportmedlet ar helikopter el-
ler flygplan. Dérefter avropas flygbolag eller helikopterresurs i viss rangord-
ning som kan se olika ut mellan regionerna. Bestéllande lakare engageras av
larmcentralen i varje steg for att forklara behov och lamplig vardniva. Slutut-
foraren av transportuppdraget kommer ocksa att behdva information, rappor-
ter och tidsplan av den bestallande lakaren innan uppdraget kan pabdrjas.
Motsvarande rapportering galler d&ven for omvardnadspersonal.

For intensivvardstransporter med flyg mellan regioner maste larmcentralen
dessutom sékerstélla att patienten hamtas hos den avséandande intensivvards-
avdelningen, tillse att det finns tillrackligt hdg kompetens for transporten,
kora patienten och eventuell medfoljande kompetens till en flygplats samt se
till att en ny ambulans méter upp och kan transportera patienten till det mot-
tagande sjukhuset. Ytterligare en aspekt att ta hansyn till &r att medféljande
anhorig (ex. vardnadshavare) som inte far plats i vagambulansen till eller
fran flygplatsen i regel behover en taxi som ocksa ska koordineras.

Bristen pa samordning mellan regionerna medfor att alla regioner behéver
bygga upp, uppratthalla och utveckla egna resurser for bade transportmedel,
larmcentraler och personal. Ingen har heller 6vergripande kontroll pa vilka
patienttransporter som genomfors i Sverige varje dag och med vilket for-
donsslag som dessa genomfors. Avtal for att anlita de specialiserade trans-
portteam som finns regleras olika beroende pa region vilket forsvarar sam-
ordning av transportresurser. Interregionala transporter blir darfor
suboptimerade exempelvis genom att transportteam aker hem utan patient ef-
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ter en avlamning trots att det hade funnits en mojlighet att ta med sig en pati-
ent till sin egen eller en narliggande region. Detta kan ocksa vara patienter
som inte har ett intensivvardsbehov men som ska transporteras. Tidigare
hade SOS Alarm ansvar for samordning av sjuktransporter med lagre vardbe-
hov, men nu har ingen detta uppdrag uttalat.

Fordonsresurser for intensivvardstransporter

For luftburna sjuktransportresurser finns ambulanshelikoptrar och ambulans-
flygplan. Utover de luftburna resurserna finns det 8-9 IVA-dedikerade mark-
fordon, men man kan ocksa transportera intensivvardspatienter i vanliga am-
bulanser.

Ambulansflyg ar flygplan utrustade for att kunna transportera patienter.
Dessa ar lampliga for langre strackor och utfor framst sekundartransporter.
Det finns olika bemanning pa respektive flyg. Alla 21 regioner har gatt sam-
man i ett kommunalférbund, Kommunalférbundet svenskt ambulansflyg
(KSA), som kopt in sex ambulansflygplan. Dessa kommer att vara baserade i
Umea, Arlanda och Géteborg. KSAs ambulansflygplan ska ersatta den upp-
handling av privata flygbolag som varje region genomfor idag. KSA-planen
ska koordineras, dirigeras och prioriteras av flygkoordineringscentralen i
Umea.

Ambulanshelikoptrarna kan utféra bade priméar- och sekundartransporter.
Idag finns helikoptrar stationerade pa foljande platser Géllivare, Lycksele,
Ostersund, Mora, Uppsala, Karlstad, Stockholm, Géteborg och Visby. Dessa
helikoptrar &r primart en del av regionens prehospitala resurser och inte alltid
bemannade med kompetens for intensivvardstransporter, vilket kan behova
kompletteras for &ndamalet. Detta medfor att det kan vara svart att sakerstélla
helikopterresurserna for sekundéra intensivvardstransporter. Endast en heli-
kopter i Sverige ar helt dedikerad for sekundartransporter av intensiv-
vardskravande patienter, denna ar placerad i Uppsala. En liknande helikop-
tertjanst haller pa att upphandlas i region Stockholm.

Det finns ett kommunalférbund, SLA (svensk luftambulans) som ar en
sammanslutning mellan sex regioner som har ambulanshelikoptrar. Alla reg-
ioner som har tillgang till helikoptrar i Sverige ar inte anslutna till SLA. SLA
har ingen gemensam flygcentral som koordinerar och dirigerar helikopter-
verksamheten. | de nio regioner som har en ambulanshelikopter drivs, dirige-
ras och prioriteras denna i den ordinarie verksamheten. Regioner som inte
har en egen helikopterresurs har svarigheter att rekvirera en sadan tjanst inom
rimlig tid.

Sedan april 2020 kan Sjofartsverket?, »vid livshotande situationer dar
omedelbar transport ar avgérande fér behandlingen av skadade eller sjuka
personer, utfora transporter med helikopter pa begaran av sjukvardshuvud-
man, om verkets resurser ar lampliga fér uppgiften och det kan ske utan all-
varligt hinder mot dess ordinarie verksamhet eller dess medverkan enligt la-
gen”. Sjoraddningshelikoptrar anvands inte till vardags for sjuktransporter
men finns i Umea, Norrtélje, Visby, Goteborg och Kristianstad. | Umea,

19 april 2020 andrades 2 § i forordningen (2007:1161) med instruktion for Sjéfartsverket
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Norrtélje och Goteborg finns rutiner och erfarenhet av att regionen bemannat
med medicinsk personal. | Visby och Kristianstad saknas utbildning och ruti-
ner for bemanning. Det saknas &ven enhetliga rutiner, arbetssétt och larmkri-
terier 6ver landet samt 6verenskommelser kring vardgivaransvar och ersatt-
ningar nar flera regioner involveras.

Det saknas specialambulansfordon fér neonatal transport som medger att
en eller, med fordel bagge vardnadshavarna, garanteras att félja med trans-
porten och som samtidigt ger personalen goda méjligheter att évervaka och
varda barnet.

Erfarenheter frdn covid-19 pandemin

Under den pagaende pandemin har Sveriges intensivvardsresurser varit hart
belastade. Detta har medfort ett 6kat behov av att kunna flytta patienter mel-
lan sjukhusen for att nyttja resurserna pa basta satt. For att koordinera och
samordna detta har ett natverk med representation fran alla 21 regioners in-
tensivvard inrattats. Vid samordningsmaéten, som hallits med olika frekvens
beroende pa i vilken fas pandemin varit, har beslut fattats om vilka transpor-
ter som ska genomforas, och mellan vilka sjukhus. Aven om samordningen
underlattats vid dessa moten sa har fortfarande utmaningen kring att bestalla
en transport funnits kvar. Det finns exempel dér transporten, trots att den &r
bestamd, inte genomforts pa grund av att nagot brustit under vagen vid be-
stéllningen. Nar man vill skicka en patient for att frigora en plats ar det for att
den intensivvardsavdelningen &r belastad. Att transporten da drar ut pa tiden
pa grund av praktikaliteter skapar hinder att ta emot nya patienter som beho-
ver intensivvard samt skapar stor frustration hos personalen.

Under coronapandemin har Forsvarsmakten stallt vissa luftburna resurser
till forfogande for att underldtta transport av patienter. Dessa resurser har va-
rit baserade pa olika stallen i landet och har gemensamt koordinerats av sjuk-
vardens larmcentral i Uppsala och Sjukvardens larmcentral i Géteborg. Un-
der senare delen av pandemin har Forsvarsmakten upphdrt med detta. Det har
ocksa funnits ett samarbete med Sjofartsverket, dar deras raddningshelikopt-
rar har kunnat anvandas for transporter av IVA-patienter. Dessa luftburna re-
surser fran Forsvarsmakten och Sjofartsverket har bemannats med medi-
cinska team som tillhandahallits fran Region Blekinge, Region Norrbotten,
Region Uppsala och Véstra gétalandsregionen.

Vardvolymer

Det gors drygt 1 100 intensivvardstransporter (vuxna och barn) per ar mellan
regioner enligt data fran Svenska intensivvardsregistret (SIR). Till detta kom-
mer ca 900 neonatala interregionala transporter enligt Neonatalregistret
(SNQ) Transport. Dessa volymer skulle innebéra i genomsnitt 3,1 respektive
2,4 uppdrag per dag nationellt.

Sakkunniggruppens bedémning &r att dessa volymer kan vara underskat-
tade. Detta baseras bland annat pa att antalet flygburna intensivvardskra-
vande sekundartransporter som gors arligen ligger nara totalvolymen, men
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data fran registren inkluderar dven marktransporter. Antalet flygburna sekun-
dartransporter har i detta arbete samlats in fran de verksamheter som utfor
luftburna ambulanstransporter i Sverige idag.

Forskning

Den forskning géllande intensivvardstransporter som bedrivs i Sverige ar
overlag begransad. Internationellt har flertal studier visat pa att transporter
med specialiserade transportteam av intensivvardstransporter medfor battre
status pa patient vid ankomst till mottagande sjukhus an ad-hoc team.

En svensk studie som granskade avvikelser i samband med neonatala
transporter fann att risken for en avvikelse klassad som hdg eller extrem hdg
var tio ganger hogre vid akuta transporter jamfort med planerade transporter
och att den vanligast férekommande avvikelsen var kopplat till transportlo-
gistik. En avhandling fran Karolinska Institutet (Tova Hannegard Hamrin
2019) visar ocksa pa att svart sjuka barn har battre utfall/resultat om de trans-
porteras av hdgspecialiserade team an de som transporteras av andra sam-
mansatta team, oavsett transportstracka.

Det finns ett nationellt kvalitetsregister som alla intensivvardsavdelningar
rapporterar till, SIR, dar “ankomstvag” och utskrivning till” registreras. |
Svenskt neonatalt kvalitetsregister (SNQ — Transport) registreras neonatala
transporter som arligen redovisas i en arsrapport. Detta ar dock en beskri-
vande rapport och det saknas publicerade vetenskapliga rapporter.

Internationell utblick

Norge
I Norge finns totalt 14 ambulanshelikoptrar pa 13 baser och 9 ambulansflyg
stationerade pa 7 baser. Dessa flygande prehospitala resurser skoter saval pri-
méra och sekundéra uppdrag samt skapar en god nationell tdckning. Varje
helikopter har alltid lakare ombord och flygplanen har alltid sjukskoterska
samt dven lakare vid behov. Utover detta finns 7 SAR-helikoptrar som flygs
av forsvaret med lakare ombord. Dessa ar en del av luftambulanstjansten
(LAT HF).

LAT HF organiserar luftambulansen och &gs av Helseregionerna samt ar
upphandlande och kontrollerande myndighet for civila helikoptrar och flyg-
plan.
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Alla helikopterbaser har aven bilar for utryckning vilka tacker de storre sta-
derna i landet, Oslo har ett flertal lakarbilar.

Utalarmering skots av Flykoordineringscentralen for fixed-wing i Tromso
samt av en professionaliserad tjanst i form av 4 luftambulanskoordinerings-
centraler; i Tromso, Bergen, Oslo samt Trondheim. Tidigare skottes detta av
11 olika AMK (akut medicinsk koordinering)-centraler men for att fa en
béattre tjanst i form av utalarmering samt flightfollowing har verksamheten
nyligen koncentrerats till 4 platser.

Danmark
I Danmark finns en gemensam helikopterorganisation som &gs av de 5 Helse-
regionerna. Helseregionerna upphandlar och kvalitetskontrollerar den upp-
handlade helikopteroperattren (idag NLA). Idag finns totalt 4 helikoptrar
som genomfor bade primara och sekundéra uppdrag. Uppdragen koordineras
nationellt av en HEMS-desk. Utdver detta finns det danska forsvarets SAR-
helikopter som &r lakarbemannad.

| Danmark finns ocksa ett system av ett tjugotal lakarbilar dygnet runt or-
ganiserade utifran Helseregionerna. Enbart i Kopenhamn finns 5 lakarbilar
varav 3 ar i tjanst dygnet runt.

Finland

I Finland organiseras helikopterverksamheten av FinnsSHEMS — ett bolag
som &gs gemensamt av universitetssjukhusen som handlar upp och kvalitets-
kontrollerar verksamheten. FinnsHEMS kommer att tas Over av Finska sta-
ten. FinnsHEMS har handlat upp ett antal olika operatérer som sammanlagt
flyger med 6 helikoptrar stationerade pa 6 olika baser. Man planerar for att
Oka antalet baser till 8.
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Samtliga helikoptrar &r lakarbemannade. Helikoptrarna anvands framfor-
allt for priméruppdrag medan l&ngre sekundaruppdrag utfors i huvudsak med
flygplan. I Helsingfors gérs manga transporter markburet med ldkarmedver-
kan.

Framatblick

Varfér nationell hégspecialiserad vard?

Vara nordiska grannlander har kommit betydligt langre i sin utveckling vad
galler att organisera saval luftburen som markburen intensivvard samt inten-
sivvardstransporter pa nationell niva. Till detta har vi i Sverige lang vag med
dagens system.

Forslaget innebar dock en nationell 16sning for de intensivvardskravande
patienttransporterna. Med detta system har patientansvarig lakare ett telefon-
nummer att ringa for att fa tillgang till ett transportteam med hog kompetens
for denna typ av transporter och som tar 6ver vardansvaret under transporten.
Idag forekommer manga olika losningar for intensivvardstransporter, till viss
del pa grund av olika avtal och rutiner i regionerna, och vid bestéllning finns
det risk att inte uppdragen kan utféras inom rimlig tid.

Dessa transporter ar komplexa och for att uppna god kvalitet kravs insatser
fran flera professioner och discipliner med specifik kompetens. Att koncen-
trera denna vard till farre enheter, som har dedikerade team med ratt kompe-
tens for dessa transporter, kommer att 6ka patientsakerheten. Team som ar
upptranade att arbeta oavsett transportfordon — helikopter, flygplan och vég-
ambulans — kommer ocksa medféra en sékrare arbetsmiljo for medarbetaren.

Med ett 6vergripande ansvar for, och mojlighet, att logistiskt planera se-
kundéra intensivvardstransporter i Sverige kommer de gemensamma resur-
serna att kunna utnyttjas battre — bade vad géller kompetens och dyr utrust-
ning. Forslaget skulle ocksa losa vissa av dagens problem med samordning
och bestallning av dessa transporter, och fler transporter skulle kunna utféras
med optimalt fordon.

Uppdraget som NHVe kan komma att krava investeringar, exempelvis in-
vestering i fordonsresurser och specialiserade transportteam. Forslaget med-
for att alla regioner inte behdver avsétta kompetens for dessa transporter, vil-
ket kan vara ett problem i mindre regioner dar det finns féarre personella
resurser att tillgd. Om resurserna anvands mer optimalt kan vissa besparingar
ocksa goras i och med att varje region inte behdver géra egna investeringar.
Befintliga resurser kan ocksa anvandas pa ett mer effektivt satt genom sam-
ordnad koordinering och dirigering av transporter, exempelvis genom att
flyga mindre tomt.

Detta system sékrar ocksa de allra svaraste sekundartransporterna. ldag
kan det vara sé att regioner som inte “dger” sina egna transportresurser kan
agna lang tid att bestalla och organisera en transport. | manga fall beh6ver
patienter flyttas for att de ar for sjuka for att vara kvar pa den enhet dar de
vardas. Och da faller det pa avsandande enhet att organisera, och medfélja
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vid transporten. Med detta forslag skulle ett erfaret team ta 6ver patienten di-
rekt som de anlénder for att hdmta upp denne. Detta frigor tid och resurser till
ovriga patienter pa avsandande enhet.

Resonemang kring antal enheter

Fyra NHV-enheter, med minst ett specialiserat transportteam per enhet, bor
kunna ha en nationell tackning dygnet runt for alla intensivvardskravande se-
kundartransporter (vuxna och barn) med en installelsetid pa 1-3 timmar fran
bestallning tills teamen Overtar patientansvaret. Av dessa team ska minst tva
ha kompetens att transportera intensivvardskravande barn.

Gallande neonatala transportteam bor dessa vara sex stycken och for-
slagsvis finnas i anslutning till befintliga neonatalavdelningar vid universi-
tetssjukhus. Dessa team bor fordelas pa de fyra NHV-enheterna.

Enheterna bor vara fordelade i landet med hénsyn taget till befolkningsun-
derlag och geografi, exempelvis med minst ett transportteam i Norr, ett i Mitt
och ett i Syd.

De fyra NHV-enheterna ska ha en 6vergripande ingang med logistikfunkt-
ion och samarbeta kring denna. Det &r i forslaget teamen tillsammans med lo-
gistiker som avgor vilket transportmedel som &r [ampligt for transporten.

Forslag till vérdkedja/flode

Vid behov att flytta en intensivvardskravande patient 6ver regiongrans mel-
lan sjukhus ska NHVe kontaktas. Detta gors genom ett utsett/dedikerat tele-
fonnummer for att bestalla transport med hjéalp av specialiserade team. Det ar
ansvarig intensivvardslakare eller neonatolog/barnspecialist pa avsandande
eller mottagande IVA/BIVA/NeolVA som gor den medicinska bedémningen
och prioriteringen och darefter bestéller transport.

Efter bestéllning kontaktar den logistikansvariga narmsta tillgangliga
transportteam for att utfora transporten. Logistikern kontaktar det team som
just nu kan na patienten snabbast eller vid adekvat tid, vilket ibland kan inne-
bara kontakt med ett transportteam fran annan NHV-enhet. Den logistikan-
svariga kan behdva ta hansyn till eventuella samtidighetskonflikter och maste
aterkoppla till bestallaren nar teamet kan vara pa plats. Enheterna behéver sa-
ledes samarbeta kring dirigeringsfunktion och bestéllningar och svarstiden
for en bestallning bor vara maximalt 90 sekunder.

De intensivvardskravande transporterna utfors av specialiserade transport-
team som ska ha en installelsetid pa max 1-3 timmar fran bestallning tills tea-
men Overtar patientansvaret. Teamen utfor transporterna enligt gemensamma
riktlinjer, for att sékra ratt kompetens. Teamen behover tréna olika scenarion
regelbundet for att de ska kunna uppratthalla kompetensen. Teamen ska
kunna arbeta i olika fordon som ambulanshelikopter, ambulansflygplan och
vagambulanser, och det dr teamen som tillsammans med logistikansvarig av-
gor vilket transportmedel som ar ld&mpligt och finns tillgangligt for uppdra-
get. Under transport behdver teamen aterkoppla till den bestallande ldkaren
pa avsandande/mottagande intensivvardsavdelning hur de ligger till och vad
de gjort.
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Teamen hjélper varandra att tdcka upp vid behov samt ser till att transpor-
terna fungerar dven under jourtid. De bor ha en beredskapsplan med flera
mojligheter att 16sa alla transporter.

Enheterna bor ha i uppdrag att ta fram ett system dar vardgivare kan regi-
strera behov av planerade transporter som att exempelvis flytta hem patien-
ter. Detta &r inte en del av definitionen, men kan ge positiva samordningsef-
fekter och battre utnyttjande av gemensamma resurser. Under sarskilda
handelser som exempelvis storre olyckor skulle teamen ocksa kunna hjalpa
till, aven om det da skulle gélla foretradesvis primaruppdrag. Det finns heller
inget hinder att anvanda dessa team vid intensivvardstransporter som utfors
inom en region men da ar det inte nationell hogspecialiserad vard. Det far
dock inte paverka NHV-enhetens formaga att utfora sitt NHV-uppdrag.

NHV-enheterna behdver 0ppet redovisa vad det kostar att anvénda sig av
de olika transportteamen kopplade till NHV.

Framftidsvision

Sakkunniggruppen anser att det finns en stor fordel med ett sammanhallet
nationellt transportsystem, i likhet med de som finns i vara grannlander. Ett
nationellt grepp med en nationell organisation i form av upphandling, utpla-
cering, kvalitetskontroll samt finansiering behdver tas i Sverige for att vinna
saval fordelarna med rationell drift samt jamlik vard i landet. Denna fram-
tidsvision ar dock inte en del av nuvarande forslag till definition, men besk-
rivs kortfattat nedan.

| ett framtidsscenario vore det optimalt med en organisation av luftburna
transportresurser med enheter som kan utfora bade primar- och sekundarupp-
drag med ratt kompetens och nationell tdckning, och dar teamen kan infinna
sig inom 30 minuters flygtid. | ett system med 15-16 baser (se figuren ne-
dan), som koordineras/dirigeras av koordineringscentraler, finns tillrackligt
manga baser for att kunna gora bade primaruppdrag och sekundaruppdrag pa
ett tillfredstéllande sétt — med réatt kvalitet i ratt tid.

Om principen om 90 min flygtid anvands och man primért valjer ett sy-
stem for sekundartransporter bor farre baser kunna tacka landet. Dock kan
antalet helikoptrar variera for att tacka nationellt behov, exempelvis utifran
befolkningsméngd och uppdrag.

| dagsléget ser gruppen inte att detta kan inforas inom ramen fér NHV-
systemet, men forslaget att koncentrera de intensivvardskravande transpor-
terna och samordna logistiken kring dessa kan vara ett steg pa véagen. | sak-
kunniggruppens forslag ingar dock inte transportfordon, utan teamen ska
kunna arbeta i alla typer av transportfordon som stélls till forfogande.
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Figur 1. Forslag pa nationell tackning av baser med 30 respektive 90 minuters flygtid/installelsetid. Baser med
30 minuters installelsetid kan anvandas for bade primar- och sekundaruppdrag. Observera att detta INTE &r en

del av forslaget till NHV.
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30 minuters flygtid ifrdn nedanstdende baser
¢ Lund

* Karlskrona
e Visby

¢ Jonkoping
* Goteborg
¢ Linkoping
* Stockholm
¢ Uppsala

* Karlstad

* Mora

« Ostersund
¢ Sundsvall
¢ Umea

e Luled

* Storuman
¢ Gallivare

Baserat pa 140 kt

90 minuters flygtid ifran nedanstaende baser
Lund

Goteborg

Linkoping

Uppsala

Stockholm

Ostersund

Umed

Gallivare

Baserat pa 150 kt vilket ger aktionsradie pa ca 40 mil
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

Kritisk personalkompetens
 Verksamhetsansvarig med kunskap inom intensivvardstransporter

« Logistik-samordnare/dirigent med kompetens inom intensivvard samt kéan-
nedom om transportmedel och svensk geografi

+ Specialiserade team med specifik kompetens inom intensivvardstranspor-
ter:

— Transportteam for vuxna intensivvardspatienter ska ha specialistlakare
och specialistsjukskoterska inom anestesi och intensivvard

— Transportteam for barnintensivvardspatienter ska ha specialistlakare
och specialistsjukskoterska med kompetens i barnintensivvard

— Transportteam for neonatala intensivvardspatienter ska ha neonatolog
och specialistsjukskdterska inom barnsjukvard

— Personal i transportteamen ska vara utbildade i att bedriva intensivvard
i olika ambulanstransportfordon (ambulanshelikopter, ambulansflyg-
plan och vdgambulanser).

 Varje enhet ska ha minst ett specialiserat transportteam. Teamen bor vara
geografiskt fordelade i landet for att tillsammans uppna nationell tackning:

— Minst fyra specialiserade transportteam for intensivvardskravande se-
kundartransporter (vuxna). Minst tva team med kompetens att transpor-
tera intensivvardskravande barn.

— Sex neonatala transportteam. Dessa team bor fordelas pa de fyra NHV-
enheterna.

— Hur teamen placeras &r beroende av vilka fordon de kommer att ha till-
gang till. Dock ska de ha installelsetid pa 1-3 timmar efter kontakt med
NHVe.
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Kritisk utrustning, lokaler

Enheterna ska ha utrustning for att dirigera, kommunicera med och félja
fordon

Enheterna ska ha informationssystem for att kunna dverfora ratt informat-
ion till transportteam och bestéllande lakare

Tillgang till transportresurser for intensivvard

Teamen ska ha utrustning for att bedriva intensivvard under transport (ex-
empelvis IVA-transportbar och transportkuvoser). Utrustningen ska vara
godkand for att fa anvandas i de fordon de ar tanka att anvandas i.

Andra kompetenser eller forutsattningar for att
varden inom det definierade omrddet ska kunna
bedrivas

Logistikstdd fran transportkunnig lakare, for att ge fordjupad bild vid sam-
tidighetskonflikter och kontakter med tjansteman i beredskap etc.

Ovrigt

Enheterna ska ta fram och f6lja gemensamma riktlinjer for transport av in-
tensivvardspatienter (dokumentation, medicinskt ansvar, komplice-
rade/séllanfall, protokoll mm)

Enheterna ska samarbeta géllande den interregionala koordineringen och
dirigeringen av transportresurser

Enheterna ska ha en vég in for bestéllning

Enheterna ska vara operativa dygnet runt. Ett visst antal team ska ocksa
vara tillgangliga dygnet runt (utefter nyttjandegrad)

Enheterna ska samordna sig for att ha en geografisk tackning dver hela
Sverige

Enheterna ska bidra till att forskning och kvalitetsuppféljning inom omra-
det bedrivs

Enheterna tar fram gemensam certifiering och ackreditering av personal i
transportteamen, inkl. plan for kompetensutveckling

Enheterna ska ha ndra samarbete med 6vriga aktorer inom luftburna trans-
porter

Enheterna ska verka for att ta fram ett system for insamlande av transport-
behov inklusive planerade transporter som inte ar akuta.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglighet, narhet
etc.)

Tillgénglighet till transportbestéliningar skulle kunna forbattras med foresla-
gen definition. VVagen in till bestallning skulle bli tydligare och mer lika i
hela landet. Dessutom skulle tiden som kliniskt verksamma ldkare lagger pa
att bestélla transporter minska. Dedikerade team som transporterar patienten
skulle medfora att patientsakerheten blev battre nar kompetensen i transpor-
terna hojs. Om transportresurserna ar fa, ar det mojligt att den definierade
varden kan medfora viss undantrangning i systemet. Men forslaget med
NHVe kan tydliggora vilka resurser som finns att tillga pa nationell niva, och
brist pa resurser i systemet kan bli tydligare &n idag.

Paverkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensdverforing

Forslaget innebar att intensivvardslakare pa avsandande sjukhus far farre in-
tensivvardskravande transporter att organisera och sjélva utfora, vilket sanno-
likt skulle minska kompetensen for att bestalla och genomféra vissa extremt
tidskritiska transporter. Om systemet skulle kunna hantera alla typer av trans-
porter, sa som beskrivs i framtidsvisionen med ett sammanhallet nationellt
transportsystem, skulle denna risk bli betydligt lagre.

De allra mest tidskritiska uppdragen, dar patienten behdver flyttas inom en
timme, maste regionerna fortsatt ha beredskap for samt kunna utfora.
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P&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?¢

Det finns som beskrivet ovan inte sa mycket forskning gallande intensiv-
vardstransporter i Sverige, och med forslaget till NHV kan majligheten for
att beforska detta omrade 6ka. Med ett transportuppdrag som ligger pa farre
huvudman kan det bli enklare att komma &t data angdende dessa transporter.

Forslaget skulle innebéra 6kade mojligheter att intensivvardskravande
transporter genomfors av specialiserade team, béttre maojligheter att fa till-
gang till transportdata saval medicinska som logistiska, medicinsk-tekniska
och awvikelser.

Eftersom de specialiserade transportteam som ar knuta till detta NHV-
omrade, ofta utgar fran universitetssjukhusen ar det rimligt att anta mojlig-
heten till 6ka transportmedicinsk forskning i form av magisteruppsatser, fors-
karutbildning och vidare forskarmeritering i Sverige kommer att 6ka. De spe-
cialiserade teamen och &ven NHVe kommer att behtva samarbeta vilket
underlattar att genomsatt genomféra multicenterstudier.

En forutsattning for att kunna utvardera, utveckla och beforska omradet ar
dock att befintliga kvalitetsregister inom omradet ses 6ver och kompletteras
med faktorer som méter kvalitet och ger diskriminerande information om
hur, vem och varfor transporter utforts.

P&verkan pd nérliggande omrdden
Med tillgang till specialiserade team for intensivvardstransporter kan viss un-
dantrangning ske nar dessa resurser tas fran sin kliniska verksamhet. Det kan
dock vagas upp av att personal pa avsandande enheter inte behover lagga tid
och kraft pa att organisera och utfora transporter. En fordel ar att personalen
som arbetar i teamen kan fa battre och mer strukturerad utbildning gallande
transporter.

Eftersom det inte finns nagon samordning alls pa nationell niva kring
transporter idag skulle denna organisering av sekundara transporter 6ka moj-
ligheten att samordna transporterna totalt sett i landet.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd vardkvalitet,
resursférirukning, kostnader, kompetensforsdrjining
etc.)

Omradet ar komplext, dels for att det innefattar komplicerade och hégspecia-
liserade transporter och dels for att forslaget till NHV innebér en ny typ av
verksamhet som inte finns idag och inte tillhor ett befintligt verksamhetsom-
rade. Det handlar fortsatt om slutenvard, men som bedrivs utanfor sjukhuset

och under transport. Varden kraver specialiserade team, som behover finnas
under NHVe, vilket &r nytt och inte beprovat.
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Eftersom forslaget till NHV utgar fran de transportresurser som finns for
intensivvardstransporter i Sverige idag, behéver NHVe och transportteamen
ha mandat att ta beslut om fordelning av de resurser som stallts till forfo-
gande — for att uppna god och jamlik vard. En konsekvens skulle kunna vara
att regionernas transportresurser for priméruppdrag kan behdva anvandas
som nationella resurser. Nagot som kan leda till samtidighetskonflikter och
svarigheter for regioner att stalla sina transportresurser till forfogande. Dess-
utom ar dagens transportresurser for den hér typen av intensivvardsuppdrag
fa (och anvander samma resurser som primaruppdragen bade gallande fordon
och personal), vilket kan gora forslaget utmanande. Det skulle kunna vara sa
att det behdvs nya investeringar i transportresurser for att fa detta att fungera.
Det kommer dock att bli en 6kad samordning av uppdragen vilket skulle
kunna spilla 6ver pa nyttjandet av transportresurserna.

Uppdraget som NHVe kan komma att kréva investeringar, framst i utbild-
ningen av transportteam. Men om resurserna delas nationellt och kan an-
vands mer optimalt kan vissa besparingar ocksa goras i och med att varje reg-
ion inte behdver gora egna investeringar gallande dedikerad personal till
transporter. Befintliga resurser kan ockséa anvandas pa ett mer effektivt satt.
Exempelvis kan en starkare samordning av dessa transporter underlatta ett
mer effektivt anvdndande av transportresurser och innebéra att fler uppdrag
utférs med samma fordon (flyga mindre tomt).

NHV-enheterna behdver 6ppet redovisa vad det kostar att anvénda sig av
de olika transportteamen kopplade till NHV. Detta skulle dka féljsamheten
och gora det mojligt att planera for denna typ av vard i regioners budget.

Sakkunniggruppen anser att statlig finansiering av en nationell resurs for
intensivvardskravande transporter skulle minska risken att varje region hittar
sina egna losningar for att forflytta dessa patienter.

Forutsattningar att utdéka aktuell verksamhet och

framtidspaning

| framtiden kommer transporterna att 6ka. Detta eftersom mer vard koncen-
treras samt att sjukvarden utvecklas och kan omhanderta mer komplexa pati-
enter och genomfora fler interventioner. FOr att hela transportsystemet ska
fungera i framtiden vore det énskvart med ett nationellt transportsystem likt
det som finns i vara nordiska grannlander.
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Uppfdljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.

Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-
samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering
av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

- Antal utférda uppdrag

- Svarstid inom 90 sekunder

- Andel uppdrag dar responstiden &r inom 3 timmar samt andel tidsfor-
senade uppdrag och en kvalitativ analys av orsaker till detta

- Antal avvisade uppdrag pa grund av samtidighetskonflikt (som gatt
vidare till annan NHVe) eller fel patientkategori

- Antal allvarliga avvikelser under transport pga bristfallig kompetens
eller transportresurser (medicinska komplikationer, logistik, trans-
portfordon, medicintekniska eller annat)
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella enheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att kon-
centrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande ar ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det sjukvardstransporter. Deras bedomning utgar fran internationell utblick,
klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom
omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Per Arnell, Specialist i anestesi och intensiv-
vard, Verksamhetschef Ambulanshelikopter VGR

Samverkansregion Linkdping: Robert Larsen, Specialist i anestesi och inten-
sivvard, Ansvarig for transportverksamheten vid Hogisoleringsenheten i Lin-
koping

Samverkansregion Lund/Malmo: Hakan Klementsson, Specialist i akutsjuk-
vard, ONH och Allméanmedicin, Registerhallare AmbReg, ordf. FLISA
Samverkansregion Stockholm: Mikael Rolfs, Specialist i anestesi och inten-
sivvard, med vid uppstart av PETS-transporter pa Karolinska sjukhuset, tidi-
gare cheflakare pa SOS Alarm, Medicinskt ledningsansvarig IVA Malarsjuk-
huset.

Samverkansregion Stockholm: Samuel Aberg, Specialist i anestesi och inten-
sivvard, tidigare Ambulansoverlakare pa Gotland

Samverkansregion Umea: Johannes van den Berg, Specialistsjukskoterska i
anestesi, Neonatalsjukskoterska, Transportledare for Barnklinikens neonatala
transportteam i Umea

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Per Bondegard, Specialistsjukskoterska i
intensivvard, Sektionschef Luftburen Intensivvard

Patientnyttan ska genomsyra arbetet i sakkunniggruppen och patientperspek-
tivet ska beaktas i sakkunniggruppens forslag till koncentration av viss vard.
Socialstyrelsen lyfter aktivt dessa fragor utifran sitt uppdrag. Inga relevanta
foreningar har kunnat identifieras for det aktuella vardomradet och inte heller
nagon relevant enskild foresprakare.
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvandiga forutsatt-
ningar for att bedriva hég-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2
Sakkunnig-
grupper
tar fram
underlag

Steg 3 Steg 4
Remiss, Socialstyrelsen
konsekvens- tar beslut om
analys och vad och antal
beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7
Namnden tar
beslut om
tillstand

Steg 6 Steg 5
Beredning av Regionerna
ansékningar ansdker om

infor beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infér beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter

foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och darefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller géra eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for resttillstand efter polio
vardomradet med samma namn och lamnar sitt forslag till nationell hogspeci-
aliserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for synpunkter
fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens for-
slag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hégspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Ordlista

EMG Elektromyografi, en teknik som anvands for att mata muskler-
nas respons pa stimulering fran nervsystemet

EVB Egen vardbegaran

NHV Nationell hogspecialiserad vard

NHVe Nationell hogspecialiserad enhet

RTP Personskadeforbundet RTP (rehabilitering, tillgdnglighet och
paverkan)

SKG Sakkunniggrupp

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
SOCIALSTYRELSEN
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet resttillstand
efter polio att det som framgar av definitionen nedan ska utgéra nationell
hogspecialiserad vard och bedrivas vid tre enheter. Varden av patienter med
resttillstand efter polio bedéms som komplex, séllan forekommande och kra-
ver en viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar
da bland annat specialistlakare i rehabiliteringsmedicin, neurofysiolog, ar-
betsterapeut, sjukskoterska, kurator, ortopedingenjor och fysioterapeut med
erfarenhet av patienter med resttillstand efter polio behovs.

| dagslaget bedriver tre specialistenheter varden av patienter med resttill-
stand efter polio. Kunskapen om resttillstand efter polio ar lag regionalt och
lokalt varfor patienter ofta nar specialistvard sent i sjukdomsforloppet. En
formell koncentration med ansvar for kunskapsspridning kan forbattra varden
vid resttillstand efter polio och ge tydligare remissvagar. Sverige bedriver
varldsledande forskning pa omradet och sakkunniggruppen bedémer att en
nationell koncentration skulle sékerstélla denna kunskapsbas.

En formalisering av aktuell vard till tre enheter ger forutsattningarna for att
forbéattra kvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt
som halso- och sjukvardens resurser fortsattningsvis anvands effektivt. Tva
enheter skulle ha svart att hantera den i dagsléaget relativt stora patientgrupp
som omfattas av definitionen samt riskera att till viss del forlanga reseav-
stand for dessa patienter. Fyra enheter skulle krava uppbyggnad och investe-
ringar som inte &r motiverade av patientvolymerna, eftersom dessa pa sikt
véantas minska i och med en 6kad global vaccinationsgrad.

Konsekvenserna av att tydliggora koncentrationen av denna vard &ar éver-
vagande positiv. Sakkunniggruppen bedémer att paverkan pa akutsjukvarden
inom detta omrade ar liten eftersom varden huvudsakligen sker polikliniskt.

Omkringliggande omraden kommer sannolikt inte paverkas namnvart.
NHV kan bidra till att sakra den fortsatta kompetensen inom saval resttill-
stand efter polio som inom andra neurologiska sjukdomar.

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Viss vard av patienter med misstankt eller diagnosticerat resttillstand efter
polio, oavsett alder, ska utgora nationell hogspecialiserad vard

Nationella enheter ska ansvara for:
1.  Utredning och diagnostik
2. Stéllningstagande till behandling, rehabilitering samt uppféljning

Antal enheter

Tre enheter

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgransningar till
omradet.

Foljande omraden bor nivastruktureras inom varje samverkansregion:

« Genomforande av fortsatt och livslang rehabilitering, behandling och upp-
foljning av patienter med resttillstand efter polio enligt den rehabiliterings-
plan som har upprittats pa NHVe.

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Vardomrdade

Nuldge

Under forsta halvan av 1900-talet utbrot polioepidemier dver hela varlden.
Genom aktiva vaccinationsprogram har sjukdomen sedan dess i praktiken
utrotats i stora delar av varlden. | vissa delar av Afrika och Asien férekom-
mer dock fortfarande nya fall. Den population som i Sverige uppvisar resttill-
stand efter polio idag ar framfor allt aldre (60+) och utlandsfodda eller in-
vandrande.

Resttillstand efter polio uppstar efter virussjukdomen poliomyelit, som hos
95 % av de som drabbas leder till lattare influensaliknande symtom. Hos
mindre dn 5 % kan dock viruset paverka nervsystemet med meningit, feber,
huvudvark och stel nacke. Hos ca 1 % av de som drabbas uppstar en in-
flammation i ryggmargens motoriska nervceller och i en del fall &ven kranial-
nervernas motoriska nervceller som leder till en forlamning. Hos ett fatal pa-
tienter paverkas dven andningen och férmagan att svélja. Regress av
férlamningssymtom sker i storre eller mindre omfattning.

Resttillstand efter polio, eller postpolio som det ocksa kallas, foreligger om
symtom i form av forlamning kvarstar ett ar efter akut insjuknande. Tillstan-
det kan drabba bade barn och vuxna. De vanligaste symtomen vid resttill-
stand efter polio ar nedsatt muskelstyrka, 6kad tid for aterhamtning i tidigare
drabbad muskulatur, allmén trétthet samt led- och muskelsmértor. Resttill-
stand efter polio ar saledes ett relativt vitt begrepp som aven omfattar s.k.
postpoliosyndrom, som uppstar tidigast 20 ar efter insjuknandet da personer
som haft en akut polio drabbas av 6kade eller nya symtom efter att ha upp-
levt en relativt stabil period. Bade resttillstand efter polio och postpolio-
syndrom omfattas av definitionen. Ibland anvands dven termen sena effekter
av polio for att referera till resttillstand efter polio.

Diagnostik och utredning
Utredning och diagnostik av patienter med misstéankt resttillstand efter polio
fodrar ett multidisciplinart team bestaende av specialistlakare i rehabilite-
ringsmedicin, fysioterapeut, arbetsterapeut, kurator och sjukskéterska. Aven
utredning av neurofysiolog, ortopedingenjor och vid behov t.ex. psykolog,
logoped, urolog, lungmedicinare och uroterapeut kan behdvas. Patienter som
utreds pa en specialistenhet far efter diagnosticering en behandlings- och re-
habiliteringsplan. Den kan innehalla exempelvis medicinsk behandling for
smarta, trotthet och blastdmningsbesvar saval som rad om lamplig aktivitets-
niva, lampliga ortoser och hjalpmedel, individuellt anpassad traning samt in-
formation om hur traning bor f6ljas upp.

Da regioner utan specialistvard har lag kunskap om resttillstand efter polio
kan det i dagslaget ta lang tid innan patienter remitteras till specialistvard vil-
ket kan resultera i felaktig behandling och rehabilitering. Detta kan i sin tur
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resultera i en forsamring av patientens tillstand, ett 6kat funktionshinder i
fortid och aven mer smarta an noédvandigt. Utredningen av resttillstand efter
polio ar komplex pa grund av den stora samordning av vardinsatser som be-
hover ske kring patienter som kan ha insjuknat for manga ar sedan. Utred-
ningen bor, forutom kartlaggning av symtomutveckling och funktionsned-
séttningar, &ven innefatta en EMG-undersokning av neurofysiolog for att
utesluta andra sjukdomar, kartldgga och beskriva utbredningen av resttill-
stand efter polio (vilken del av kroppen som uppvisar resttillstand efter polio)
och omfattningen (till vilken grad resttillstand efter polio har paverkat patien-
ten). EMG-undersokning utgor ofta en flaskhals” i vardkedjan for dessa pa-
tienter.

Behandling

Idag saknas kurativ medicinsk behandling for resttillstand efter polio. Varden
syftar darfor till att behandla patienternas symtom och bedéma konsekvenser
for aktivitet och delaktighet i samhallet. Patienterna riskerar att éverbelasta
muskler om dessa utsatts for alltfor hoga aktivitetsnivaer vilket kan leda till
paverkan pa vardagliga aktiviteter, upplevd delaktighet och livstillfredsstal-
lelse. Smérta, som kan vara foranledd av exempelvis en relativt sett for hog
aktivitetsniva eller en mer specifik belastning pa instabila leder, maste bedo-
mas och atgardas. Vardgivaren behover ocksa ge patienten sjalv kunskap om
sin situation och darmed mdjlighet till battre egenhantering och fortsatt egen-
vard.

Uppfélining
Efter det att en behandlings- och rehabiliteringsplan upprattats pa landets
specialistenheter sa foljs patienten oftast upp pa hemorten. Dock har patien-
ten kvar en vardkontakt pa specialistenheten och vid behov kan patienten
aven foljas upp pa specialistenheten.

Lakare vid specialistenheter behover ofta skriva utlatanden till Forséak-
ringskassan, Arbetsformedlingen och andra aktorer avseende patienters
funktionsformaga.

Organisation
Idag finns specialistenheter for resttillstand efter polio i anslutning till uni-
versitetssjukhus i Lund, Goteborg och Stockholm. Patienter kommer hit ex-
empelvis via primarvarden, neurologklinik eller ortopedklinik. Ofta behand-
las dock patienter inom priméarvarden, sarskilt i de regioner som saknar
specialistklinik, trots att de skulle ha nytta av en specialistbeddmning.

Patienter kan ocksa remitteras genom s.k. Egen vardbegéran pa patientens
initiativ, inte séllan efter uppmaning fran Personskadeférbundet RTP som
idag har 750 registrerade medlemmar med resttillstand efter polio. Patienter
med utlandsk harkomst har samre forutsattningar att hitta till specialistvarden
da de inte har kunskap om patientféreningar och oftast inte &r medlemmar i
RTP.

Kostnader for vard vid resttillstand efter polio bestar i huvudsak av perso-
nalkostnader. Forflyttningshjalpmedel och andra hjalpmedel, olika typer av
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ortoser samt bostadsanpassning ska vara individuellt anpassade och utprovas
vanligtvis i patientens hemregion och bekostas av densamma.

Vardvolymer

Tabell 1: Antal patienter och vardatgdarder inom tillstdndet for resttillst&nd efter polio per dr.

Antal vardatgérder/pa-

e Totalt antal vardatgarder/ar

Patienter/ar

150-200 nybesodk 6-8 1600

5000 redan diagnostice-
rade patienter med resttill-
st&nd (varav de flesta re-
dan har kontakt med
specialistklinik)

0,25 (ett besok vart figrde

. 1250
ar)

Totalt antal vardatgérder/ar 3850

Sakkunniggruppen uppskattar att ca 150-200 nya patienter med resttillstand
efter polio tillkommer nationellt varje ar. De nytillkomna patienterna har ofta
initialt stora behov (i form av diagnostik, bostadsanpassningar, ortoser och
forflyttningshjalpmedel) med flera vardatgarder per patient; uppskattningsvis
ungefar 6-8 vardatgarder per patient och ar. Totalt motsvarar detta cirka 1600
vardatgarder arligen for nya patienter. Ett fatal, endast ca 2-3%, av de patien-
ter som remitteras for utredning pa specialistklinik far en annan diagnos &n
resttillstdnd efter polio. Majoriteten av patienterna ar vuxna och andelen barn
(under 18 ar) som har kontakt med specialistklinik &r ytterst fa; i dagslaget
kommer hdgst ett barn vart tredje ar for nybesok pa specialistklinik.

Sakkunniggruppen uppskattar att det finns ca 5000 patienter som redan har
diagnosticerats med resttillstand efter polio i Sverige idag, varav ca 1500 ar
utomeuropeiska patienter. De patienter som redan har en vardkontakt vid
specialistenheter behdver sannolikt kontakt med NHVe en gang vart tredje-
fjarde ar vilket innebar uppskattningsvis ca 1250 vardatgarder for dessa pati-
enter arligen. En del av dessa kan dock ske pa distans via digitala plattfor-
mar.

Sammantaget bedomer sakkunniggruppen att det totalt skulle réra sig om
ca 3850 vardatgarder per ar inom definitionen for resttillstand efter polio. |
och med att patientgruppen behandlas pa bade specialistkliniker och i primar-
varden ar det svart att fa en mer exakt uppskattning av vardvolymerna. Tro-
ligtvis finns aven ett morkertal av oupptackta patienter, som sakkunniggrup-
pen dock har forsokt ta hojd for i uppskattningen av nytillkomna patienter.

Ar 1995 gjordes via RTP en undersékning som visade att det d& fanns ca 20
000 personer i Sverige med resttillstand efter polio. Tack vare att nationell polio-
vaccination inférdes i Sverige 1957 férekommer inte l&ngre nya poliofall bland
svenskfodda personer.
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Forskning

Forskning om resttillstdnd efter polio har bedrivits sedan tillstandet uppmark-
sammades for 40 ar sedan. Genom att Sverige drabbades relativt hart av polio
pa 1900-talet har gruppen av personer med resttillstand efter polio varit stor,
vilket mojliggjort omfattande forskning. Studier har utforts rérande bl.a. fo-
rekomst av olika restsymtom, immunologiska mekanismer, levnadssituat-
ionen, langtidsuppféljningar och erfarenheter av sammanhallen teamrehabili-
tering hos personer med resttillstand efter polio. Internationellt saknas
motsvarande historik.

Idag finns inget nationellt kvalitetsregister for resttillstand efter polio. Lo-
kala register finns vid specialistklinikerna i Lund, Géteborg och Stockholm.
Forskningssamarbeten har genomforts mellan specialistcentra pa Danderyd
och Sahlgrenska kring intravendst immunoglobulin. I Sverige finns ett po-
lionatverk som traffas arligen i samband med ett nationellt rehabiliteringsme-
dicinskt mote.

Sakkunniggruppen anser att en koncentration av definierad vard skulle 6ka
mojligheterna att utveckla ett nationellt uppféljningssystem for patientgrup-
pen samt intensifiera och systematisera forskningen.

Internationell utblick

I Danmark har man under Landsféreningen af polio-, trafik och ulykkeskada-
des (PTU) ledning, centraliserat varden for patienter med resttillstand efter
polio till tva enheter, en i Kpenhamn och en i Aarhus. Dessa center har ett
overgripande och formaliserat ansvar dver bade varden och kunskapssprid-
ning kring resttillstand efter polio.

I Norge har ett nationellt center, Sunnaas sykehus, av tradition ansvar for
rehabilitering av neurologiska sjukdomar och sjukhuset har tagit emot polio-
patienter sedan 1950-talet. Ansvaret &r inte formaliserat genom nationell
centralisering. Varden vid Sunnaas sykehus omfattar utredning, rehabilite-
ring, genomgang av hjalpmedel, uppfdljning och informationsspridning till
patienter. | bade Danmark och Norge kommer patienter i kontakt med varden
genom remiss via lakare och har magjlighet att stanna for slutenvardsrehabili-
tering under en till tre veckor.

| Nederlanderna ar varden av patienter med resttillstand efter polio centra-
liserad till ett kompetenscentrum i Amsterdam. Kompetenscentret arbetar
med saval vard av patienter och kunskapsspridning som samverkan med re-
habiliteringssjukhus i landet kring forskning och vard av patienter med rest-
tillstand efter polio.

Centraliseringen i vara grannlander samt Nederlanderna har resulterat i att
varden har synliggjorts och att fler patienter far ratt vard, behandling och re-
habilitering.
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Framatblick

Varfér nationell hégspecialiserad vard?e

Det framsta skalet till koncentration av utredning, diagnostik, stéllningsta-
gande till behandling och uppréttande av en forsta behandlings- och rehabili-
teringsplan for resttillstand efter polio ar att alla patienter oavsett var de bor
ska erbjudas jamlik tillgang till hogspecialiserad vard. En formell koncentrat-
ion med ansvar for kunskapsspridning anses kunna forbéattra varden vid rest-
tillstand efter polio och ge tydligare remissvagar. NHVe skulle ha ett sarskilt
ansvar for att tillse att riktlinjer och rutiner upprattas och nar sjukvarden i
landet genom digitala métesformer samt att utarbeta och sprida ett nationellt
vardprogram.

Varje NHVe har ett ansvar att kunna erbjuda den bésta kunskapen pa om-
radet avseende diagnostik, utredning och val underbyggda rehabiliteringspla-
ner. Mottagningen vid NHVe forvantas arbeta multidisciplinart med patien-
ten i centrum och ha hogsta majliga kvalitet pa saval interprofessionell
teambeddmning som hogspecialiserade rehabiliteringsinsatser.

NHVe ska samverka med varandra och leva upp till samma kvalitetskrav.
Det ar onskvart att NHVe utvecklar gemensamma verktyg for kvalitetssék-
ring och kvalitetsutveckling. Ett gemensamt kvalitetsregister for enheterna
foresprakas. Data runt patienter med resttillstand efter polio kan t.ex. integre-
ras i det nationella registret WebRehab.

Sakkunniggruppen har valt att definiera den hogspecialiserade varden for
patienter med resttillstand efter polio pa ett sadant sétt sa att den omfattar alla
patienter oavsett alder. Andelen barn inom definitionen &r ytterst fa och nar
barn blir aktuella for vard vid resttillstand efter polio ska samverkan med
barnsjukvarden ske. De specialistenheter som finns har redan idag de resurser
som kravs for att &ven omhanderta och behandla barn.

Det ar &ven onskvart att NHVe samverkar med andra mottagningar for
neuromuskuléra sjukdomar eftersom behandling och rehabilitering dverlap-
par. De nationella enheterna kommer att utgora ett stod och en resurs for
bade patienter och sjukvard pa hemorten for att mojliggéra optimalt nytt-
jande av resurser, hjalpmedelsforskrivning och fortsatt uppféljning.

Resonemang kring antal enheter

Sakkunniggruppen beddmer att tre enheter kan 6ka forutsattningarna for att
forbéattra kvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt
som halso- och sjukvardens resurser anvands pa ett effektivt satt. Tva enheter
skulle ha svart att hantera den i dagslaget relativt stora patientgrupp som om-
fattas av definitionen samt riskera forlangda reseavstand for manga patienter.
Sakkunniggruppen vill med detta férslag dven véarna den kunskapsbas som
Sverige utgdr genom varldsledande forskning pa omradet. Fyra enheter
skulle krava uppbyggnad och investeringar som inte &r motiverade av pati-
entvolymerna, eftersom dessa pa sikt vantas minska i och med ¢kad vaccinat-
ionsgrad bland utlandsfodda/invandrade. Se dven ovan under rubriken ”Vérd-
volymer”.
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Férslag till vardkedja/fléde

En 6nskad vardkedja &r att patienter remitteras till NHVe redan vid forsta be-
svar/symtom efter en polio liksom vid nytillkomna behov av insats fran sjuk-
vard. Patienter bor antingen kunna remitteras via sin hemregion eller komma
genom s.k. Egen vardbegaran (EVB)/egenremiss. Vid egenremiss far patien-
ten betala resor och boende sjalv, varfor det for patienten kan vara battre att
komma genom specialistvardsremiss. Utredning bor ske skyndsamt da pati-
enten riskerar att forsdmras vid felaktig aktivering och rehabilitering. Sarskilt
bradskande ar bedémning av en specialist i rehabiliteringsmedicin och av
neurofysiolog for att kartlagga vilka delar av kroppen som &r paverkade av
resttillstand efter polio. Onskvart ar att patienter som reser langvaga kan
traffa hela rehabiliteringsteamet under en samlad period.

Teamet utfor samordnade bedémningar med rekommendationer till hem-
regionen i form av behandlings- och rehabiliteringsplaner. Dessa utgér sedan
grunden i patientens vidare behandling och rehabilitering sa att merparten av
rehabilitering och vard kan ske pa hemorten. Det &r av vikt att NHVe &r rad-
givande at andra vardinstanser dven nar patienterna vardas for tillstdnd som
inte ar ett direkt resultat av polion, men som paverkas av resttillstand efter
polio, sasom vid narkos infor kirurgi, graviditet mm. NHVe tar stéllning till
vilka behandlings- och rehabiliteringsinsatser relaterade till resttillstandet
som ska ske vid nationella enheter. Vid utskrivning av patienter har NHVe
mojlighet att besluta om patienter ska ha en vardkontakt kvar pa NHVe. De
nationella enheterna kan da ha ansvar for uppféljningen av patienter om be-
hov finns. Detta bor ske med hansyn till patientens behov av att vardas néara
hemmet samt de resurser som finns i patientens region.

NHVe forvantas bedriva forskning, utbildning och utvecklingsarbete pa
hog internationell niva inom samtliga berorda professioner. Nationellt och in-
ternationellt utbyte kan ske via deltagande i olika méten, kongresser och
workshops. Det ar 6nskvért att NHVe samarbetar med liknande verksamheter
i t.ex. Danmark, Nederlanderna, Norge och Kanada for kunskapsutbyte.
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Mottagningar, mindre

Enlig definitionen “patienter med misstankt eller diagnosticerat resttillstand efter polio” sjukhus, egenremiss

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ‘l'

Utredning, diagnosticering och stéllningstagande

}

Behandlings-/rehabiliteringsplan utformas

|

Utférande av viss
behandling/rehabilitering

Utférande av behandling/
rehabilitering

|

Figur 1: Tilltankt patientflodesschema for patienter med resttillstand efter polio

Uppféljning, i dialog med NHVe
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet.

Foljande kritisk personal behdver ha séarskild erfarenhet av patienter med
resttillstand efter polio och neurologisk rehabilitering:

 Specialistlakare i rehabiliteringsmedicin
 Fysioterapeut

* Arbetsterapeut

« Kurator

 Sjukskoterska

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillhor stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behdvs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen ar ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

 Rehabiliteringsavdelning med utrustning for styrkematning, basal utrust-
ning for métning av lungfunktion och lokaler for funktionsbedémning, fy-
sisk traning och viss hjalpmedelsutprovning

Andra forutsattningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behdover fin-
nas eller tillgang till annan resurs. Dessa behdver ej finnas att tillga fysiskt pa
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samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet behdver kunna visa hur
de ska sakra att dessa omraden finns tillgangliga for en Gverskadlig tid.

+ Kilinisk neurofysiolog

« Ortoped med erfarenhet av resttillstand efter polio

« Ortopedingenjor med erfarenhet av resttillstand efter polio
« Utrustning for ganganalys

» Lungmedicinare med erfarenhet av neuromuskulér sjukdom samt and-
ningsenhet eller motsvarande for initiering och uppféljning av ventilator-
behandling

« Psykolog

« Team med kunskap om utprovning av hjalpmedel och sittande ergonomi

* Smartteam

* Dietist

» Logoped

Ovrigt

« NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

» NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt.

« NHV ska samverka med patientorganisationer och sprida kunskap till an-
nan halso- och sjukvard.

« NHYV ska vara ett stod for fragor kring patientrelaterade arbets-och forsak-
ringsfragor.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillgénglighet, nérhet
etc.)*

Som helhet bedoms en koncentrerad vard vid resttillstand efter polio medfora
huvudsakligen positiva foljder i form av 6kad kunskap och kvalitetsvinster.

En koncentration av denna vard skulle fortydliga remissvagar och 6ka
medvetenheten hos saval patienter som remittenter. Det skulle troligen inte
leda till stora negativa konsekvenser i tillgdnglighet och nérhet jamfort med
idag. Centraliseringen kan mojligen resultera i fler resor for de patienter som
redan idag har tillgang till htgspecialiserade enheter i sin region, om andra
enheter far tillstand an de befintliga. Mojligen finns dven en risk att de be-
fintliga enheterna inte ansoker om tillstand for NHV da omradet inte har hog
prioritet. Viss risk finns att de regionala enheterna inte remitterar patienter
till den hogspecialiserade varden och inte heller investerar i den regionala
varden av patienterna vilket i praktiken kan resultera i att patienterna behand-
las i primarvarden.

Kunskapen om tillstandet ar idag bristfallig utanfor de specialiserade en-
heterna. Vardkvaliteten och kunskapsnivan tros oka i och med en centrali-
sering. Okad kannedom om NHVe medfor en 6kad trygghet. Patienterna
kommer sjélva kunna inhdamta kunskap fran NHVe.

P&verkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensdverforing

Centralisering mojliggor fordjupad kunskap och radgivning samt kunskaps-
overforing till andra vardgivare i hela landet och forvantas bli tydligare ge-
nom ett formellt ansvar. Detta kan aven bidra till att resttillstand efter polio
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far ett 6kat utrymme i grundutbildningarna vid de medicinska fakulteterna.
En formalisering kan bidra till att sékra den fortsatta kompetensen kring be-
handling och rehabilitering av neurologiska sjukdomar.

Det finns en viss risk att den regionala kunskapen om angrénsande till-
stand sasom perifer pares kan komma att minska. Detta ar dock tillstand som
alla enheter med uppdrag kring utredning, diagnostik och behandling samt
rehabilitering av neurologiska sjukdomar bor ha kunskap om, oavsett orsak.

P&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?¢

Grundlaggande for att kunna bedriva forskning pa resttillstand efter polio &r
en viss patientvolym och erfarenhet av patientgruppen. En nationell koncent-
ration kan bidra till detta genom att patientvolymerna samlas och en god
samverkan mellan NHVe kan sakras.

Idag finns inget specifikt nationellt kvalitetsregister for resttillstand efter
polio. Lokala patientregister finns i Goteborg och Stockholm, medan andra
enheter rapporterar till rehabiliteringsregistret Webrehab. Ett specifikt regis-
ter for resttillstand efter polio skulle kunna maéjliggoras inom ramen for
NHV.

P&verkan pd nérliggande omrdden*

I och med att specialistvarden for resttillstdnd efter polio redan idag ar rela-
tivt koncentrerad kommer inférandet av NHV inte att fa en stor paverkan pa
omkringliggande vard, savida inte andra enheter an de befintliga erhaller till-
standen. Resurser kommer att kravas framst for att uppratthalla kompetens-
forsorjning.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omré&det i stort*

En koncentration kommer inte att resultera i nagra storre konsekvenser for
akutsjukvarden da varden i huvudsak &r planerad och poliklinisk. Viss kon-
kurrens med akuta tillstand om neurofysiologiska undersokningar skulle
kunna uppsta, men redan idag brukar polikliniska tillstand prioriteras lagre &n
akuta, sa en sadan risk for paverkan pa akutverksamheten &r lag.

P&verkan p& vardkedjan

Som helhet forvantas en koncentration resultera i en positiv paverkan pa
vardkedjan genom ett tydliggorande av de olika instansernas ansvarsomra-
den. Manga patienter med resttillstand efter polio vardas i primarvarden idag,
med negativa konsekvenser som foljd i manga fall.

Hélften av alla patienter kommer idag via egenremiss, och en tydligare re-
missvag skulle kunna innebara en majlig 6kning av sadana remisser. Det ar
viktigt att NHVe far ansvar att sprida information om sin existens och om
mojligheten till egenremiss sa att patienterna kan fangas upp. Det kan hénda
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att primarvarden kommer remittera till NHVe direkt, sa att de lokala sjukhu-
sens Oppenvardsenheter forbigas, men for patienterna innebéar detta en kor-
tare remissvag till enheter med hég kunskap samtidigt som en aterrapporte-
ring till regionala rehabiliteringsenheter kan dka kunskapen lokalt.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd& vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsorjning
etc.)

I och med att varden redan &r koncentrerad till huvudsakligen tre enheter,
vantas inte det 6kade inflodet bli dramatiskt genom den foreslagna formali-
seringen. Teoretiskt sett skulle anda ett okat infléde av patienter kunna inne-
béra 0kade kostnader for personal, lokaler, utrustning (t.ex. EMG) och admi-
nistrativ personal for att inte riskera flaskhalsar. Okad tillganglighet till
patienthotell kan komma att behdvas for patienter som har langt till en
NHVe. NHV kommer att behova en okad tillgang till fasta” tolkar, vilket
skulle kunna medféra en 6kad kostnad (dven om de inte behdver befinna sig
fysiskt pa plats), samtidigt som vardet av tolkar med specifik erfarenhet av
omradet skulle medfora en kvalitetsvinst. En positiv effekt kan vara att de
regioner som fatt NHV har ett atagande som gor att nedprioritering av omra-
det inte blir mojlig.

Nationell koncentration av varden kan for regionala enheter innebéra att
man a ena sidan remitterar fler och far minskade omkostnader i och med
detta. A andra sidan finns en risk att man drar sig for att remittera en patient
i onddan” eftersom man vill undvika att betala utomlénskostnader. Vid
egenremiss till 6ppenvard, som ju varden vid resttillstand efter polio huvud-
sakligen ar, far patienten betala resor och boende sjalv, varfor det for patien-
ten kan vara battre att komma genom specialistvardsremiss.

Gallande bemanning kommer det troligtvis inte bli nagon skillnad i majlig-
heten att rekrytera till NHVe, utan snarare en majlighet att bibehalla och
starka kunskapsnivan hos de som arbetar pa en NHVe.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Ingen 6kad belastning forutspas pa akuta sjuktransporter. En liten del patien-
ter drabbas av akut smarta, men det &r mycket sallan dessa behdver ambu-
lanssjukvard. Behovet av planerade sjuktransporter med tag, flyg eller bil kan
komma att 6ka nagot.

Forutsattningar att utdka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Pa sikt ser sakkunniggruppen en forskjutning mot farre inhemska fall och fler
patienter fran utomeuropeiska lander. Detta gor att man inte forvantar sig ett
behov av att utoka antal centra med tiden, snarare en langsam minskning av
det totala antalet patienter i Sverige eftersom man antar att vaccinationsgra-
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den globalt kommer att 6ka och darmed kommer antalet patienter med rest-
tillstand efter polio pa lang sikt att minska. I en tydligare global samverkan ar
det viktigt att den svenska kunskapen runt resttillstand efter polio finns kvar
for att bistda med kunskap. Vissa medicinska behandlingar, exempelvis
immunglobulin, skulle efter prévningar kunna bli praxis framover.
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Uppfdljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfdljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt — Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser fill
NHVe

Ev. Gven uppdelat pd diagnos eller be-
handling om deft finns behov

Bakgrundsmatt — Antal upprattade be-
handlings- och rehabiliteringsplaner

Antal upprattade behandlings- och reha-
biliteringsplaner

Andel av patienter dver 18 &r som genom-
gatt EMG-undersdkning.

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (i dagar) foér patienter som under
en samlad period utreds via NHVe

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tilgénglighetsmétt — tid till bedémning

Tid (i dagar) frédn remiss till bedémning

Datum fér beddmning minus datum for re-
miss

Tillganglighetsmatt — tid till behandling

Tid (i dagar) frén remiss (alt bedémning) fill
behandling/atgérd

Datum fér behandling/atgérd minus da-
tum for remiss (alt beddmning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid)

Medicinska resultat

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Andel som f&tt diagnos inom ett ér frdn be-
démning p& NHVe

Matt pd benpdverkan, armpdverkan,
Medicinska resultat bdlpdverkan eller en kombination.

Gradering av postpolions utbredning

*For patienter inom NHYV féljs demografiska data upp:
e Alder (omrelevant)
o Alder vid insjuknandedatum (<5, 5-10 osv).
. Koén
e  Patientens hemregion (folkbokféringsadress)
¢  Andel utlandsfédda
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det resttillstand efter polio. Deras bedémning utgar fran internationell ut-

blick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur
inom omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Katharina Stibrant Sunnerhagen, specialist i re-
habiliteringsmedicin

Samverkansregion Linkdping: Magnus Vrethem, specialist i neurologi och
klinisk neurofysiologi

Samverkansregion Lund/Malma: Jan Lexell, specialist i rehabiliteringsmedi-
cin och neurologi

Samverkansregion Stockholm: Kristian Borg, specialist i rehabiliteringsme-
dicin och neurologi

Samverkansregion Umea: Malin Eberhardsson, fysioterapeut, specialist inom
neurologi

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Ebba Widman Cauwenbergh, fysiotera-
peut

Patientforetradare: Wenche Willumsen, Personskadeforbundet RTP
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en étgard ska utgéra nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor dven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hég-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss, Socialstyrelsen
grupper konsekvens- tar beslut om
tar fram analys och vad och antal

underlag beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansdkningar ansdker om

tillstand infér beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter

foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag &r att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

RESTTILLSTAND EFTER POLIO
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Tarmsvikt hos barn vard-
omradet tarmrehabilitering for barn och lamnar sitt forslag till nationell
hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for syn-
punkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggrup-
pens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

TARMREHABILITERING FOR BARN
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

TARMREHABILITERING FOR BARN
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Ordlista

HPN Hemparenteral nutrition

NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet
PN Parenteral nutrition (intravends)

PIPO Pediatrisk intestinal pseudoobstruktion

TARMREHABILITERING FOR BARN
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30125/2020 6(28)

Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet att det som
framgar under rubriken Definition ska utgéra nationell hogspecialiserad vard
och bedrivas vid fyra enheter.

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da
bland annat, nutritionsskoterska, barndietist, tarm- och stomiterapeut samt 1&-
kare inom barngastroenterologi behdvs i varden av patienten. Utver dessa ar
aven exempelvis barnkirurg/-urolog, neonatolog och psykolog viktiga pro-
fessioner i olika delar av vardkedjan.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard 6kar forut-
sattningarna for bibehallen kvalitet, patientsakerhet och kunskapsutveckling
samtidigt som ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser
kan uppnas. Patientgruppen som avses i forslaget ar diagnosmassigt hetero-
gen da den inkluderar savél barn med langvarigt behov av parenteral nutrit-
ion (PN) oavsett underliggande sjukdom, som barn med oklar och utred-
ningskravande tarmsjukdom med mojligt framtida PN-beroende.

Sakkunniggruppen foreslar fyra nationella tarmrehabiliteringsenheter da
varden sker i anslutning till och ar beroende av landets fyra enheter som har
neonatologi tillsammans med barnkirurgi. Enheterna ar 6msesidigt beroende
av varandra och andras antalet tarmrehabiliteringsenheter paverkas ocksa
motsvarande neonatal- och barnkirurgiska enheter. Systemkonsekvenserna
skulle bli stora da neonatal- och barnkirurgiska enheter skulle behéva byggas
upp eller stangas ner med stora negativa konsekvenser for svensk hélso- och
sjukvard. Fyra enheter erbjuder ocksa den tillganglighet som kravs for en
komplex och vardtung patientgrupp. Férre enheter skulle sannolikt leda
samre forutsattningar for samarbetet med patientens lokala vardgivare och till
samre vard for patienten. Erfarenheterna av att redan ha koncentrerat denna
vard &r 6vervagande positiva.

Sakkunniggruppen bedoémer att barnakutsjukvarden eller andra omkring-
liggande omraden inte paverkas negativt av detta forslag.

TARMREHABILITERING FOR BARN
SOCIALSTYRELSEN
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Definition

Viss vard avseende tarmrehabilitering for barn upp till 18 ar ska utgora
nationell hogspecialiserad vard.

For barn och ungdomar som forvéntas vara i behov av langvarig (> 60 dagar)
parenteral nutrition (PN), oavsett underliggande sjukdom eller med oklar och
svarutredd tarmsjukdom, ska kontakt med nationell enhet tas sa tidigt som
majligt for beddmning och eventuellt vidare utredning. Nationella enheter
ska aven ansvara for utformning av behandlingsplan och initiering, monitore-
ring och uppfoljning av lamplig behandling.

Definitionen omfattar barn med etablerad eller hotande kronisk tarmsvikt
oavsett orsak, exempelvis, men inte uteslutande, pa grund av kort tarm-
syndrom, aganglionos, pediatrisk intestinal pseudoobstruktion (P1PO), med-
fodd enteropati, oklara sjukdomstillstand déar differentialdiagnostiken omfat-
tar nagon av tidigare namnda diagnoser.

Antal enheter
Fyra enheter.

TARMREHABILITERING FOR BARN
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande
avgransningar till omradet.

Foljiande omraden, med stark koppling till definitionen, ingar ej i
definitionen och ska ej koncentreras pa nationell niva:

1.  Kontakt med NHVe kan &ven tas gallande andra indikationer/diagnoser
(utdver de definierade) dar hjalp med bedémning och ordination av nut-
rition kan behovas, men dessa ingar ej i forslaget till NHV, exempelvis:

— Prematurfodda barn dar mer eller mindre langvarigt behov av PN
pga. omogen tarm kan ge upphov till olika komplikationer

— Metabola sjukdomar

— Maligniteter dar mer eller mindre langvarigt behov av PN pga. sjuk-
domstillstandet kan ge upphov till olika komplikationer

Foljiande omraden bor nivastruktureras inom varje
samverkansregion:

1.  Behandling av tarmsvikt med tillvaxtstimulerande hormoner ska ske
forst efter samrad med nagon av de fyra NHVe.

Foliande omraden har genomlysts separat:

Vard vid tarmsvikt hos vuxna

Rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)
Avancerad Crohns sjukdom

Visceral transplantation

Avancerad backenkirurgi

SARE A

TARMREHABILITERING FOR BARN
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Vardomrade

’For fem ar sedan drabbades Sebastian av en karlkatastrof och forlorade all
tunntarm och delar av tjocktarmen. Sedan dess har han varit totalt beroende
av parenteral nutrition i hemmet, med olika naringslésningar, via tre pum-
par. Vi fordldrar har ansvarat for all planering for pa och avkoppling av
nutritionen, hemma, saval som nar Sebastian ar i skolan och pa fritidsaktivi-
teter. Vi vdgade aldrig Iata nagon annan ge naringslosningarna, och vi har
ansvarat for att fa ratt och nddvandig utrustning. Minsta forbiseende eller
felaktighet, fran oss eller nagon annan, skulle kunnat bli livsfarligt for ho-
nom. Under perioder har vi behovt kdmpa for att fa detta att fungera sakert
och bra.

Trots anpassad nutrition steg Sebastians leverprover. Han fick blaméarken,
gulsot och minskad ork och vi stod infér en nédvandig tarmtransplantation.
Transplantationen gav honom mycket av sitt liv och sin frihet tillbaka, men
ocksa nya utmaningar.

For att vi ska kanna oss trygga med allt detta maste de vardkontakter vi
har kunna allt om Sebastians sjukdom. De maste vara tillgangliga, ha erfa-
renhet, veta och forsta hur man ska behandla barn och hantera familjer som
befinner sig i en situation som var. Detta har varit viktigt for oss sa vi kunnat
skydda Sebastian fran att i allt for stor utstrackning identifiera sig med de
bekymmer som tarmsviktsbehandlingen medfort.”(Kéalla: citat fran Sebasti-
ans foraldrar.)

Nulage

Kronisk tarmsvikt och tarmrehabilitering

En rad olika tillstadnd eller sjukdomar i mag-tarmkanalen hos barn kan leda
till kronisk tarmsvikt, dvs. svar bestdende funktionsnedsattning sa att mag-
tarmkanalen inte alls, eller endast i begrdnsad omfattning kan anvandas for
naringstillforsel. Barnet ar da beroende av parenteral nutrition (PN) for att bi-
behalla elektrolytbalans, normal tillvaxt och utveckling.

Faktaruta: Diagnosspecifik information

Kronisk tarmsvikt hos barn

Langvarigt (mer &n 60 dagar) nedsatt tarmfunktion med behov av parenteral (intravends) vatska
och/eller naring for att bibehalla adekvat elektrolytbalans, normal tilvaxt och utveckling.

Kort tarmsyndrom hos barn (Short bowel syndrome, SBS)

TillstAnd efter tarmresektion med tarmlangd < 25% av forvantad (baserad pa barnets langd, vikt eller
gestationsalder). Vanligen neonatal debut, som medfédd tarmmissbildning (t.ex. tarmatresi,
gastroschisis) eller forvarvad tarmsjukdom (t.ex.volvolus, nekrotiserande enterocolit (NEC).

Aganglionos

Medfodd missbildning dar nervvavnad saknas i tarmvaggen frdn analkanalen och uppatitarmen i
olika omfattning. Barn med utbredd aganglionos kan utveckla tarmsvikt. Diagnosen baseras pa
histopatologisk undersékning av biopsier fran tarmvéggen med avsaknad av enteriska nervsystemets

TARMREHABILITERING FOR BARN
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ganglieceller. Radiologisk respektive manometrisk undersékning kan ge vagledning och férega bi-
opsier i oklara fall men inte utesluta diagnosen.

Pediatrisk intestinal pseudoobstruktion (PIPO)

Uttalad motilitetsrubbning i mag-tarmkanalen orsakad av dysfunktion i tarmvaggens nervsystem eller
muskulatur. Diagnosen baseras pa den kliniska bilden med aterkommande passagehinder dar meka-
niskt hinder uteslutits, i kombination med minst tv& av foljande; a) otillrackligt naringsupptag vid enbart
peroral uppfédning, b) aterkommande radiologiskt pavisad tunntarmsvidgning, c) objektivt pavisad
neuromuskular funktionsavvikelse i tunntarmen (transitstudier, manometri, histopatologi), d) sékerstalld
sjukdom som &r associerad med PIPO.

Medfoédd (kongenital) enteropati

En heterogen grupp sallsynta diagnoser som leder till svara, kroniska diarréer debuterande fore ett ars
alder, oftast i nyfoddhetsperioden. Diagnostiken baseras i forsta hand pa genetisk utredning, men
ocksa pa histologiska och elektronmikroskopiska fynd i sliemhinnebiopsier frAn tunntarm. Orsaken kan i
vissa fall ocks& vara immunogent orsakad.

Tarmsvikt hos barn ar ett ovanligt och livshotande tillstand som tidigare varit

forknippat med hog morbiditet och mortalitet. Beroende pa underliggande

sjukdomstillstand kan det finnas andra samtidiga problem, som olika anoma-

lier, smarta eller annan organsvikt. Manga barn insjuknar i nyféddhetspe-
rioden med kort tarmsyndrom (se ovan), medan andra debuterar senare med

ett spektrum av ovanliga diagnoser som aganglionos, PIPO och tarmkatastro-

fer (se figur 1).

0-4 ar n=50

0-18arn=86 5.8 arn=36

Figur 1. Fordelning av bakomliggande orsaker till kronisk tarmsvikt hos svenska barn november
2019. (Kaélla: Gastrokuriren 4, 2020).

Handlaggning av dessa tillstand kréaver specifik kompetens och resurser som
pa grund av diagnosernas sallsynthet och komplexitet ar svar att upparbeta
och bibehalla utanfor hgspecialiserade enheter. Detsamma géller vid vissa
tarmsviktsrelaterade komplikationer som svar leversvikt eller svar tromboti-
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sering av centrala karl. Komplikationer i form av allvarliga infektioner/sep-
sis, tromboser och allvarlig leverpaverkan ar vanliga och behéver aktivt fore-
byggas och tidigt behandlas.

Tidig diagnos och tidigt insatt adekvat behandling &r avgdrande for ett
gynnsamt sjukdomsforlopp pa kort och lang sikt. Genom utvecklingen av
modern tarmrehabilitering har prognosen patagligt forbattrats de senaste 10-
20 aren. Nu 6verlever de flesta barn med kronisk tarmsvikt och, s sma-
ningom, kan manga uppna enteral autonomi (klara sig utan PN), eller klara
sig med reducerad PN med lagre risk for svara komplikationer. Patientgrup-
pen har dock aven idag ett mycket stort och komplext vardbehov under lang
tid.

Tarmrehabilitering ar ett langsiktigt arbete som syftar till att bevara och
optimera barnets mag-tarmfunktion samtidigt som dess nutritionsbehov till-
godoses och negativa effekter av sjukdom och behandling minimeras. Tarm-
rehabilitering for barn omfattar diagnostik, kartlaggning av problembild, in-
klusive behov av behandling. Behandling innefattar bade medicinsk och
kirurgisk terapi samt nutritionsstod i alla former, samt fortlopande langsiktig
uppféljning. Behandlingsatgarderna ar ofta invasiva, kan i sig ha negativa
konsekvenser, och medfora risk for komplikationer. Vid kronisk tarmsvikt
kravs langvarig PN dar hemparenteral nutrition (HPN) utgér en hornsten i
behandling och rehabilitering. Tarmrehabilitering krdver noggrann, regelbun-
den och tat, saval klinisk som biokemisk och radiologisk, monitorering. For
att uppna malen ar det nédvandigt att behandling och uppféljning etableras i
nara samverkan mellan tarmrehabiliteringscentrum, lokal barnklinik, patient
och vardnadshavare.

Vid neonatalt debuterande tarmsvikt inleds kontakt med tarmrehabilite-
ringscentrum redan pa misstanke om ett sjukdomstillstand med risk for ut-
veckling av kronisk tarmsvikt. Barn med svar motilitetsrubbning i mag-tarm-
kanalen debuterar ocksa vanligtvis tidigt men den kliniska bilden utvecklas
ofta successivt varfor dessa barn i nuldget inte tidigt knyts automatiskt till na-
got tarmrehabiliteringscentrum.

Organisation
I Sverige finns fyra tarmrehabiliteringscentra for barn, Uppsala, Stockholm,
Malmé/Lund och Goéteborg. Alla dessa enheter &r kopplade till nddvandig
barnkirurgisk och neonatologisk verksamhet (dygnet-runt-verksamhet).
Svenska barnlékarforeningens (BLF) barngastrosektion (SPGHN) har en
nationell referensgrupp fér omhandertagande av barn med kronisk tarmsvikt
med representanter fran dessa fyra tarmrehabiliteringscentra (den s.k. SPIS-
gruppen). | dverenskommelse inom professionen och SPGHN har darmed re-
dan koncentration av varden till viss del skett. Fér barn med motilitetsrubb-
ning i mag- tarmkanalen saknas organisatorisk styrning. Detta medfor att det
blir upp till enskild doktor/vardenhet att avgora vilket barn som hanteras pa
vilken vardniva, vilket riskerar ojamlik bedémning.
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Vardvolymer

En arlig nationell punktprevalensmatning av barn med kronisk tarmsvikt mer
an 3 manader under de senaste aren visar att ungefar 80-90 barn lever med
HPN vid en given tidpunkt (figur 1). Av de barn som utvecklar kronisk tarm-
svikt neonatalt kommer merparten att uppna enteral autonomi under de forsta
levnadsaren, dvs. denna punktprevalensmatning visar inte det totala antalet
barn med kronisk tarmsvikt som genomgar tarmrehabilitering 6ver tid. Dess-
utom ingar i forslaget ocksa barn med svara motilitetsrubbningar som har en
stor risk att utveckla tarmsvikt. Sakkunniggruppen bedomer darfor att det
bakom dessa siffror doljer sig 3-4 ganger sa manga barn har behov av PN
mer an 2 manader, ett behov som antingen &r évergaende eller bestaende.

Forskning

Sedan nagra ar tillbaka har nuvarande fyra pediatriska tarmrehabiliterings-
centra paborijat ett samarbete for att bland annat kartldgga barn med tarmsvikt
i Sverige. Detta ar ett forsta steg mot ett komplett kvalitetsregister som sedan
kan anvéndas till kvalitetsuppféljning och forskning. Eftersom det rér sig om
ett begrdnsat antal patienter, som dessutom har ett stort antal olika diagnoser,
kravs det nationella och internationella samarbeten bade for att kunna er-
bjuda basta vard men aven for att bedriva forskning. Denna typ av samarbete
finns redan idag via SPIS-gruppen inom barnldkarféreningen samt via euro-
peiska referensnétverk (ERNICA — European Reference network for rare In-
herited and Congenital (digestive and gastointestinal) anomalies), NITE
(Network of Intestinal Failure and Intestinal Transplantation in Europe) och
IRTA (Intestinal Rehabilitation and Transplant Association).

Arbetet pd gemensamma patientregister och storre samverkan med drab-
bade familjer sker just nu inom ERNICA dar representanter fran det svenska
SPIS-natverket ar aktiva.

Internationell utblick

Den internationella utvecklingen ar entydig bade inom Europa och i 6vriga
delar av vastvarlden. For att forbattra Overlevnad och minska sjuklighet hos
barn med kronisk tarmsvikt behdvs kompetenta multidisciplinara team, vilka
i praktiken endast finns pa storre sjukhus. De strukturella och organisatoriska
I6sningarna varierar dock mellan olika lander.

| Frankrike, har varden av barn med tarmsvikt centraliserats till fem centra,
vardera med ansvar for ca 13 miljoner invanare, som de enda som far ordi-
nera HPN. Storbritannien har 12 pediatriska tarmsviktscentra pa samma folk-
mangd och har istéllet en inofficiell supercentralisering av de mest komplice-
rade patienterna. | Danmark skots tarmsvikt vid tva centra (motsvarande ca
ett centrum per 2,9 miljoner invanare). Norge daremot, saknar officiell cent-
ralisering, men i praktiken &r de flesta patienter pa ett eller annat satt ar kopp-
lade till universitetssjukhuset i Oslo. | Finland har Universitetssjukhuset i
Helsingfors huvudansvaret for patienter med HPN, medan patienterna huvud-
sakligen foljs pa ovriga fyra universitetssjukhus.
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Liksom i de nordiska landerna férekommer nationella samarbeten kring
patienter med tarmsvikt, dar nationella videokonferenser anvands av vissa
centra (Mount Sinai Hospital, New York), bade for utbyte av kunskap men
ocksa for diskussion och konkret radgivning angaende aktuella patienter.

Sammanfattningsvis behdvs samarbete bade nationellt och internationellt.
Hur detta l6ses bast beror dels pa lokala traditioner, nationellt sjukhussystem
och i viss man pa geografiska forhallanden.
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Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad vard?

Tarmrehabilitering for barn dr en hoggradigt komplex verksamhet som &r
bade tekniskt och personellt resurskravande samtidigt som patientvolymerna
ar relativt sma. Malet med rehabiliteringen ar att bevara och optimera barnets
mag-tarmfunktion samtidigt som dess nutritionsbehov tillgodoses och nega-
tiva effekter av sjukdom och behandling minimeras. I Sverige har tarmreha-
bilitering redan till viss del koncentrerats till fyra enheter, alla kopplade till
nddvéndig barnkirurgisk och neonatologisk verksamhet for att minska morbi-
ditet och mortalitet inom patientgruppen. Prognostiska faktorer pa kort och
lang sikt, som forbattrats via denna koncentration har varit 6kad och snabb-
bare enteral autonomi, lagre frekvens av komplikationer som sepsis och le-
versjukdom, och ett lagre behov av visceral transplantation. Fér barn med ett
progressivt sjukdomsfoérlopp och hog risk for utveckling av kronisk tarmsvikt
paverkas prognosen ocksa av hur tidigt i sjukdomsforloppet kontakten med
ett tarmrehabiliteringscentrum etableras. 1dag behandlas barn med kort tarm-
syndrom framfor allt vid dessa tarmrehabiliteringscentra. Genom en centrali-
sering till fyra hogspecialiserade tarmsviktscentra i Sverige vill sakkunnig-
gruppen att alla barn, oavsett bakomliggande orsak, men i samma behov av
hogspecialiserad tarmrehabilitering ska fa tillgang till denna vard. En forma-
lisering av dessa nationella hdgspecialiserade vardenheter tydliggér den
struktur som behdvs for att 6ka forutsattningarna for en jamlik vard, oavsett
var i landet man bor. Dedikerade nationella centra 6kar ocksa forutsattning-
arna for battre logistik och beredning gallande HPN samt bibehallande och
utveckling av kunskap inom omradet liksom ett effektivt nyttjande av var-
dens resurser.

Resonemang kring antal enheter
Sakkunniggruppen foreslar att den definierade varden ska utforas vid fyra
nationella vardenheter. Att foresla farre eller fler enheter skulle inte ge storre
patientnytta. Tvartom skulle det orsaka stora systemkonsekvenser da an-
tingen fler neonatal- och barnkirurgiska enheter (dygnet-runt-verksamhet)
skulle behtvas byggas upp eller att existerande enheter skulle behéva stdnga
ner vilket skulle ha for stora negativa konsekvenser for svensk halso- och
sjukvard. Det skulle inte vara resurseffektivt och det skulle vara svart att upp-
ratthalla kompetens i hela teamet om fler enheter (bade inom kirurgi och
tarmrehabilitering) skulle byggas upp. Med farre enheter skulle undantrang-
ningseffekterna pA NHVe, av annan lans- och regionsjukvard, inkl. paverkan
pa personal, belastningen pa vardplatser och intensivvard, bli for hog. For pa-
tienten skulle det kunna orsaka samre behandling och hégre risk for kompli-
kationer om integrationen mellan barnkirurgisk enhet och barngastroenhet,
skulle forsvinna.

Med férre enheter skulle det ocksa bli svarare att bygga upp ett valfunge-
rande samarbete med patientens lokala vardgivare och fa till det helt avgo-
rande delade ansvaret for varden. Narhetsprincipen bor ocksa efterstravas for
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ett optimalt omhandertagande av patienter och deras familjer. Patientgruppen
behéver manga ganger, bade tidigt och senare i forloppet, akut och avancerad
inneliggande vard och behandling pga. komplikationer till sjukdomen eller
behandlingen.

Sammantaget forordar sakkunniggruppen fyra nationella tarmrehabilite-
ringscentra enligt nuvarande organisation. Vidare foreslas att de nationella
enheterna i dverenskommelse sinsemellan fordelar vissa specifika tillstand
for att kunskap och kompetens ska forstarkas inom de specifika sallsynta hal-
sotillstanden vid nagot eller nagra av de nationella tarmrehabiliteringscentra.

Forslag till vardkedja/flode

Alla NHVe ska kunna erbjuda avancerad utredning och diagnostik, ge indivi-
duellt utformade behandlingsplaner inklusive adekvat ndring och lampligt
nutritionsstéd som HPN, utfora alla planerade, invasiva och kirurgiska be-
handlingsatgarder, samt erbjuda stod till hemmakliniken vid komplikationer
eller faktisk handldggning av dessa. Darutdver rekommenderas periodiskt
aterkommande fysisk uppfoljning vid NHVe, som arskontroller for att stan-
dardisera och kvalitetssakra tarmrehabiliteringen samt att uppratthalla en
vardrelation till patient och vardnadshavare.

NHVe forvantas ha hog tillganglighet for samarbetspartners och en valut-
vecklad distansmedicin dar merparten av mottagningsbesok vid NHVe kan
erséttas med digitala motesformer. NHVe ska ocksa erbjuda vardnads-
havarutbildning fér HPN och ansvara for férankring och fortlépande dialog
med hemmaklinikens nutritionsteam. Sakkunniggruppen vill betona att det &r
av storsta vikt att varden bedrivs med delat ansvar for den langsiktiga upp-
foljningen och monitoreringen av patientens tarm- och nutritions rehabilite-
ring. Utifran denna grundmodell far individuellt upplagg avgoras fran fall till
fall. NHVe kan aven med fordel samordna vardinsatser efter den enskilde patien-
tens behov och i praktiken bor detta ske i fortlopande dialog mellan koordine-
rande vardpersonal vid hemmaklinik och NHVe.

Sakkunniggruppen vill ocksa patala behovet av att upprétta ett nationellt
kvalitetsregister (eventuellt som del av ett internationellt kvalitetsregister) for
att langsiktigt sékerstélla att tarmrehabilitering for barn i Sverige haller
hogsta kvalitet. Det skulle dven vara ett satt for att effektivt identifiera, ana-
lysera och vid behov atgarda orsaker bakom eventuella regionala skillnader
och skillnader i resultat mellan de olika NHVe. Ett kvalitetsregister kan bidra
till den nationella forskningen kring barn med behov av tarmrehabilitering.

Sakkunniggruppen anser &ven att NHVe bor ta ett sarskilt ansvar for att ut-
veckla fungerande vardkedjor i 6vergangen fran barn- till vuxensjukvarden
for dessa patientgrupper oavsett om patienten har ett bestaende behov av PN
eller ej.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sérskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara végle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstdnd kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sarskilt villkor.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

* Nutritionssjukskoterska

» Barngastroenterolog

» Barndietist
 Barngastrokirurg

» Tarm- och stomiterapeut

» Kilinisk apotekare/farmaceut

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillhor stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behovs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen &r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

» Beredningsapotek och utrustning (t.ex. sterilb&nk) for PN

Andra forutsattningar for att varden inom det
definierade omradet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behover fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc.). Dessa behover ej finnas att
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tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet beho-
ver kunna visa hur de ska sékra att dessa omraden finns tillgangliga for en
overskadlig tid.

» Neonatal-/barnkirurgisk avdelning
« Koordinator (koordinera vardinsatser enligt “delat ansvar-principen™)

« Registrator (registrera kvalitets-/uppféljningsmatt, bor samordnas med ko-
ordinatorfunktionen)

* Neonatalavdelning

 Uroterapi

 Barnintensivvard

* Logoped

» Kurator

» Psykolog

 Barninfektionskonsult

» Barnnefrologi

» Lekterapi

» Koagulationskonsult

» Fysioterapi

* Kilinisk genetik

* Nuklearmedicin/klinisk fysiologi/barnradiologi
» Kompetens (apotekare/farmaceut) for PN

Ovrigt

« NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs

* NHVe ska ansvara for en strukturerad uppfoljning

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt

* NHVe ska ha hdg tillgadnglighet for samarbetspartners
« NHVe ska erbjuda vardnadshavarutbildning till HPN

« NHVe ska verka for forankring och fortlépande dialog med lokal vardgi-
vares nutritionsteam

* NHVe ska i samarbete verka for en koncentration och férdelning av sall-
synta halsotillstand inom definitionen

« NHVe ska samarbeta kring att ta fram nationell utredningsgang och PM

* NHVe - ska ta fram en standardiserad process for nér barnen inom definit-
ionen évergar till vuxensjukvarden

TARMREHABILITERING FOR BARN
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» NHVe ska ansvara for att ta fram en medicinsk vardplan i dialog med pati-
enten och dess lokala vardgivare
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att gora en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framfor allt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstélla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglighet, narhet
etc.)*

Inrattande av NHVe kan innebara fler resor och utokad vard langre fran hem-
met for patient och vardnadshavare, dvs. for den patientgrupp som idag be-
handlas pa sitt regionsjukhus/ lokala barnklinik. Genom att bibehalla de fyra
inofficiella NHVe som redan etablerats minskar dock denna risk. | gengald
forvantas NHVe ge en hogkvalitativ vard, med forbattrad utredning och be-
handling, vilket innebér snabbare diagnos, farre komplikationer och kortare
tid till enteral autonomi, och darmed snabbare och sékrare atergang till hem-
miljo. Ett gott och mer formaliserat samarbete mellan NHVe och lokal vard-
givare, t.ex. genom anvandande av digitala l6sningar nér det & mojligt, ger
barn i Sverige med tarmsvikt, eller hotande sadan, en 6kad kvalitet pa varden
med samtidigt 6kad tillganglighet till information.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverféring

Den 6vervagande delen av den hogspecialiserade varden for tarmsvikt hos
barn ges redan idag vid ett fatal centra. Genom ett mer formaliserat samar-
bete mellan lokal vardgivare och NHVe kommer kunskapsoverforingen att
forbattras och forutsattningarna oka for engagerade och kunniga vardgivare
aven lokalt. Pa sikt borde detta innebéra ett tryggare lokalt omhéandertagande,
liksom att barn med potentiell tarmsvikt sannolikt tidigare uppmérksammas
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for bedomning pa NHVe. Kunskap som inte ar hogspecialiserad inom omra-
det borde snarare paverkas positivt eftersom basen for behandling och upp-
foljning/monitorering fortsatt utgar fran hemkliniken.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Med nationella enheter med multidisciplinar hogspecialiserad vard runt tarm-
rehabilitering forbattras forutsattningarna for nationell forskning bland annat
genom ett planerat nationellt register. Det innebar att kunskap samlas och att

nya behandlingar kan utvarderas battre genom samarbeten mellan NHVe i
kliniska studier.

Paverkan pa narliggande omraden*

Eftersom det ror sig om fa patienter dar den storsta delen av varden sker i
hemmiljo eller lokalt sa forvantas undantrangningseffekterna bli sma pa
andra verksamheter som finns i anslutning till NHVe.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omradet i stort*

Med detta forslag, med bibehallna fyra enheter, kommer akutsjukvarden inte
paverkas, vare sig vid NHVe eller regionalt.

Paverkan pa vardkedjan

En forutsattning ar aven fortsattningsvis nara samarbete mellan lokal vardgi-
vare och NHVe. Patienter ska dven framover vanda sig till lokala vardgivare
i forsta hand, som vid behov kontaktar NHVe.

Om inte tillstdnden avgransas tydligt finns risk att lokala vardgivare van-
der sig till NHVe aven for tillstdnd som inte ska koncentreras vilket skulle in-
nebéar daligt utnyttjande av resurser som finns pa regionsjukhus och lanssjuk-
hus.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensférsdrining
etc.)

En tydligare struktur kan ge 0kade forutsattningar for resursplanering vid
NHVe. En forutsattning for att vara ett NHVe for tarmrehabilitering hos barn
ar att det finns neonatal Kirurgi vid enheten och en foérutséttning for att vara
ett center med neonatal kirurgi &r att det finns kompetens for att behandla
tarmsvikt hos barn som ofta uppstar sekundart till neonatal kirurgi.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Bra organisation for sjuktransporter &r redan idag ndédvandigt for modern och
saker barnsjukvard. Centralisering till NHVe stéller dock ytterligare krav pa
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tillganglighet for att malen med forandringen ska nas. Det blir troligen viss
okning av planerade transporter, frdmst via landsvdg. Behovet av flyg, heli-
kopter borde inte 6ka i nagon namnvard omfattning av detta forslag till
NHVe. Transporterna kommer troligen delvis ske via vardnadshavarens egen
bil, fran hemmet till NHVe.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Vi kommer eventuellt att se viss 6kning av antalet patienter med tarmsvikt
pga. att varden i alla led forbattras, dvs. att fler patienter dverlever. Fyra en-
heter kommer att kunna hantera detta. Barn med misstanke om sjukdom som
kan leda till kronisk tarmsvikt som hamnar fel idag kan med en 6kad kun-
skapsspridning komma till ratt vardniva tidigare. Det ar viktigt att de till-
tankta fyra NHVe har de resurser som kravs for att uppratthalla hogspeciali-
serad vard, bade i nar- och fjarrtid.

Ovriga kommentarer

For barn med ovanliga diagnoser som leder fram till tarmsvikt, dar sjukdo-
marna i sig liksom risken for komplikationer bade pa kort och lang sikt kan
vara livshotande, & NHVe en forutsattning for att dels minska morbiditet och
mortalitet och darmed lidande for patient och vardnadshavare dels minska
kostnaden pa sikt for samhallet.
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Uppfoljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppfoljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppfoljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppf6ljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for foérdjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt - Antal patienter*

Antal patienter, a) totalt, b) nytillkomna un-
der aret, c) avslutade under aret

-med tarmsvikt med PN>60d

-med tarmsvikt med PN 14-60 d

-med kort tarmsyndrom (&aven lista under-
liggande diagnoser)

-med medfédd enteropati (eller misstanke
om)

-med PIPO (eller misstanke om)

-med aganglionos (eller misstanke om)

FrAga: hur géra med neobarnen med
overgaende tarmsvikt

Totalt antal bedémningar
FrAga: hur definiera vika bedémningar
som &r relevanta

Totalt antal behandlingar
FrAga: hur definiera vika behandlingar
som &r relevanta

Totalt antal remisser till NHVe
Fraga: hur definiera vilka remisser som ar
relevanta?

Bakgrundsmatt — Antal behandlingar

Antal operationer/behandlingar vid NHVe
FrAga: hur definiera vika behandlingar
som &r relevanta? Dessa som vi valjer
maste sen kopplas till underliggande dia-
gnos, t ex frekvens STEP-kirurgi vid SBS

Ev &ven uppdelat pa diagnos eller be-
handling om det finns behov

Ja det ar nodvandigt for att det ska bli re-
levanta matt

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (i dygn) inneliggande patienter per
patient (relaterat till diagnos)
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Detta ar fr a relevant for tarmsviktsbarn,
hur 1&ng vardtid med PN p& neo vid NHv
respektive utlokaliserat p& annat sjukhus.

Tillganglighetsmatt - tid till bedémning

Tid (i dagar) fran remiss till bedémning
Beror helt pa sjukdomens svarighetsgrad,
alltifrdn akut omedelbart till lAggradigt

Datum fér beddmning minus datum for re-
miss

Tilganglighetsmatt - tid till behandling

Tid (i dagar) fran remiss (alt bedémning) till
behandling/atgard

Beror helt pa sjukdomens svarighetsgrad,
alltifrdn akut omedelbart till lAggradigt

Datum foér behandling/atgard minus da-
tum for remiss (alt bedémning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid) - ej relevant matt, eller?

Medicinska resultat (sokbart i journalsy-
stem? t.ex. diagnosnummer, alt. kvalitetsre-
gister)

- Kraver Koordinator/Registrator)

Grad av nutritionell rehabilitering matt
med tillvaxt (positiv z-score, komplett
catch up i langdtillvéxt (subjektivt))

Andel PN (%) av totala nutritionsbehovet
relaterat till diagnos

-Forandring relaterat till patient och fore-
gaende ar (positiv/negativt)

Behandlingstid med PN (relaterat till dia-
gnos)

Stomier (tillforande/frAnforande) relaterat
till diagnos (ja (inklusive typ)/nej)

GLP2-analog (Teduglutid) - antal patienter,
antal manader - relaterat till diagnos

Transplantationsfrekvens

Livskvalitet (hur mata?)

Overlevnad

Medicinska resultat (allt relaterat till antal
patienter vid enheten respektive relaterat
till diagnos)

(s6kbart i journalsystem? t.ex. diagnosnum-
mer, alt. kvalitetsregister)

- Kraver Koordinator/Registrator)

Komplikationer

Tillvéxthamning, ja/nej/grad (Target height
minus 1SD)/uppnadd fodelsevikt/-langd |
SD.

efter 2 &rs alder relaterat till foraldrars
langd Tecken till dverbelastad tarm (antal
dagar/PN-dagar):
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- Tarmsviktssymtom(diarréer/6kade floden
(> 20 ml/kg/d, tarmdilatation (radiologisk),
SIBO- Score?

IFALD

-Overgéende kolestas (tidsaspekt?)utan
behandling,

med behandling)

-Bestdende kolestas (trots behandling)
-Leversvikt

-End-stage liver disease

Trombos

-Frekvens trombos i centrala karl per &r hos
PN-patienter (>60 d PN/14d- 60 d PN), an-
tal dagar med aktiv trombosbehandling/ar
-Frekvens karlrekonstruktionper ar hos PN-
patienter

Kateterrelaterad sepsis

-Frekvens sepsis hos PN-patienter

Totalt antal dagar med antibiotika iv pga
kateterrelaterad sepsis (odlingsverifie-
rad/beddmd som sepsis) )

Byte av central infart/ar pga. Komplikat-
ioner (sepsis/trombos, etc.)

Nedsatt bentathet/Osteopeni (méatt med
rtg/DEXA)

(tecken till rakit alt.< 1 SD i forhallande till
alder??)

Ovriga komplikationer: Frekvens endokar-
dit, stroke, lungemboli

. Kon

*For patienter inom NHV foljs demografisk data upp:
e Alder (om relevant: Ja relevant, aven gestationsalder vid fédseln)

e Patientens hemregion (folkbokforingsadress)
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella enheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att kon-
centrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande &r ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon strukturerad litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det "Tarmrehabilitering”. Deras bedomning utgar fran internationell utblick,
klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom
omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Stockholm: Henrik Arnell, specialist inom pediatrisk
gastroenterologi

Samverkansregion Linkdping: Annika Klange Lind, specialist inom pedia-
trisk gastroenterologi samt onkologi

Samverkansregion Umea: Olof Sandstrém, specialist inom pediatrisk gastro-
enterologi

Samverkansregion Lund/Malmé: Pia Karlsland Akeson, specialist inom pedi-
atrisk gastroenterologi

Samverkansregion Goteborg: Nils Ekvall, specialist inom pediatrisk gastro-
enterologi, Gustaf Herlenius specialist inom kirurgi (transplantation)
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Niklas Nystrom, specialist inom pedia-
trisk gastroenterologi

Henrik Almlof, Mag- och tarmféreningen for Stockholms 1&n inom Mag- och
tarmférbundet har fortlépande under arbetets gang tagit del av sakkunnig-
gruppens underlag, gett inspel och deltagit vid ett visst antal méten.
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och | tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- vad och antal
| att genomlysa underlag \ analys \ utférare
p= » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 ( Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om

utvarderas tillstand infér beslut | tillstand

TARMREHABILITERING FOR BARN
SOCIALSTYRELSEN

27



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30125/2020 28(28)

Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggrupperna for tarmsvikt hos barn och
vuxna vardomradet visceral transplantation och lamnar sitt forslag till nation-
ell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppernas forslag remitteras 6ppet for
synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunnig-
gruppens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hégspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.
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Ordlista

NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hégspecialiserad enhet
PN Parenteral nutrition

VTX Visceral (invartes) transplantation

Visceral transplantation &r ett samlingsbegrepp som omfattar transplantat-
ion av bukorgan dér tunntarmen ar den gemensamma namnaren. Tunntar-
men kan transplanteras isolerad eller tillsammans med andra organ som
magsack, bukspottskortel, tolvfingertarm, lever och tjocktarm, beroende pa
patientens grundsjukdom och specifika behov.

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet visceral
transplantation (VTx) att det som framgar under rubriken Definition ska ut-
gora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid en enhet.

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da
bland annat transplantationskirurger, gastroenterologer, narkos- och intensiv-
vardslakare, interventionella radiologer och patologer behovs.

Forslaget fran sakkunniggruppen innebar att Sverige sakrar tillgangen till
en potentiellt livraddande atgéard nar det ar slut pa andra alternativ. Sakkun-
niggruppen finner att aktuell vard ska fortsatt bedrivas vid en enhet vilket ger
de forutsattningar som kravs for att forbattra kvaliteten, patientsédkerheten
och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvédndande av hélso-
och sjukvardens resurser kan uppnas. Fler enheter riskerar att erfarenhets-
och kunskapsnivan i de multidisciplindra teamen skulle vara svar att uppna
pa grund av det begransade patientunderlaget.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar 6vervagande positiva,
vilket vi redan har sett effekterna av da varden sedan 20 ar tillbaka bedrivs
vid en enhet. Sakkunniggruppen bedémer att akutsjukvarden inom detta om-
rade inte paverkas och inte heller omkringliggande omraden.

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Stallningstagande till och eventuellt utférande av visceral transplantation
(VTx) ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

Kontakt ska tas med den nationella enheten da man forvantar sig att minst
50% av patientens kaloribehov kommer att ges parenteralt under minst tva
manader (>60 dagar) i kombination med att patienten har nagon av de dia-
gnoser eller kliniska tillstand som ar forknippande med en 6kad morbiditet
och mortalitet, exempelvis men inte uteslutande:

1.  Biokemisk kolestatisk leverpdverkan som inger misstanke om “intest-
inal failure associated liver disease” (IFALD) i synnerhet om patienten
har en kort tarm.

2. Forlust av ett eller flera av de vendsa karl som anvéands som infart for
néringslésning.

3. Sepsis episoder som kan harledas till central ven kateter eller bakteriell
genomvandring i tarmen (translokation).

Dokumenterad svampsepsis.

5.  Stomiforluster som leder till svara intorkningsepisoder och/eller rubb-
ningar i blodsalterna.

Invasiva mjukdelstumorer i bukhélan (desmoider).

Trombotisering av vendsa kérl i tarmen eller portvenen med eller utan
leversvikt.

8.  Patienter med omfattande skador i mag- och tarmkanalen dar man kan
forutse ett livslangt behov av parenteral nutrition (PN) samt att kon-
ventionell kirurgi inte kan aterstélla kontinuiteten.

9.  Patienter med kronisk PN dar den underliggande diagnosen bidrar till
en signifikant forsdmrad livskvalitet.

Antal vardenheter

En enhet.

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort féljande
avgrénsningar till omradet.

Omradet ar val avgransat.

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Vardomrdade

Nuldge

| takt med att varden av barn med svar mag-tarmsjukdom forbattrats de sen-
aste aren sa dverlever allt fler prematura barn. Men trots alla tillgangliga fo-
rebyggande och tarmrehabiliterande atgarder sa drabbas en mindre grupp av
barnen av livshotande komplikationer av sin grundsjukdom per se och/eller
den parenterala nutritionen som &r ngdvéndig for patientens Overlevnad.
Manga av dessa patienter har en forvantad ett-arsoverlevnad pa mindre &n
50% utan transplantation. Vid en lyckad transplantation ligger ett-arsoverlev-
naden pa drygt 80% och vid fem ar ca 60—70%. Andra patientkategorier an
de som lider av tarmsvikt, kan ocksa vara i behov av VTx, exempelvis:

1.  Patienter dar man har bedomt att konventionella kirurgiska metoder inte
ar tillrackliga for att atgarda den underliggande patologin som lokalt in-
vasiva maligniteter som t.ex. neuroendokrina pankreastumorer och des-
moider lokaliserade till bukvagg eller bukhala.

2. Icke rekonstruerbar gastrointestinal kanal efter omfattande buktrauma
eller iatrogena skador dér rekonstruktiv tarmkirurgi inte kan lsa pro-
blemet.

3. Avancerad trombotisering av portven och vendsa mesenterialkarl som
leder till livshotande portal hypertension dér ingen alternativ behand-
lingsmetod finns tillganglig.

Utredning och behandling
Ut6ver utvardering och korrekt patientselektion kréavs listning pa nationell
och nordisk vantelista, donatorsselektion, kirurgisk koordinering, kirurgisk
hamtning av donators organ, transplantationen och den omedelbara eftervar-
den (vardtid ca 4-6 manader), vilket sker pa den transplanterande enheten.
Vardtyngden av dessa patienter innan transplantation ar ofta mycket hog pga.
de multipla, allvarliga underliggande sjukdomstillstanden. Detta innebar att
en signifikant andel av patienterna ar sjukhusbundna innan transplantation.
Andra allvarliga riskfaktorer som bidrar till vardtyngden ar sarkopeni, mal-
nutrition, njursvikt, och inte minst kroniska smarttillstand dér kroniskt opiat-
bruk &r en speciell utmaning. Ofta finns det &ven en psykologisk/psykiatrisk
palagring hos dessa patienter som kraver speciell handlaggning och utvarde-
ring innan patienten kan listas for transplantation. Det ar inte ovanligt att pa-
tienternas somatiska/psykiatriska tillstand ar sa pass nedsatt vid transplantat-
ionsbeddmningen att det anses vara en kontraindikation for behandlingen.
Hér ar den multidisciplinéra insatsen nédvandig for att utreda om patienten &ar
lamplig for transplantation. Detta kan ta flera manader. Manga av de soma-
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tiska/psykiatriska faktorerna finns kvar i varierande grad dven efter en trans-
plantation, vilket ar en forklaring till varfor vardtiderna blir langa. Median-
vardtiden dr ungefar 3-6 manader. Langsta vardtiden har legat pa drygt ett ar.

Patienterna &r darmed definitionsmassigt en hogriskgrupp. Detta i kombi-
nation med mycket omfattande kirurgi och immunsuppression okar riskerna
for komplikationer och resulterar i langa aterhdamtningstider. Uppfoljningen
efter transplantation &r livslang och bor endast goras av ett multidisciplinart
team med bred transplantationskompetens.

Organisation

Vardinsatserna efter transplantation &ar massiva vilket staller stora krav pa
teamet. Det ar kirurgerna som bar huvudansvaret efter transplantationen,
dygnet runt, aret runt, med en specifik jourlinje for detta &ndamal.

Det ar viktigt att transplantationsuppféljning sker per protokoll. Uppfdlj-
ning kan aven ske pa individuell niva, enligt dverenskommelse med remitte-
rande enhet efter transplantation.

Det multidisciplinara teamet bestar av bl.a. transplantationskirurger,
gastroenterologer, narkos- och intensivvardslakare. Endoskopister och pato-
loger behdvs for rejektionsdiagnostik och den immunologiska uppféljningen
behover skotas av transplantationsteamet. Specialister inom interventionell
radiologi behover finnas tillgangliga i anslutning till transplantationen med
tanke pa att manga patienter har en begransad karlaccess. Andra forutsatt-
ningar for god vard efter en transplantation ar bl.a. dietister, underskoterskor,
sjukskaoterskor och specialister inom klinisk nutrition.

Idag finns en vardgivare i Sverige som utfor VTx. Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset i Goteborg har byggt upp erfarenhet under 20 ar och har dven
en dverenskommelse med Norge for utforande av dessa transplantationer.

Genom denna centralisering bedémer sakkunniggruppen att man sannolikt
har kunnat 6ka antalet tillgangliga organ for dessa patienter och déarmed bi-
dragit med att minska dodligheten pa vantelistan. Resultaten for svensk trans-
plantationsverksamhet star sig val i jamfcrelse med nagra av de mest erfarna
verksamheterna i USA och Europa.

Vardvolymer

Antalet transplantationer som genomfors arligen i Sverige &r idag endast en
till tva. Sedan Sverige etablerade en tarmtransplantationsverksamhet hésten
2000 sa har totalt 36 patienter transplanterats. Nio patienter ar barn (<18 ar)
och nio ar norska medborgare. Ungefar 20-30 remisser kommer arligen till
tarmsviktscentrum med transplantationsfragestallning. | skrivande stund sa
finns det fyra patienter som vantar pa VTX, tva vuxna och tva barn. En storre
andel patienter med buktrauma, iatrogena skador och vendésa kérlkomplikat-
ioner i buken dar konventionell kirurgi eller interventionell radiologi inte kan
rada bot kan komma att bidra till att antalet transplantationer 6kar over tid.

VISCERAL TRANSPLANTATION
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30125/2020 11(23)

Forskning

Den centralisering som redan idag finns till ett svenskt (nordiskt) center har
bidragit till att man t.ex. inom den kliniska forskningen har kunnat samman-
stélla ett flertal publikationer och avhandlingar inom amnet.

Internationell utblick

Sverige har en dverenskommelse med Norge kring VVTx, dar Norge skickar
sina patienter till Sverige. Av det internationella tarmtransplantationsregistret
framgar det att det finns ca 20-25 aktiva centra i varlden som genomfor dessa
transplantationer. Majoriteten ar stora amerikanska centra med annan mycket
omfattande organtransplantation. | Europa genomfors dessa transplantationer
bl.a. i England (Cambridge, Oxford, London), Frankrike (Paris), Spanien
(Madrid och Barcelona), Belgien (Leuven), Italien (Rom, Bergamo). Av vara
nordiska grannlander har Finland transplanterat en handfull patienter med
goda resultat men den erfarenheten stracker sig an sa lange endast till isole-
rad tunntarmstransplantation.

Framatblick

Varfér nationell hégspecialiserad vard?2

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad inom
omradet som bor koncentreras nationellt, &r visceral tarmtransplantation
(VTx) for bade vuxna och barn. Det finns en bred internationell konsensus
om att transplantationsverksamheten bor utgéra en del av de enheter som ag-
nar sig at tarmrehabilitering. Studier pekar pa att ett intimt samarbete pa en
sadan enhet kan radda upp till 20% av patienterna fran att komma till en
transplantation eller atminstone skjuta upp en sadan.

Battre transplantationsresultat pa grund av en mer optimerad och tidsenlig
patientselektion samt evidensbaserad uppféljning efter transplantation ar yt-
terligare effekter av ett sadant samarbete. Transplantationsverksamheten
(inkl. tarmrehabilitering) och den specifika, mycket sallsynta, atgarden i sig
ar komplex och kraver stora resurser. Detta ar starka skal till varfor varden
fortsatt bor vara centraliserad. Systemet for nationell hogspecialiserad vard
ger aven béttre forutsattningar for ett tydligt ansvarstagande, for upprétthal-
lande och utveckling av kompetens och forskning.

Resonemang kring antal enheter
Varden &r séllan férekommande da antalet som arligen remitteras till trans-
plantationscentrum for bedémning uppgar till 20-30 patienter, varav 1-2 pati-
enter transplanteras. Inlarningskurvan for, framforallt transplantationskirur-
gen, ar mycket lang och en decentralisering (dvs. att fler &n en enhet skulle
foreslas) skulle aventyra denna resurskravande verksamhet och riskera fram-
tida vardresultat/vardkvalitet.

Det finns dock en viss sarbarhet med endast en enhet. Vid eventuell han-
delse av att transplantationerna inte kan genomforas i Sverige, sa behéver det
finnas avtalade samarbeten med annat land. Trots viss forvéntad 6kning av
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antalet tarmtransplantationer kommer en enhet att vara tillracklig i nérlig-
gande framtid.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sarskilt villkor.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha
specifik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

+ Kirurgteam for att tillgodose beredskap dygnet runt for organhdmtning,
transplantation och kirurgisk handlaggning av komplikationer efter trans-
plantation.

» Narkoslékare

« Endoskopist (utbildade for rejektionsdiagnostik)
« Patolog (utbildade for rejektionsdiagnostik)

« Gastroenterolog

* Interventionell radiolog

 Organkoordinator

Kritisk utrustning, lokaler
Inga tillagg

Andra férutsattningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

« Kirurgisk beredskap under patienternas vardtid och under tiden patienten
star pa vantelista for att bli transplanterad.

« Komplett infrastruktur och logistiska resurser nddvéndiga for att bedriva
organtransplantation.

» Immunologisk uppféljning.

« Multidisciplinért tarmrehabiliteringscentrum med erfarenhet av tarmtrans-
plantationer.

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Resurs/strategi for att tillgodose transitionsprocessen fran barn till vuxen-
sjukvard.

Ovrigt

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

NHVe ska bidra till utbildning pa NHVe samt pa nationell niva.

NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom till-
stdndsomradet.

NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt.

NHVe ska vara tillgangliga for medicinska fragor kring transplanterade
patienter for att bidra till en 6kad patientsakerhet.

NHVe skall bidra till rapportering till nationella och internationella regis-
ter och dérmed bidra till att 6ka kunskapen inom féltet.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstinden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillgénglighet, nérhet
etc.)*

Patienten har ofta multipla underliggande sjukdomstillstand som kan vara all-
varliga och/eller direkt livshotande. Detta innebdr att en signifikant andel av
patienterna ar sjukhusbundna innan transplantation. Vardtiderna ar ofta langa
(upp till ett ar i vissa fall) och detta bor tas i beaktande for patientens och
hens narstaendes bésta.

Fordelarna med att Sverige har en enhet dar kompetens for VTx finns och
kan utvecklas, ar att landets patienter ocksa far tillgang till en potentiellt liv-
raddande atgard nar det ar slut pa andra alternativ. Med endast en utforare i
landet behdver man, &ven om risken &r ytterst liten, behéver man beakta ris-
ken for att verksamheten kan vara sarbar. Att omlokalisera patienterna till an-
nat land under en langre tid kommer att innebéra problem for patienten. Aven
andra faktorer behdver beaktas. Det ar t.ex. oklart hur organallokeringsprin-
ciperna och &nnu viktigare, prioriteringsordningen ser ut for en svensk pati-
ent listad for transplantation i ett annat land. Det finns ingen etablerad dver-
enskommelse i denna fraga med andra organisationer som t.ex.
Eurotransplant. Risken finns att en utlandsk, i detta fall en nordisk, patient,
kan bli nedprioriterad.

Andra viktiga hansynstaganden ar mer konkreta, under tiden pa vantelistan
sa kan man stalla sig fragan om det ar rimligt att utlokalisera ett sjukt barn
med hela sin familj utomlands i vantan pa transplantation? Vantetiden kan
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variera mycket men ar sallan mindre an ett halvar. Eftervarden efter trans-
plantationen ar ocksa lang. Hur skall uppfdljningen efter transplantationen se
ut? Var skall den d4ga rum? Férutom risken for patienten sa betalar den med-
foljande familjen ett hogt pris pA manga olika plan.

P&verkan pd& utbildning, kunskaps- och
kompetensdverfdring

Det finns som forvantat vissa sarbarheter pga. den starka men nodvandiga
centraliseringen. En decentralisering kan orsaka decimering av antalet kirur-
ger eller pa kompetensnivan hos existerande, och kan ha en direkt negativ in-
verkan pa patientsékerheten eller i varsta fall resultera i att en patient inte blir
transplanterad.

Antalet kirurger ar hogt i relation till antal transplantationer som gors arli-
gen (1-2 stycken). Anledningen ar att procedurens komplexitet kraver at-
minstone tva team for att sakerstalla patientsakerhet bade vid hamtning av or-
gan samt sjalva transplantationen. Det forutsétts att det alltid maste finnas en
kirurgisk beredskap for dessa transplantationer. Kirurgerna roteras vid varje
moment i utbildningssyfte. En tydlig plan kring hur eventuell rekrytering (in-
tern eller extern) av kirurger skall &ga rum kravs.

P&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Den centralisering som idag redan finns har bidragit till att Sverige har viss
forskning inom omradet. En formalisering av omradet till NHV skulle antag-
ligen inte gora nagon storre skillnad mer &n att det kan bli an mer tydligt att
forskning behdvs. En centraliserad verksamhet resulterar i ett storre patient-

underlag. Detta kan i sin tur bidra till att forbattra den vetenskapliga kvali-
teten pa eventuella kliniska forskningsprojekt.

P&verkan pd ndrliggande omrdden*

Detta handlar om ytterst fa, for visso valdigt vardtunga patienter, som inte
borde gora nagon skillnad for omkringliggande omraden. | Europa har man
aven funnit att behov av vardinsatserna efter en VTx &r fortsatt hoga men inte
till den grad som skulle kunna inneb&ra en undantrangningseffekt for nérlig-
gande vardomraden.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omrddet i stort*
Sakkunniga ser ingen paverkan pa akutsjukvard fran hur det ser ut idag.

P&verkan p& vardkedjan
Sakkunniga ser ingen paverkan pa vardkedjan fran hur det ser ut idag.
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Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsorjining
etc.)

Med endast en enhet i Sverige finns risk for viss sarbarhet. Men att inte ha en
transplantationsverksamhet i landet kan ocksa vara kostsamt pa grund av
bl.a. de langa vardtiderna. Att formalisera omradet till NHV kan gora skill-
nad for den enhet som ansvarar for transplantationsverksamheten. Det blir ett
tydligare uppdrag kring resurser och kompetensforsorjningen. Verksamheten
maste dock sakerstalla ledningsfunktionen i kirurgteamet inom den kom-
mande fem-arsperioden. For icke-NHV blir det ingen skillnad fran idag.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*
Sakkunniga ser inte att det blir nagon skillnad fran idag.

Forutsattningar att utdka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Behovet av VTx kommer sannolikt att kvarsta pa atminstone samma niva
som idag. Sedan tarmsviktscentrum pa Sahlgrenska invigdes for tva ar sedan
sa har antalet remisser med specifika transplantationsfragestallningar okat
markant vilket férmodligen beror pa en 6kad medvetenhet och kunskap kring
behandlingsmetoden. En storre andel patienter med buktrauma, iatrogena
skador och vendsa karlkomplikationer i buken dér konventionell kirurgi eller
interventionell radiologi inte kan rada bot kan komma att bidra till att antalet
transplantationer 6kar dver tid. Detta kan troligen besvaras inom en fem ars
horisont.

Ovriga kommentarer

En mycket viktig aspekt i detta sammanhang &r att en transplantation med
lyckad utgang innebér en stor ekonomisk besparing for samhallet. Kostna-
derna behaftade med total parenteral nutrition och multipla vardtillfallen pga.
livshotande komplikationer av parenteral nutrition & mycket hoga. Ameri-
kanska och Brittiska samhallsekonomiska studier visar att trots sin hoga kost-
nad sa betalar sig en VTx inom tva ar.
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Uppfdljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfdljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt — Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser fill
NHVe

Ev &ven uppdelat pd& diagnos om det finns
behov

Av dessa sa skall de framgd hur ménga
som gar till en specifik transplantationsut-
redning. En del patienter avslds direkt frdin
transplantationsbeddmning pga. formella
kontraindikationer.

Bakgrundsmatt — Antal behandlingar

Antal VTx vid NHVe

Ev &ven uppdelat pd diagnos eller be-
handling om det finns behov

Antal kontroller efter transplantation (&rs-
konftroller enligt protokoll)

Mottagningsbesok for klinisk uppfdlining.
Mojligen differentiera fysiska vs virtuella.

Svenska / Norska patienter

Bakgrundsmatt - Vardtid

Tid p& vantelistan- justerad fér perioder d&
patienten pausas pga komplikationer

Antal vardtillféllen under det forsta dret ef-
ter fransplantation enligt protokoll

Antal dygn pd IVA vid férsta vardtillfallet

Vardtid vid VTx

Tillganglighetsmatt — fid till beddmning

Tid (i dagar) frédn remiss till bedémning

VISCERAL TRANSPLANTATION
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Datum fér beddmning minus datum for re-
miss

Tid (i dagar) frén remiss (alt bedémning) till
behandling/atgdérd (motsvarar tid pd van-
telista)

Tillganglighetsmatt — fid till behandling
Datum fér behandling/&tgdérd minus da-
tum for remiss (alt beddmning)

T ex Overlevnad eller Komplikation

Medicinska resultat Patientdverlevnad, graftdverlevnad,
Andel ddr man avvecklar TPN, partiell PN
(bdda inom férsta dret efter V1x)

*FOr patienter inom NHV foljs demografisk data upp:
Alder (om relevant)

Kén

Patientens hemregion (folkbokféringsadress)
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella enheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att kon-
centrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande ar ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, vardformer och behandlingsmetoder. Artik-
larna undersoker inte fragestallningen om koncentration av vard inom omra-
det ”Visceral transplantation”. Sakkunniggruppens bedomning utgér fran in-
ternationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska
sjukvardens struktur inom omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Stockholm: Jan Bjork, specialist inom gastroenterologi
och Henrik Arnell, specialist inom pediatrisk gastroenterologi
Samverkansregion Linkdping: Rikard Svernlov specialist inom gastroentero-
logi och Annika Klange Lind, specialist inom pediatrisk gastroenterologi
samt onkologi

Samverkansregion Umea: Marten Werner, specialist inom internmedi-
cin/gastro- och heptolog och Olof Sandstrém, specialist inom pediatrisk
gastroenterologi

Samverkansregion Goteborg: Gustaf Herlenius, specialist inom kirurgi
(transplantation), Lars Ellegard, specialist inom klinisk nutrition och Nils Ek-
vall, specialist inom pediatrisk gastroenterologi

Samverkansregion Lund/Malma: Jan Lillienau, specialist inom gastroentero-
logi och Pia Karlsland-Akeson, specialist inom pediatrisk gastroenterologi
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Anna Wickbom, specialist inom gastro-
enterologi och Niklas Nystrom, specialist inom pediatrisk gastroenterologi

Henrik AImI6f, Mag- och tarmfdreningen for Stockholms Ian inom Mag- och
tarmférbundet har fortlépande under arbetets gang tagit del av sakkunnig-
gruppens underlag, gett inspel och deltagit vid ett visst antal méten.
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en étgard ska utgéra nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En ¢kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hég-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa

vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss, Socialstyrelsen
grupper konsekvens- tar beslut om
tar fram analys och vad och antal

underlag beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansdkningar ansdker om

tillstand infér beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter

foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag &r att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for Tarmsvikt hos vuxna
vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell hdgspecialiserad vard. Sak-
kunniggruppens forslag remitteras 6ppet for synpunkter fran alla intresse-
rade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen,
m0ojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Ordlista

CVK
ESPEN
HPN
HSL
IFALD
IRTA
MDK
NAG
NHV
NHVe
NPO
PN

PV
SVP

Central venkateter

European society for clinical nutrition and metabolism
Hemparenteral nutrition

Hélso- och sjukvardslagen

Intestinal failure associated liver disease
Intestinal rehabilitation transplant association
Multidisciplinar konferens

Nationell arbetsgrupp

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vard-enhet
Nationellt programomrade

Parenteral nutrition

Parenteral vatskeersattning

Subkutan venport
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet tarmsvikt hos
vuxna att det som framgar under rubriken Definition ska utgora nationell
hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter. Detta bedoms vara vard
som ar komplex, séllan forekommande, kréver en viss volym och multidisci-
plinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da bland annat flera olika kom-
petenser behovs, saval lakare (gastroenterologer, kolorektalkirurger, anestesi-
ologer/kérlkirurger) som sjukskoterskor, stomiterapeuter, dietister och
kuratorer.

Sakkunniggruppen anser att en koncentration av aktuell vard till tva var-
denheter Okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsékerheten
och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvandande av hélso-
och sjukvardens resurser kan uppnas. Internationell erfarenhet har ocksa visat
att samlade vardinsatser med dedikerade enheter som samarbetar med patien-
ternas ordinarie sjukvard minskar morbiditet och mortalitet i patientgruppen.

Tva nationella hogspecialiserade vardenheter (NHVe) bedéms som ade-
kvat for att uppna 6nskade vardvolymer vid varje enhet for att det multidisci-
plindra teamet ska kunna uppratthalla och utveckla kompetens. En vardenhet
bedoms bli for sarbart och fler enheter riskerar att utmynna i for litet patient-
underlag vid varje enhet for att uppna en énskad kvalitetshojning inom omra-
det och ge goda forutséttningar for att bedriva en resurseffektiv verksamhet.

Konsekvenserna av att man koncentrerar denna vard ar évervagande posi-
tiva. Den huvudsakliga varden ska fortsatt bedrivas regionalt och de nation-
ella enheterna kommer att bidra med expertkunskap och generell kompetens-
hojning for vardomradet i hela landet.

Sakkunniggruppen bedomer att den basala akutsjukvarden inom detta om-
rade inte kommer att paverkas eftersom de flesta patienter fortsatt kommer
att vardas regionalt. Belastningen pa akutsjukvarden vid nationella enheter
kommer inte att forandras.

Sakkunniggruppen bedémer att omkringliggande omraden inte kommer att
paverkas i nagon storre utstrackning. De nationella enheterna riskerar dock
att fa viss dverbelastning pa vardavdelning och intensivvard da man konkur-
rerar med 6vrig inneliggande vard.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Definition

Viss vard vid tarmsvikt hos vuxna ska utgora nationell hogspecialiserad
vard.

Forslaget avser vard for patienter med tarmsvikt (>3man) pa grund av exempel-
vis kort tarm, motorikstorningar eller stralenterit dar man trots optimerad far-
makologisk och kirurgisk behandling beh6ver parenteral nutrition (PN) eller
vatskebehandling (PV).

Kontakt tas med nationell enhet for:

1.  Beddmning, eventuellt vidare utredning och viss uppféljning. Av den
bedémning, uppféljning och monitorering som gors ska minst en goras
av en nationell enhet.

2. Stallningstagande till avancerad behandling, sasom biologiska ldkeme-
del, viss kirurgi och viss uppféljning av sadan behandling.

Antal vardenheter

Tva vardenheter.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgrénsningar till
omradet.

Foljande omraden, med koppling till definitionen, ingar ej i och ska
ej koncentreras pa nationell niva:
1. Patienter med aktiv cancersjukdom med kort forvéntad dverlevnad.

Foliande omraden bor nivastruktureras inom varje

samverkansregion:

1. Sakkunniggruppen foreslar att vard vid tarmsvikt dven nivastruktureras
regionalt till storre enheter, med storre patientvolymer. Dessa enheter
bor, enligt sakkunniggruppen, ha regelbunden kontakt och kunskapsut-
byte med NHVe.

2. Alla patienter inom definitionen ska fa en bedémning av en nationell en-
het, men den huvudsakliga varden av patienter med tarmsvikt, som klarar
sig med peroral nutritions- och vatskebehandling, bor nivastruktureras
regionalt da de ar i behov av sarskild dietistkompetens och monitorering.

Foliande omraden har genomlysts separat:
Tarmrehabilitering for barn

Rekonstruktiv kirurgi vid inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)
Viss vard vid avancerad Crohns sjukdom

Visceral transplantation

Avancerad béackenkirurgi,

SARE A

Foliande omraden har identifierats for eventuell framtida nationell

nivastrukturering:

1. Svara motilitetsrubbningar hos vuxna — for bedémning pa nationella en-
heter

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
SOCIALSTYRELSEN
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Vardomrade

Nulage

Forslaget avser patienter med kronisk tarmsvikt (> 3man) pa grund av exem-
pelvis kort tarm, motorikstorning eller stralenterit dar man trots optimerad
farmakologisk och kirurgisk behandling behover parenteral nutrition (PN)
och/eller parenteral elektrolyt/vatsketillforsel (PV).

Tarmsvikt kan vara av varierande allvarlighetsgrad och graderas fran typ 1
till typ 3. Typ 1 &r 6vergaende, typ 2 &r mer langdragen men fortfarande re-
versibel, och typ 3 &r kronisk. Sakkunniggruppen uppskattar att det i Sverige
finns 1000 individer i alla aldrar med kronisk tarmsvikt dar minst 300 beho-
ver parenterala insatser. Ovriga cirka 700 patienter med kronisk tarmsvikt
klarar sig utan parenteralt stod. Det finns ocksa en stor grupp med Gverga-
ende tarmsvikt pga. fistlar eller stora stomifloden (typ 2).

De dominerande orsakerna bakom svar tarmsvikt &r Mb Crohn (30-50% av
fallen), kérlkatastrof (15-20%) och kirurgiska komplikationer (15-25%). Ett
potentiellt 6kande antal kommer fran komplikationer till bariatrisk-/ obesitas-
kirurgi.

Med tiden kan patienterna utveckla svar leverpaverkan vid langvarigt behov
av PN, samt andra livshotande komplikationer, bl.a. njursvikt. Dessa patien-
ter kan vara i behov av och aktuella for bade sarskilt specialiserad bedom-
ning och utredning samt avancerad behandling sa som lakemedel eller visce-
ral transplantation. Komplexiteten och vardbehovet ar stort hos denna
patientgrupp.

& Tarmtransplanterade
Parenteral-

beroende PN 300

Typ 3
icke parenteral- Kronisk tarmsvikt

bercende

—&—-————-
— =

Typ1
Akut, overgdende tarmsvikt

Figur 1. Tarmsvikt kan enligt figuren ovan indelas i tre typer baserat pa kliniken. Typ 1 - Akut sjalvldkande
tarmsvikt per/postop, gastroenterit (<3mén). Typ 2 - Overgéende tarmsvikt, ex fistlar, kirurgiska komplikat-
ioner. Typ 3 - Kronisk tarmsvikt ex. kort tarm, motorikstérningar, stralningsenterit. Kalla: Gastrokuriren 4,
2020.
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Behandling

Utover PN kan patienter med tarmsvikt behdva kirurgisk behandling t.ex. in-
testinal rekonstruktion (tarmfoérlangande kirurgi) eller tarmtransplantation
(tunntarm eller multivisceral). Det kan i vissa situationer &ven bli aktuellt
med farmakologisk behandling. Idag dr ett preparat (teduglutid) godkant men
inte subventionerat for behandling av tarmsvikt. Pa grund av den hoga kost-
naden for (for narvarande 2 miljoner kronor per ar) dr anvandningen i Sve-
rige starkt begrénsad och ojamlikt fordelad.

Organisation

I nulaget kan den definierade patientgruppen aterfinnas vid alla landets sjuk-
hus. Antalet patienter ar relativt litet vilket gor det svart for alla regioner/
samverkansregioner att uppratthalla adekvat kompetens inom omradet. Vard-
givare kan ha en enda patient med tarmsvikt pa sin mottagning samtidigt som
patienten kraver omfattande, hog och multidisciplindr kompetens. Vissa en-
heter har gjort en ansats att samla och strukturera handldggandet av patient-
gruppen. Sahlgrenska sjukhuset i Goteborg har den storsta volymen patienter
(ca 60 patienter med PV/PN). Idag ser forutsdttningarna for att erbjuda
hogspecialiserad vard olika ut i landet och sakkunniggruppen bedémer att det
finns en viss risk for ojamlik vard gallande denna mycket komplexa patient-

grupp.

Vardvolymer

Vardvolymen for det definierade vardomradet uppskattas till ca 300 patienter
med tarmsvikt typ 3 i Sverige, med ungefar 50-100 nya fall (inkl. typ 2) varje
ar. Osakerheten i siffrorna ar dock stor. Det finns t.ex. en risk for ett 6kande
antal patienter som genomgatt bariatrisk-/ obesitaskirurgi dar tarmsvikt kan
forekomma som komplikation.

Sakkunniggruppen bedomer att ungefar hélften av den definierade patient-
gruppen kan vara i behov av stallningstagande till avancerad behandling. Ett
begransat antal kan dessutom vara i behov av bedémning, utredning eller be-
handling inom slutenvard.

Forskning

Idag bedrivs patientnara/klinisk forskning inom vardomradet. Det forekom-
mer forskningssamarbeten inom landet och internationellt, frdmst inom
Europa. Idag finns inget nationellt kvalitetsregister. En koncentration skulle
oka forutsattningarna att utveckla uppféljningssystem/register for vardomra-
det. En koncentration skulle troligen 6ka mojligheterna till forskning.

Internationell utblick

Riktlinjer fran European society for clinical nutrition and metabolism
(ESPEN) och Intestinal rehabilitation transplant association (IRTA) rekom-
menderar remiss till hdgspecialiserade center om PN forvéntas tdcka >50%
av kaloribehovet efter tre manader. Danmark har exempelvis fem enheter for
en bredare patientkategori (ca 300 patienter/ar, inkl. onkologiska patienter)

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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och tillhandahaller/belagger ca 15 vardplatser med vardtider pa i snitt tre
veckor.

| England ar varden av patienter med tarmsvikt hogspecialiserad pa tva ni-
vaer, integrerade tarmsviktscentra och hemparenteral nutrition- (HPN)
centra. Tills nyligen har det endast funnits tva integrerade tarmsviktscentra,
men de kommer att bli atta. Det finns omkring 20 HPN centra med 20-60
HPN patienter vid varje. De tva integrerade tarmsviktscentra har 200-250
HPN patienter. England har 56 miljoner invanare pa en fjardedel av Sveriges
yta och det finns omkring 50 HPN patienter/miljon invanare. Antalet patien-
ter bedoms 6ka Gver tid. Integrerade tarmsviktscentra bestar av multidiscipli-
néra team som behandlar kritiskt sjuka medicinska och kirurgiska patienter
med tarmsvikt typ 2 och 3. En del av patienterna har mycket komplicerade
tillstand s& som intraabdominal sepsis, fistlar med eller utan 6ppen buk och
kan vara i behov av nagon form av intestinal rekonstruktion. Integrerade
tarmsviktscentra tillhandahaller rad och stod till HPN centra men utgor sam-
tidigt ett eget HPN centra. De har i uppdrag att arbeta for jamlik tarmsvikts-
vard i England. HPN centra bestar ocksa av multidisciplinra team men be-
handlar bara patienter med tarmsvikt typ 3. De hanterar komplikationer sa
som sepsis, dehydrering, hoga stomifléden, kateterrelaterade komplikationer
och karlaccessproblem. Bada typer av centra utbildar patienter i att sjalva
skota sin PN.

Utifran den internationella utblicken, bedémer sakkunniggruppen att de
svenska volymerna kan vara underskattade. Definitionerna av patientgruppen
kan dock variera vilket forsvarar jamforelser mellan olika lander.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad vard?

Vid tarmsvikt har bade vardgivare och patienter mycket att vinna pa samord-
ning. Sakkunniggruppen anser att en koncentration tkar forutsattningarna for
uppratthallande och utveckling av kompetens hos personal och verksamheten
i stort. Internationell erfarenhet talar for att samlade vardinsatser med dedike-
rade kompetenscentrum som samarbetar med patienters ordinarie sjukvar-
dande instanser minskar morbiditet och mortalitet i denna patientgrupp Med
inrdttandet av NHVe skulle forutsattningarna till mer jamlik och personcen-
trerad vard 6ka vilket ocksa skulle innebara battre forutsattningar for att
avancerad behandling och nya behandlingsmetoder erbjuds till patienter som
har storst nytta av sadan. Bedomning vid NHVe kan behovas vid exempelvis
komplicerade och/eller sallsynta tillstdnd (t.ex. vid mycket kort tunntarm och
bevarad kolon) eller intraabdominal sepsis, fistlar med eller utan 6ppen buk,
och behov av intestinal rekonstruktion eller transplantation. Hogspeciali-
serade atgarder kan ocksa behdvas vid komplikationer sa som allvarlig sepsis
och dehydrering, hoga stomifléden, kateterrelaterade komplikationer och
brist pa karlaccess.

En NHVe ska &ven kunna erbjuda optimering av existerande behandling
vid exempelvis komplikationer till PN, t.ex. vid svar leverpaverkan (IFALD).
Nationella enheter forvantas ha en hogre kompetens i hela det multidiscipli-
néra teamet kring patientgruppen och kan darmed bidra till en 6kad kunskap
regionalt genom samverkan och utbildning. NHVe kan &ven bidra med ¢kad
kunskap till patienter genom olika utbildningsinsatser som t.ex. skriftlig pati-
entinformation.

Sakkunniggruppen foreslar att alla patienter inom definitionen ska erbju-
das en beddmning pa en nationell enhet ndgon gang under sitt vardforlopp,
samt vid komplexa fall, t.ex. d&r avancerad behandling som biologiska lake-
medel eller tarmtransplantation kan komma ifraga.

Basen for varden av personer med tarmsvikt bor dock vara lokaliserad reg-
ionalt men ocksa dar kravs en nivastrukturering. Sverige ar ett avlangt land
och det maste finnas lokal/regional kompetens att tillga vardagar i hela lan-
det. Akuta komplikationer (sepsis, dehydrering, héga stomifloden, kateterre-
laterade komplikationer och kérlaccessproblem m.m.) skall initialt i de flesta
fall kunna hanteras lokalt. FOr patienternas tillit och trygghet behdvs en till-
ganglig och nara regional vard. Det regionala multidisciplinara teamet med
en patientansvarig lakare ska sta for den kontinuerliga behandlingen och upp-
féljningen av patienterna. Sakkunniggruppens forslag stammer vél 6verens
med hur tarmsviktsvarden &r organiserad i Danmark och England.

Resonemang kring antal enheter

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning resonerat kring antalet enheter
fran att enheter ska finnas i merparten av storregionerna (regional nivastruk-
turering, dvs. fler an fem enheter) till att foresla tva enheter. Det pagar dven
arbete inom regionernas system for kunskapsstyrning for att forbéattra varden
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for personer med tarmsvikt. Regionerna skulle potentiellt kunna komma
dverens om en struktur med centralisering inom varje samverkansregion.
Nackdelen skulle dock vara att volymerna vid respektive centra inte blir till-
rackliga for kunskapsutveckling eller forskning inom omradet. Férdelen med
att infora NHV ér att det blir en tydlig struktur och ett tydligt uppdrag till na-
gon/nagra enhet(er) dit alla patienter ska remitteras for minst en bedémning
och stallningstagande till eventuell avancerad behandling. Det skulle ocksa
bli en forutségbar resursfordelning vid de nationella enheterna for denna pati-
entgrupp. Om tre enheter foreslas kan det till viss del motiveras utifran bade
volymer och varje enhets formaga att uppratthalla det multidisciplinara tea-
mets utveckling av adekvat kunskap och erfarenhet. Det finns dock tveksam-
heter kring att vardvolymerna skulle bli tillrackliga for tre enheter, baserat pa
den patientkategori och definition av uppdraget som ringats in.

Sakkunniggruppen anser att ju flera patienter varje enhet behandlar desto
mer erfarenhet far de, och enheterna far chansen att utvecklas, vilket i for-
langningen leder till battre vard for patienterna. Men att bara inrétta en enhet
kan bli for sarbart och flera sakkunniga lyfter férdelarna med att ha en dia-
logpartner vid de svara beddmningarna. Tva enheter ger méjlighet att vid till-
standsfordelning beakta geografin.

Forslag till vardkedja/flode
Sakkunniggruppen foreslar féljande patientfléden mellan regional vard och
NHVe.

Inneliggande
Bedomning/
Vard pa NHVe

Bedémning och
Patient inom Remiss till anmilan av

definitionen NHVe NHVe till MDK
pa NHVe

Rekommendation
om atgarder och
uppfaljning

Regional vard Nationell vard

Figur 2. Forslag till patientflode. Patient inom definitionen remitteras till NHVe som beddmer remissen och
eventuellt begdr komplettering. Dérefter kan NHVe besvara remissen, anméla till MDK eller kalla patienten for
bedémning pd NHVe.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sérskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstdnd kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sarskilt villkor.

Kritisk personalkompetens
Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.

» Gastroenterolog

* Dietist

» Kontaktsjukskdoterska

 Stomiterapeut

» Kurator

« Anestesiolog/karlkirurg med inriktning pa kérlaccess
» Kolorektalkirurg

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillhor stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behovs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen &r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

 Mojlighet till slutenvard, minst fem vardplatser per NHVe

 Lokalerna ska mojliggdra mottagningsbesok med flera professioner nédrva-
rande

« Lokalerna ska mojliggora patientutbildning i parenteral egenvard

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Andra kompetenser och forutsattningar for att
varden inom det definierade omradet ska kunna
bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behéver fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc.). Dessa behover ej finnas att
tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet beho-
ver kunna visa hur de ska sékra att dessa omraden finns tillgangliga for en
overskadlig tid.

e Smértteam
* Interventionell radiologi
 Infektionskonsult

» Kompetens att lagga central venkateter (CVK)/subkutan venport (SVP),
accesskonsult pa patienter som ar svara att finna access pa

» Kilinisk fysiologi (njurfunktionsprov)

* Motilitetslaboratorium

Ovrigt

« NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs

* NHVe ska ansvara for Overrapportering till remitterande enheter samt félja
upp patientrapporterade matt

* NHVe ska ansvara for en digital plattform fér MDK och utbildning

» NHVe ska ta fram gemensamma standardiserade frageformular for upp-
féljning

» NHVe ska verka for/underlatta strukturerad uppféljning av patientgruppen

» NHVe ska verka for ST-utbildning inom Klinisk nutrition och tarmsvikt

* NHVe ska erbjuda auskultation for sdrskilt intresserade specialister
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglighet, narhet
etc.)*

Alla personer inom definitionen bor erbjudas bedémning pa nationellt
hdgspecialiserat center. De flesta bedémningar kommer ske vid MDK och
medfor inte att patienten nddvéndigtvis behover infinna sig fysiskt till ett
NHVe. NHV kommer férhoppningsvis bidra till att patienter med tarmsvikt
erbjuds battre och mer jamlik vard dver landet genom kunskapséverforing sa
att den regionala och lokala kompetensen hos vardgivare hojs. Forslaget in-
nebar sammantaget en generell kvalitetshojning pa den specifika varden.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensdverforing

Med detta forslag kommer regional vard fortgd men med en forvantad kom-
petenshdjning med regelbunden MDK, kontakt och kunskapsutbyte med
NHVe. Forhoppningsvis kommer detta leda till en generell kompetenshdj-
ning och mer jamlik och personcentrerad vard.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

NHV kommer att bidra till att forskning pa patienter med tarmsvikt underlat-
tas. Idag finns det inget register for patienter med tarmsvikt och uppskatt-
ningar om prevalensen varierar, inte minst ur ett europeiskt perspektiv. NHV
innebéar att man pa ett fatal centra far kannedom om alla patienter inom defi-
nitionen och kan pa sa vis och lattare bedriva forskning bade i form av kli-
niska studier men ocksa kliniska lakemedelsprévningar pa denna patient-
grupp. Forskare intresserade av patienter med tarmsvikt kan soka sig till
NHVe.

Paverkan pa narliggande omraden*

Det handlar om sma vardvolymer och fa patienter dar den mesta av varden
maste ske lokalt, undantrangningseffekterna torde vara sma. Regional niva-
strukturering kan paverka enskilda sjukhus mer eller mindre, men inte sa stor
paverkan av nationell nivastrukturering.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta

omradet i stort*

Lokala vardgivare maste ha forstaelse och kunskap kring akuta komplikat-
ioner sasom infektioner hos patienter med tarmsvikt. Det liknar den vard som
till exempel ges till patienter som &r kolektomerade och har stomi eller har
svar gastroenterit eller ileus. Saledes torde paverkan pa mindre enheter vara
minimal.

Paverkan pa vardkedjan

Patienten ska véanda sig till sin lokala vardgivare och inte vanda sig direkt till
NHVe. Lokalt engagerade vardgivare kommer fortsatt behovas for att tillgo-
dose de dagliga behoven sasom recept, tillhandahallande av naringsdrycker
och uppréatthallandet av fungerande karlaccesser. Vidare maste det finnas lo-
kal kunskap och vatske- och néringsbehov vid infektion eller accessproblem.
Déarfor &r kommunikationen och kunskapsdverféringen mellan NHVe och lo-
kala enheter av stor vikt. ldag handlaggs dessa patienter i stor utstrackning pa
sitt lokala sjukhus och det finns ingen regional centralisering eller lokal kun-
skapsorganisation. Genom att skapa NHVe kan problemet belysas tydligare
och stimulera till bland annat regional nivastrukturering.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsdrining

etc.)

NHYV blir ett komplement till den befintliga vardstrukturen dar patienter
inom definitionen far en hogspecialiserad bedomning vid minst ett tillfalle

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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och de svarast sjuka kan fa aterkommande bedémningar. Till vardags skots
denna patientgrupp pa det lokala sjukhuset. Skapandet av NHV forvantas inte
leda till nagon storre skillnad i resursforbrukning eller kostnadsokning utan
kan t.0.m. pa sikt minska kostnaderna for patientgruppen tack vare ett battre
omhandertagande med t.ex. farre akuta vardkontakter, komplikationer och in-
laggningar.

Det kan bli en viss kostnadsokning for remitterande enheter. Detta bor
dock vara begransat da manga bedomningar kan utforas digitalt via MDK.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Det handlar bara om planerade sjuktransporter till NHVe dar de flesta patien-
terna som ska till NHVe behéver ndgon typ av sjuktransport. Det kommer
dock vara en mycket begransad andel av patienterna som behdver infinna sig
fysiskt.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Sannolikt &r denna patientgrupp underbehandlad och uppféljningen subopti-
mal. Vidare har rekryteringsbasen delvis férandrats med inférandet av baria-
trisk/obesitaskirurgi i stor skala. Dessutom kommer sannolikt battre prognos
pga. battre omhé&ndertagande och behandlingsmojligheter leda till att fler blir
foremal for omfattande resektionskirurgi. Detta galler t ex patienter med ut-
bredd intra abdominell tumdérutbredning eller med omfattande tarmischemi
dar man idag kanske avstar fran potentiellt kurativ kirurgisk behandling pa
grund av risken for tarmsvikt. Béttre prognos innebdr langre dverlevnad vil-
ket dkar prevalensen och darmed antalet patienter &ven med oférandrad inci-
dens. Om en fungerande struktur byggs upp kommer sannolikt efterfragan att
oka. Det ar emellertid osannolikt att det i Sverige behovs fler &n tva centra.

Ovriga kommentarer

Regionernas struktur for kunskapsstyrning planerar for att starta upp en nat-
ionell arbetsgrupp (NAG) som har som mal att skapa jamlik vard for patien-
ter med tarmsvikt med tillgang till basta praxis och ta fram ett vardprogram
for patientgruppen, samt ta fram en plan for nationell implementering och
uppfoljning. Férhoppningsvis leder NHV-strukturen till battre foljsamhet till
nationellt vardprogram. Detta arbete skulle ocksa kunna fortydliga hur den
regionala vardstrukturen bor se ut.

Skriftlig patientinformation kan ocksa spridas battre om kannedom kring
detta hélsotillstand 6kar.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Uppfoljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppfoljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppfoljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppf6ljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for férdjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt — Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser till
NHVe

Ev &ven uppdelat pa diagnos eller be-
handling om det finns behov

Bakgrundsmatt — Antal stallningstagande
till avancerad behandling

Antal stallningstagande till avancerad be-
handling vid NHVe

Ev &ven uppdelat pa diagnos eller be-
handling om det finns behov

Bakgrundsmatt — Antal uppféljningar

Antal uppfdljningar av bedémda patienter

Totalt och efter behandling

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (i dygn) inneliggande patienter

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tillganglighetsmatt - tid till bedémning

Tid (i dagar) fran remiss till bedomning av
remiss

Datum fér beddmning minus datum for re-
miss

Tillganglighetsmatt - tid till MDK

Tid (i dagar) frdn bedémning av remiss till
MDK

Datum fér behandling/atgard minus da-
tum for remiss (alt bedémning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid)

Tillganglighetsmatt - tid till Besok

Tid frAn MDK till eventuellt fysiskt besok

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Medicinska resultat

Overlevnad 1 och 5 &r, p& NHV-beddomda
patienter

Medicinska resultat

Komplikation:

Karlaccess p& inneliggande patienter vid
NHVe

Risk for infektion hos andel patienter som
genomgatt patientutbildning vid NHV
Andel av alla beddmda NHV-pts med njur-
svikt grad 3

e Alder (om relevant)
. Kon

*For patienter inom NHV foljs demografisk data upp:

e Patientens hemregion (folkbokforingsadress)
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella enheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att kon-
centrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande &r ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har inte genomfort nagon systematisk litteratursokning
som undersoker fragestallningen om koncentration av viss vard inom omra-
det "Tarmsvikt hos vuxna”. Deras beddmning utgar fran internationell ut-
blick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur
inom omradet.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Stockholm: Jan Bjork, specialist inom gastroenterologi
Samverkansregion Linkdping: Rikard Svernldv specialist inom gastroentero-
logi

Samverkansregion Umea: Marten Werner, specialist inom internmedi-
cin/gastro- och heptolog

Samverkansregion Lund/Malmd: Jan Lillienau, specialist inom gastroentero-
logi

Samverkansregion Goteborg: Lars Ellegard, specialist inom klinisk nutrition,
Gustaf Herlenius, specialist inom Kirurgi (transplantation)
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Anna Wickbom, specialist inom gastro-
enterologi

Henrik AlmI6f, Mag- och tarmfdreningen for Stockholms lan inom Mag- och
tarmforbundet har fortlépande under arbetets gang tagit del av sakkunnig-
gruppens underlag, gett inspel och deltagit vid ett visst antal méten.
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av ‘ Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- ‘ vad och antal
| att genomlysa underlag S utférare
p= 3 » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 [ Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av ! Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om
utvérderas tillstand infor beslut | tillstand

~
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgéra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hélso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

VARD VID TARMSVIKT HOS VUXNA
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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen fér Utredning/genterapi vid
arftliga nathinnesjukdomar vardomradet och lamnar sitt forslag till nationell
hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for syn-
punkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggrup-
pens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
SOCIALSTYRELSEN
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
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Ordlista

ATMP Advanced therapy medicinal products
ERG Elektroretinografi

MDK Multidisciplinar konferens

NHV Nationell hogspecialiserad vard
NHVe Nationell hogspecialiserad enhet

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet arftliga nét-
hinnesjukdomar att det som framgar under rubriken Definition ska utgéra
nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fem enheter. Avancerad be-
handling foreslas koncentreras ytterligare till tva av dessa enheter.

Denna vard bedéms vara komplex och séllan férekommande. Den aktuella
varden kraver ocksa en viss volym och multidisciplinar kompetens for att
uppna god kvalitet. Varden ar multidisciplinar da bland annat 6gonlakare,
dgonsjukskoterskor/specialutbildade biomedicinska analytiker, kliniska gene-
tiker/genetiska radgivare, kuratorer och/eller psykolog och barnlakare be-
hovs.

Sakkunniggruppen anser, da det ar av storsta vikt for patienten att fa en
korrekt och snabb diagnos, att det kravs tillganglighet och viss geografisk
spridning pa de nationella enheterna. Patientvolymerna kommer ocksa att
vara relativt stora for den avancerade utredningen vilket foranlett forslaget
om fem enheter. Av dessa fem ska endast tva enheter ansvara for den avance-
rade behandlingen. Tva enheter foreslas trots att det idag endast ges avance-
rad behandling i mycket begransad utstrackning. Sakkunniggruppen bedémer
dock att dessa behandlingsmojligheter kommer att 6ka i framtiden. Infra-
strukturen kring dessa behandlingar ar avancerad och sarbarheten med endast
en enhet blir for stor. Avancerade behandling bor i dagslaget, eller i néra
framtid, dock ej upprattas i alla regioner. Sakkunniggruppen finner att en
koncentration av aktuell vard till fem respektive tva enheter okar forutsatt-
ningarna for att forbattra kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutveckl-
ingen samtidigt som ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens re-
surser kan uppnas.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar dvervagande positiva da
det okar forutsattningarna for att fler kan fa en snabb och korrekt diagnos
samt att den avancerade behandlingen infors pa ett strukturerat sétt i landet
dar nagra fa bygger erfarenhet som sedan kan spridas till flera. Sakkunnig-
gruppen beddmer att akutsjukvarden inom detta omrade inte paverkas.

Omkringliggande omraden sa som neuroftalmologiska, onkologiska, in-
flammatoriska och toxiska tillstand kan paverkas negativt genom att kun-
skapen kring elektrofysiologiska utredningar riskerar att minska utanfor de
nationella enheterna. Dock beddmer sakkunniggruppen att kompletterande
och nya remissvagar for de omkringliggande omradena kommer att ersatta de
befintliga och att de negativa konsekvenserna blir kortsiktiga.

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hdgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Vid misstanke om arftliga nathinnesjukdomar ska stallningstagande till
och eventuellt utférande av avancerad utredning, behandling och viss upp-
foljning utgora nationell hogspecialiserad vard.

Med avancerad utredning avses exempelvis, men inte uteslutande:
* Fullstandig elektrofysiologisk utredning.

« Genetisk utredning inklusive genetisk radgivning.

» Morfologisk/bilddiagnostik.

Med avancerad behandling avses exempelvis, men inte uteslutande:
» ATMP (cellterapi, genterapi, RNA-terapi etc.), retinala implantat m.fl.

Uppféljningen som gors efter avancerad behandling, ska initialt utféras av
den behandlande nationella enheten.

Antal enheter

Fem enheter varav tva ska ansvara for avancerad behandling.

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
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Avgransningar

Sakkunniggruppen vill tydliggora att follande omraden, med

koppling till definitionen, inte ingar i forslaget:

1. Initial/basal klinisk utredning ska fortsatt ske regionalt, foretradesvis ef-
ter riktlinjer utvecklade av NAG hereditéra retinala sjukdomar.

2. Uppfdljning av sjukdomsprogress ska ske regionalt med stod fran
NHVe.

3. Ny terapi som kan behdva ges ofta (t.ex. intravitrealt) ska initieras pa
den enhet som ansvarar for avancerade behandlingar men att fortsatt
behandling kan ske pa annan NHVe.

4.  Optikussjukdomar avses inte i detta forslag.

Foliande omraden har identifierats for eventuell framtida nationell
nivastrukturering:

1.  Optikussjukdomar
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Vardomrade

Nulage

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad inom
omradet som bor koncentreras nationellt, ar arftliga nathinnesjukdomar. Arft-
liga nathinnesjukdomar &r de vanligaste orsakerna till grav synskada hos per-
soner i arbetsfor alder. Idag finns det cirka 5000 personer i Sverige med
dessa sjukdomar. Arftliga nathinnesjukdomar upptrader ofta tidigt i livet och
ar i de flesta fall langsamt progredierande, men vissa typer kan fa sekundara
komplikationer som leder till akuta synhotande tillstand. Till skillnad fran
manga andra 6gonsjukdomar &r symtomatologin ofta komplex och innefattar
problem med morkerseende, blandning, fargseende, synfélt och synskarpa
och symptomen varierar beroende pa typen av bakomliggande sjukdom. Pro-
gnosen ar ocksa mycket skiftande, men de flesta av sjukdomarna inom grup-
pen leder till allvarliga synhandikapp.

Synskadan vid dessa sjukdomar orsakas av genetiska forandringar som le-
der till att proteiner bildas pa ett felaktigt satt vilket medfor att nathinnans
synceller skadas och doér. Det finns 6ver 300 gener som &r associerade med
arftliga nathinnedegenerationer. Hos en mindre del av patienterna kan nathin-
nesjukdomen vara forknippad med andra medicinska symtom och inga i
syndrombilder. Horselnedséttning &r det vanligaste associerade symtomet,
men i princip kan de flesta organ i kroppen vara inblandade vid olika former
av mer sallsynta syndrombilder.

Det ar viktigt for den enskilde patienten, men ocksa for familjen, att tidigt
fa klar diagnos och besked betraffade synhandikapp och prognos. Syncen-
traler/ enheter och speciellt syncentraler/enheter for barn har visat sig vara av
storsta varde for familjer dar ndgon drabbats av arftlig nathinnesjukdom.
Med ratt hjalp kan skola och arbete hos manga av dessa patienter fungera
fram till pensionsaldern.

Utredning
Om nathinnesjukdom misstanks, paborjas utredning oftast pa aktuell 6gonkli-
nik. Eftersom en stor del av dessa patienter har god synskérpa i sitt kvarva-
rande synfalt, racker det inte med endast en vanlig synskarpeprévning da
denna oftast inte &r vagledande i diagnostiken av sjukdomarna, utan en bre-
dare undersékning som inkluderar synfaltsundersdkning och bilddiagnostik
behdvs. Om den initiala utredningen inger misstanke om nathinnesjukdom,
remitteras patienten vidare for fortsatt utredning pa universitetssjukhus med
bl.a. elektroretinografi (ERG) och kompletterande bilddiagnostik, for att fast-
stélla diagnosen Kliniskt.

Den avancerade utredningen kan utforas fran c:a 6-7 ars alder. For barn
under 6 ars alder eller patienter med intellektuell funktionsnedsattning, dar
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misstankar om nathinnesjukdom foreligger, maste motsvarande undersok-
ningar (fullfalts-ERG och multifokalt ERG) ske under narkos for att ge en
fullstandig bild av sjukdomen. I undantagsfall fall kan barn under 6 ars alder
understkas med forenklade metoder i vaket tillstand for att ge en generell
uppfattning om néthinnans funktion. Resultaten av de forenklade undersok-
ningarna kan dock vara svartolkade.

Utover de elektrofysiologiska undersokningarna ar en genetisk utredning
mycket viktig. Genetisk utredning av retinala sjukdomar utfors idag med
NGS analys av kdnda sjukdomsgener vid Kliniska genetiska enheter. Gene-
tisk vagledning och information ges géllande nedarvningsmaonster och hur
stor risken &r for att sjukdomen ska foras vidare. Vid arftliga retinala sjukdo-
mar pavisas ofta genetiska varianter av oklar klinisk betydelse. For att tolka
och klargora betydelsen av dessa varianter behdvs ett multidisciplinart team
med kompetens inom bade genetik och dgonsjukdomar. Den genetiska utred-
ningen utgor dven en forutsattning for framtida mojligheter att behandla
denna patientgrupp med avancerade behandlingsmetoder sa som genterapi el-
ler antisens oligonukleotidterapi.

Behandling

Idag finns ingen kurativ behandling for arftliga nathinnesjukdomar. Gente-
rapi, som i dagslaget bara finns tillganglig for retinal degeneration orsakad av
mutationer i genen RPE65, ar den enda Kliniska terapi dér det finns viss moj-
lighet att behalla, och i en del fall delvis aterfa, synfunktion. Sedan 2019 har,
bland de nordiska landerna, flera patienter i Danmark redan behandlats. |
Sverige har NT-radet nyligen rekommenderat att behandlingen anvénds. Glo-
balt har mer an 600 patienter, med flera olika varianter av arftliga nathinne-
sjukdomar behandlats med genterapi inom kliniska forskningsstudier, med
varierande resultat. Framsteg inom stamcellsforskningen har mojliggjort stor-
skalig framstéllning av kliniskt dugliga nathinneceller som studerats i flera
mindre kliniska studier vid nathinnedegeneration. Omradet utvecklas snabbt
och kan mojliggora att patienter med avancerad nathinnedegeneration, dar
nathinnans celler forlorats, kan aterfa funktion genom cellterapi. Retinala
chips dr ett omrade som successivt utvecklats och idag finns system god-
kanda for kliniskt bruk. I takt med att den underliggande teknologin forbatt-
ras och Kirurgin for implantation férenklas kommer retinala chips sannolikt
att utgora en del av behandlingsarsenalen. | dagslaget ar dock upplésnings-
formagan for de tillgangliga chipsen lag, vilket medfor att anvandbarheten
kliniskt &nnu &r begrénsad.

Uppfdljande kontroller for att folja behandlingseffekt ar viktigt och kon-
trollerna kan dven saga nagot om hur sjukdomen utvecklar sig. Vidare ar
kontroller viktiga aven for alla de former av retinala degenerationer déar behand-
ling saknas. Dels kan sjukdomens naturalférlopp féljas och prognostiseras och
dels kan andra komplicerande tillstand i 6gat upptackas och behandlas, till
exempel gra starr och makuladdem.
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Organisation

| dagslaget utfors avancerade utredningar pa sex av sju universitetssjukhus
(se tabell 1 under rubrik Vérdvolymer). St. Eriks Ogonsjukhus i Stockholm
ar det enda centrat som utfor avancerad behandling med genterapi. Detta sker
inom ramen for en forskningsstudie pa subretinal genterapi vid en variant av
RP dar ett drygt 10-tal behandlingar hittills genomforts i samarbete med ett
lakemedelsforetag. Erfarenheterna fran denna studie har relevans for andra
avancerade behandlingar da t.ex. kirurgisk teknik och logistik &r densamma.
Den kirurgiska tekniken for subretinal injektion &r unik, komplex och risk-
fylld och det behovs ett team av Kirurger och operationsskoterskor som till-
sammans kan planera och genomfora ingreppet. Aven uppfoljning efter be-
handling behdver skraddarsys da utfallsmatten varierar beroende pa vilken
genotyp som behandlas. Det innebdr i sin tur tillgang till sarskild utrustning
for utvérdering och uppféljning av behandlingseffekt.

Vardvolymer

Under 2019 gjordes drygt 800 avancerade ERG-utredningar vaket och 101 i
narkos (tabell 1).

Tabell 1. Fordelning av avancerade ERG-undersdkningar per universitetssjukhus.

Universitetssjukhus Volym (siffror frAn 2019 innan coronapandemin)
. 80 patienter i vaket tillstand
Umea )
8 patienter under narkos
93 patienter i vaket tillstand
Uppsala )
18 patienter under narkos
189 patienter i vaket tillstdnd
Stockholm 1 patient under narkos (forvantad 6kning efter flytt till
NKS)
360 patienter i vaket tillstand
Lund .
54 patienter under narkos
92 patienter i vaket tillstand
Goteborg .
51 patienter under narkos
] ) 104 patienter i vaket tillstand
Linkdping )
9 patienter under narkos
Orebro 0

Antalet genetiska analyser borde vara ekvivalent med antalet ERG-
utredningar, men &r betydligt Iagre eftersom inte alla kliniker remitterar pati-
enterna till en Klinisk genetisk enhet for genetisk utredning. Sakkunniggrup-
pen beddmer att det kan finnas ett visst morkertal.

Det finns i dagslaget ingen saker siffra pa antalet uppfoljande kontroller,
men sakkunniggruppen bedémer att eftersom malsattningen bor vara att alla
patienter med arftlig nathinnesjukdom ska erbjudas kontroll varje till vartan-
nat ar, och att barn ska foljas tatare under synutvecklingsperioden, sa borde
antalet bli ca 5000 uppféljande kontroller/ar.
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Avancerad behandling ges i nuldget enbart inom vetenskapliga studier. |
dagslaget har 12 patienter fatt genterapi i Sverige. Alla har foljts upp vid be-
handlingskliniken (i enlighet med studieprotokollet). Ingen har fatt stamcells-
behandling.

Forskning

Bade internationellt och i Sverige pagar omfattande kliniska forskningsprojekt
for att kartlagga genotyp och fenotyp vid arftliga nathinnesjukdomar och for att
hitta lampliga terapier. Forskningsstudier med genterapi pabdrjades for cirka 10
ar sedan och Sverige ligger i framkant. Den férsta genterapistudien i varlden vid
Bothnia dystrofi bedrivs enbart i Sverige.

Vid sidan av genterapin pagar dven forskningsprojekt som pa sikt kan bli
vardefulla alternativa terapier, sasom stamcellshaserade behandlingar, reti-
nala chips, nanopartiklar och nervcellsskyddande lékemedel (neuroprotekt-
ion). Aven hir ligger Sverige i frontlinjen inom grundforskning och behand-
lingsstudier med nathinneceller framstéallda fran pluripotenta stamceller planeras
de narmaste aren.

| dagslaget finns RP-registret som &r ett forskningsregister 6ver de patien-
ter som har undersokts vid Specialmottagningen for Arftliga Ogonsjukdomar,
SUS/Lund. Registret omfattar ca 3500 patienter, men eftersom det ar ett
forskningsregister har det inte samma funktioner som ett heltdckande nation-
ellt kvalitetsregister vilket forsvarar mojligheterna att identifiera kandidater
for deltagande i kliniska studier. Behovet av ett nationellt kvalitetsregister
har blivit tydligt i samband med att den forsta genterapin blivit tillganglig
och fler terapier &r sannolikt pa gang. En koncentration av foreslagen vard
och uppbyggnad av nationella enheter med tydligt uppdrag gallande bade
samarbete, forskning och utveckling skulle forbattra forutsattningarna att ut-
veckla uppfoljningssystem/ register for vardomradet.

Internationell utblick

| dagslaget har Danmark med 5,8 miljoner invanare fem enheter som bedri-
ver elektrofysiologiska utredningar varav tre dven undersoker barn. En av en-
heterna ombesorjer ocksa genterapi och uppféljning av denna. Danmark har
aven kvalitetsregister. Bade Danmark och Norge har behandlat patienter kli-
niskt med genterapi medan Sverige hittills endast behandlat inom forsknings-
studier. Aven Norge arbetar med att koncentrera denna vard.

| Holland finns minst 5 center som utfér ERG. Genetiska utredningar ut-
fors pa 3 st. center. Genterapi (RPE65 och RPGR) utfors pa ett center. Pa-
gaende kliniska prévningar (20-25 patienter) finns pa Trialcentrum Oog-
heelkunde - Radboudumc.
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Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad vard?

Personer med misstankt arftlig nathinnesjukdom &r i behov av att tréffa ett
multidisciplinart team for att fa snabb och korrekt diagnos, detta ar en kom-
plex och resurskravande verksamhet. Pa en specialistenhet behover det t.ex.
finnas kompetenser inom 6gonsjukdomar (barn/vuxen-specialister) och Kli-
nisk genetik for att géra gemensamma analyser och bedémningar, som exem-
pelvis val och tolkning av relevanta kliniska och genetiska test. De maste
aven kunna ge information om pagaende kliniska studier eller behandlingar och
tillgodose psykologiskt stod for familjen. For behandling kravs ocksa 6gonla-
kare med Kirurgisk kompetens. Utdver dessa kompetenser behdvs synpeda-
goger, kuratorer och ibland psykologer for langtidsuppféljning av patientens
synférmaga och psykologisk stéttning. Med nationell hdgspecialiserad vard
skulle man sannolikt fortydliga remissvagarna och standardisera utredningen
(t.ex. skulle alla som genomgar ERG-utredning, och som misstanks ha en
arftlig nathinnesjukdom, ocksa far genomga genetisk undersokning) samti-
digt som utredningstiden skulle férkortas och méjligheten till snabb och rik-
tig diagnos skulle kunna forbattras for dessa patienter. Nationella enheter
kommer ocksa ge mojlighet till nationellt teamarbete kring svara fall och fra-
gestéllningar. Det skulle &ven erbjuda en robusthet och mer férutsdgbar kom-
petensforsorjning inom varje personalkategori i det multidisciplindra teamet.
Vid NHV-verksamheterna forvantas att kunskap inte bara vilar pa en eller ett
fatal personer och att denna kunskaps sprids ut i regionerna. Vidare kommer
en tat dialog med syncentraler/enheter i hemregionen fortsatt vara av storsta
vikt och stora delar av patientens utredning/uppféljning kommer fortsatt att
goras regionalt pa narmaste dgonklinik eller universitetssjukhus.

Eftersom elektrofysiologisk och genetisk utredning av patienter med miss-
tankta &arftliga nathinnesjukdomar kraver mycket och dyr apparatur samt stor
kompetens hos teamet (saval lakare som sjukskoterskor) skulle en koncent-
ration av verksamheten vara bade kostnadseffektiv och maéjliggéra maximalt
utnyttjande av spetskompetens.

Den snabba utvecklingen inom olika nya behandlingar pa omradet ar en
utmaning dar kunskapskoncentration underldttar internationella samarbeten
och deltagande i pagaende studier. Aven om det idag bara ar ett fatal som
inom forskningsstudier behandlats med dessa typer av avancerade behand-
lingar i Sverige sa ser sakkunniggruppen att det inom en 10-20 ars period
kommer att komma manga fler alternativ (kanske dven avancerade kirurgiska
tekniker som inte finns annu). For detta efterfragas ocksa ett strukturerat in-
forande. Aven den infrastruktur som behovs runt de avancerade behandling-
arna ar mycket resurskravande och kan eller bor inte byggas i alla regioner.

Resonemang kring antal enheter
Sakkunniggruppen har resonerat kring antal nationella enheter for att na
basta patientnytta. Att bibehalla en regional struktur som idag ses inte som ett
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bra alternativ da regionerna inte kan erbjuda jamlik vard inom detta vardom-
rade. En kunskapskoncentration, med tydliga krav pa fem nationella enheter,
i form av bl.a. personal och adekvat utrustning skulle gynna vardomradet.
Patientvolymerna kommer ocksa att vara relativt stora for den avancerade ut-
redningen samt viss uppfoljning. Sakkunniggruppen anser vidare att det &r av
storsta vikt for patienten att fa en korrekt och snabb diagnos. Darfor kravs det
hdg tillganglighet och viss geografisk spridning pa de nationella enheterna.

Av dessa fem ska endast tva enheter ansvara for den avancerade behand-
lingen. Tva enheter foreslas trots att det idag endast ges avancerad behand-
ling (enligt definitionen) i mycket begrénsad utstrackning. Infrastrukturen
kring dessa behandlingar ar avancerad och resurskravande och bor i dagsla-
get, eller i ndra framtid, inte uppréttas i alla regioner. Sakkunniggruppen be-
domer dock att dessa behandlingsmdjligheter kommer att 6ka i framtiden och
tva enheter ar ocksa bra ur en sarbarhetsaspekt. Vidare kan det i framtiden
dar en ny terapi kan behdva ges ofta (t.ex. intravitrealt) vara rimligt att be-
handling inleds pa en av behandlingsenheterna men att ytterligare behand-
lingar kan ske pa annan NHVe.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor. Namnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sérskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara vagle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstdnd kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det
definierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige beho-
ver inte framga som ett sarskilt villkor.

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha spe-
cifik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

« Ogonlakare med erfarenhet av arftliga retinala degenerationer, elektrofysi-
ologi och okular genetik.

» Personal med sarskild kompetens och erfarenhet av att utfora alla typer av
forekommande elektrofysiologiska undersdkningar

» Kiliniska genetiker

» Kaurator och/eller psykolog

NHVe med ansvar for behandling och uppfoljning av denna ska
utdver ovan aven ha:

 Vitreoretinalkirurger

Kritisk utrustning, lokaler

Den utrustning som exemplifieras nedan ar sadan som vid forfattande av un-
derlaget &r den minsta adekvata utrustningen. | framtiden kan det utvecklas
mer avancerad utrustning och for detta finns inget hinder.

» Lokaler anpassade for adekvat heltdckande elektrofysiologisk utrustning
exempelvis fullfélts elektroretinografi (ffERG), multifokalt ERG (mERG),
visual evoked potentials (VEP) och elektrookulografi (EOG)

» Heltdckande avbildningstekniker som exempelvis hogupplost OCT, FAF
och vidvinkeldgonbottenfoto

» Specialutformade lokaler som medger morkeradaptation och undersokning
under morkeradaterade forhallanden
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» Apparatur for fullstdndig undersokning i narkos exempelvis ffERG,
mfERG och handhallen optisk koherenstomografi (OCT)

NHVe med ansvar for behandling och uppféljining av denna ska
utdver ovan aven ha:

» Adekvat/erfoderlig infrastruktur for avancerade behandlingar, exempelvis
lokaler och utrustning for forvaring och beredning av lakemedel sa som
ATMP (cellterapi, genterapi, RNA-terapi etc.), retinala implantat m.fl.

» Adekvat/erforderligt platsutrymme/lokal for uppféljning av t.ex. funktion-
ella behandlingsresultat

Andra kompetenser och forutsattningar for att
varden inom det definierade omradet ska kunna
bedrivas

* Kilinisk genetisk avdelning

« Tekniska forutsattningar for att halla medicinska digitala konferenser

» Barnmedicin (t.ex. barnneurologi)

» Barnanestesiolog

NHVe med ansvar for behandling och uppféljning av denna ska
utover ovan aven ha:

» Personal ansvarig for avancerade terapier t.ex. farmakologisk beredning
och teknisk och digital support (MTA)

« NHVe ska ha kapacitet for langsiktig uppfoljning efter avancerad behand-
ling

Ovrigt

« NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs

* NHVe ska ansvara for overrapportering till remitterande enheter samt folja

upp patientrapporterade matt. Detta kan t.ex. ocksa innebéara att NHVe tar
fram en gemensam modell for 6verlamning

« NHVe ska ansvara for konferenser (t.ex. MDK) mellan de fem tillstands-
enheterna och eventuella andra relevanta parter for att diskutera patientfall
t.ex. vid olosta fall, oklara genetiska fynd och vid urval av patienter for
avancerad behandling

» NHVe ska verka for strukturerad uppféljning t.ex. genom samarbete med
och utveckling av existerande relevanta kvalitets- och/eller forskningsre-
gister
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en Gver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av regionerna utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera féljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

(* obligatoriska)

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillganglighet, narhet
etc.)*

Sakkunniggruppen bedémer att det till viss del &r en ojamlik vard idag fram-
forallt pa genetiksidan. Alla patienter blir inte erbjuden genetisk utredning,
radgivning, men dven inom den elektrofysiologiska utredningen férekommer
skillnader.

Fler patienter kan komma ifraga till avancerad utredning och behandling
med inforandet av nationell hogspecialiserad vard. En tydligare struktur kan
oka mojligheterna/trycket pa regionerna att remittera.

NHV kommer innebdra att vissa patienter kan behtva resa langre strackor
men detta kommer inte att innebara nagon stérre skillnad fran idag.

Andra patientgrupper, pa de stallen som far NHV-tillstand, kan komma att
bli undantrangda till forman for nationella patienter”.

Paverkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensoverféring

Sakkunniggruppen beddmer att det blir lattare med kunskapsoverforing vid
NHVe och lattare att sdkerstélla kompetensforsorjning. NHVe kan t.ex. att
behdva erbjuda utbildning for ST-lakare.

Patienter med &rftlig nathinnesjukdom dar en stor population som utgér
grunden for elektrofysiologi vid regionala dgonkliniker. Utredning och viss
uppfoljning kommer fortfarande ske regionalt for andra patientgrupper och
tappar vi kompetens regionalt kan &ven andra patientgrupper drabbas. Det
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kan ocksa innebdra att gruppen med arftliga nathinnesjukdomar blir underdi-
agnostiserad och inte remitteras.

Sakkunniggruppen ser dven en risk med att koncentrera for stor del av
vardkedjan sa att regionerna tar ett steg tillbaka i utvecklingen om de ej far
NHV-uppdraget.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Idag kan det vara svart att bli inkluderad i internationella studier men med
NHYV forbattras forutsattningarna for deltagande, framforallt for de tva
NHVe som ansvarar for avancerad behandling, men aven foér 6vriga (om det
inte bara handlar om behandling). De nationella konferenserna kan ocksa bli
en kalla till nya forskningsomraden.

Idag har vi begrénsad kunskap om i vilken omfattning som olika genetiska
varianter orsakar nathinnesjukdomar och detta kan bli battre med NHV. Sve-
rige har hamnat efter géllande forskning pa grund av att vi har juridiska hin-
der kring att dela data.

Paverkan pa narliggande omraden*

Diagnostisering och uppféljning av neuroftalmologiska, inflammatoriska,
onkologiska och toxiska tillstand som anvénder sig av elektrofysiologiska ut-
redningar kan paverkas da kunskap om dessa utredningar kan minska i icke
NHVe; samarbete med barnkliniken paverkas, dock kommer nya remissvégar
att ersétta de befintliga. Forbattrad, effektivare, snabbare diagnos vid NHV
kommer dock att ge 6vervdgande positiva effekter. En koncentration kan
komma att paverka foljande omraden gallande formagan att diagnosticera
och utreda da kompetens och utrustning riskerar att forsvinna fran de enheter
som inte far NHV-tillstand:

» Cancerassocierade retinopatier
» Lakemedelsinducerad retinal toxicitet
» Optikusneuropati

» Medfodda metabola och mitokondriella sjukdomar som paverkar nathin-
nan

o Uveiter

En effekt kan da bli att dessa patienter ocksa kommer att remitteras till
NHVe, vilket till viss del kommer belasta NHVe “felaktigt”. Detta &r dock en
mindre mangd patienter an den totala gruppen med arftliga nathinnesjukdo-
mar och det kan medfora en kompetenshgjning vid NHVe &ven kring dessa
grupper. Kompetensen regionalt att hitta dessa patienter kan minska. Ef-
tersom dessa inte ingar i NHV-uppdraget kommer detta heller inte foljas upp
och vi kommer inte se vilka patienter som inte remitteras till ratt vardniva el-
ler vardgivare.
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Redan existerande prioritering av vissa patientgrupper har visat undan-
trangningseffekter inom 6gonsjukvarden (t.ex. nar det tillkommit ny dyr och
resurskravande behandling).

Eventuella konsekvenser for akutsjukvard for detta
omradet i stort*
Ingen paverkan.

Paverkan pa vardkedjan

I samverkansregioner som inte kommer att ha NHV-tillstand kommer remit-
teringsvagarna att ga forbi regionsjukhuset. Nar man fran NHVe skickar till-
baka patienten till dessa remittenter kan kompetensen for uppféljning vara
mindre. Detta kan kompenseras med uppféljningsstod fran NHVe.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad verksamhet pa vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsdrining
etc.)

Sakkunniga beddmer att det blir en béattre resursanvandning vid storre en-
heter. Utrustning mm kommer att anvandas/utnyttjas mer optimalt. Investe-
ringar i personal och utrustning kan bli mer langsiktiga och robusta. Inrat-
tande av fem nationella enheter ger en tydlig struktur, och regioner med
NHV-tillstand tar pa sig ett tydligt ansvar for verksamheterna och investe-
ringarna de kraver.

Alla fem NHVe kommer att behdva ta hojd for storre patientvolymer (dven
patientgrupper utanfor arftlig nathinnesjukdomar). Strukturerad uppf6ljning
kommer visa pa behovet av eventuell jamn/optimerad férdelning mellan
NHVe.

Det kommer att krdvas investeringar for de enheter som ansvarar for be-
handling. T.ex. att fler kirurger behdver lara sig specifik avancerad behand-
ling men dven for infrastrukturen och personalresurser kring preop/postop
och uppfoljning.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter*

Inga akuta transporter eller sarskilda sjuktransporter. Generellt mer resor
dock.

FOrutsattningar att utoka aktuell verksamhet och
framtidspaning

Trots forbattrad genetisk diagnostik forvantas inga stora dkade patientvoly-
mer. Patientvolymerna for avancerad behandling vantas 6ka inom en 10-ars-
period.

Ovriga kommentarer
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Uppfoljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppfoljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppfoljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppf6ljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for foérdjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt - Antal patienter*

Antal patienter/bedémningar/remisser till
NHVe

Remisser och andel faststalld diagnos

Ev. &ven uppdelat pa diagnos eller be-
handling om det finns behov

De patientgrupper som inte ingar men
anda remitteras (se konsekvensanalys).

Bakgrundsmatt — Antal behandlingar

Antal operationer/behandlingar vid NHVe

Ev. aven uppdelat p& diagnos eller be-
handling om det finns behov

Tillganglighetsmatt - tid till bedémning

Tid (i dagar) frAn remiss till utredning
Tid frAn utredning till diagnos

Datum for beddmning minus datum for re-
miss

Tilganglighetsmatt - tid till behandling

Tid (i dagar) fran remiss (alt bedomning) till
behandling/atgard

Datum foér behandling/atgard minus da-
tum for remiss (alt bedémning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid)

Medicinska resultat

Framgangsrik behandling (synfunktion eller
livskvalitet)

Medicinska resultat

Komplikation

Alder (om relevant)
Koén

Patientens hemregion (folkbokféringsadress)

*FOr patienter inom NHYV foljs demografisk data upp:
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Referenser

Detta underlag &r ett forslag pa vilken vard som bor koncentreras till nation-
ella enheter. Referenser som beskriver fordelar eller nackdelar med att kon-
centrera viss vard ar relevanta att hanvisa till i underlaget. Referenser till
forskningsstudier som beskriver patientgrupper, vardformer, behandlingsme-
toder och liknande &r ej relevanta for fragestallningen. Daremot kan det vid
behov vara lampligt att hanvisa till eventuella nationella riktlinjer eller vard-
program, i stallet for att i detalj beskriva dessa i underlaget.

Sakkunniggruppen har identifierat ett antal referenser till forskningsstudier
som beskriver patientgrupper, vardformer och behandlingsmetoder. Artik-
larna undersoker inte fragestallningen om koncentration av vard inom omra-
det ”Arftliga nathinnesjukdomar”. Sakkunniggruppens bedémning utgar fran
internationell utblick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjuk-
vardens struktur inom omradet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Susann Andersson, specialist inom dgonsjuk-
domar

Samverkansregion Linkdping: Pierfrancesco Mirabelli, specialist inom dgon-
sjukdomar

Samverkansregion Lund/Malmg: Ulrika Kjellstrom, specialist inom 6gon-
sjukdomar

Samverkansregion Stockholm: Anders Kvanta, specialist inom dgonsjukdo-
mar

Samverkansregion Umea: Marie Burstedt, specialist inom 6gonsjukdomar
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Marie-Louise Bondeson, sjukhusgenetiker
Patientforetradare: Oscar Persson, RP-foreningen (RP star for Retinitis Pig-
mentosa)

ARFTLIGA NATHINNESJUKDOMAR
SOCIALSTYRELSEN

22



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30113/2020 23(24)

Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 8 HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behéver koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hdgspecialiserad verksamhet skapar nédvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
hélso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av
atta steg:

-

Steg2 [ steg3

Steg 1 Steg 4
NPO ger Sakkunnig- Remiss av ‘ Socialstyrelsen
férslag pa grupper underlaget och tar beslut om
vardomraden tar fram konsekvens- ‘ vad och antal
| att genomlysa underlag S utférare
p= 3 » = a
Steg 8 ( Steg 7 Steg 6 [ Steg 5
Tillstanden foljs Namnden tar Beredning av ! Regionerna
upp och beslut om ansokningar | ansoker om
utvérderas tillstand infor beslut | tillstand

~
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och dé&refter
foresla omraden som skulle kunna utgora nationell hdgspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och dérefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas over till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ar att sdkerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hélso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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