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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen fér Avancerad fostermedicin
vardomradet Fosterterapi och lamnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad
vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for synpunkter fran alla intres-
serade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen,
mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgdra nationell hogspecialiserad
vard och pa hur manga stéllen varden ska bedrivas, kommer dven en berednings-
grupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna synpunkter och konse-
kvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hdgspecialiserade
varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta arbete. Soci-
alstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram detta un-
derlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vardked-
jan 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.
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Ordlista

NHV

NHVe
Fosterterapi
Fetoskopi
Diatermi
Trakealocklusion
TRAP

Cordocentes

Radiofrekvensablation
Monokoriotisk

Dikoriotisk

MR

Prenatal

DVT
Lungemboli
Chorioamnionit

Dnr 7829/2018-74

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet

Kirurgiska ingrepp under fosterlivet
Titthalskirurgi i livmoderhélan under graviditet
Koagulering med elektrisk strom

Avstangning av luftstrupen

Twin Reversed Arterial Perfusion — missbildning
som kan uppsta vid monokoriotisk tvillinggravidi-
tet

Punktion och blodprovstagning fran navelstrang-
skarl

Koagulering med hjalp av radiovagor
Flerbordsgraviditet som delar gemensam mo-
derkaka

Flerbordsgraviditet dar fostren har separata mo-
derkakor

Magnetresonans bildatergivning

Fore fodelsen, under fosterlivet

Djup ventrombos, blodpropp i djupa vener
Blodpropp i lungkarl

Infektion i livmoderhalan under graviditet
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Sammanvagd bedomning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet fosterterapi, att det som framgar
av tabellen nedan ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid en vardenhet. Detta
bedéms vara vard av komplex och séllan forekommande art, krava en viss volym och multidisci-
plinar kompetens. Varden ar multidisciplinar da bland annat fostermedicinare, neonatolog, barnki-
rurg, barnkardiolog, patolog och barnradiolog behdvs for att kunna bedriva denna vard.

Behovet av att utfora nedan definierad vard ar sallsynt (ca 20-30 fall/ar) och sakkunniggruppens
samlade rekommendation &r att nedanstaende vard bor koncentreras till en enhet. Sakkunniggrup-
pen ser framforallt att forutsattningarna for fortsatt forskning och utveckling inom omradet och
forbattrad patientsékerhet sakerstélls om denna vard bedrivs vid en nationell vardenhet.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar 6vervagande positiva. Forutséttningarna for for-
battrade patientsakerhet vid en koncentration av varden dvervager eventuella negativa konsekven-
ser for patienterna att behdva resa och eventuellt vistas en tid hemifran. Mojligheterna till att sa-
kerstélla kompetensforsorjning vid en nationell enhet bedoms ocksa forbattras. Det finns en risk
att kunskap kring den priméra fosterdiagnostiken forsdmras regionalt darfor lyfter sakkunniggrup-
pen vikten av aterkoppling till hemort och till regionsjukhus for uppratthallande av baskunskaper.
Det kan ocksa finnas behov av att upprétta nationella bildronder i utbildningssyfte.

Sakkunniggruppen bedoémer att akutsjukvarden inom detta omrade ar ringa da tillstanden sallan &r
akuta. Men en nationell vardenhet maste ha beredskap att kunna samla erforderlig personal och
genomfora ingreppen vid behov inom 24 timmar under arets alla dagar exempelvis vid akuta for-
lossningar.

En koncentration av denna vard paverkar omkringliggande omraden minimalt da det handlar om
ytterst fa patienter.

Fetoskopiska ingrepp, exempelvis diagnostisk fetoskopi,
navelstrangsocklusion med laser eller bipolar diatermi,
trakealocklusion vid medfott diafragmabrack, behandling
av TRAP (twin reversed arterial perfusion) tvilling.

Cordocentes (punktion av navelstrangskarl hos fos-
ter), for exempelvis fetal blodprovstagning som del i me-
Definition (vard att koncentrera) dicinsk utredning, farmakologisk behandling, stamcells-
behandling.

Laserkoagulation, for behandling av exempelvis fetala
tumorer, placentatumdérer, for reduktion av foster i fler-
bordsgraviditet, behandling av TRAP (twin reversed ar-
terial perfusion) tvilling.
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Fetal radiofrekvensablation, for behandling av exem-
pelvis fetala tumdrer, for reduktion av foster i flerbords-
graviditet, behandling av TRAP (twin reversed arterial
perfusion) tvilling.

Behandling av fetal hypotyreos och struma vid under-
funktion av skoldkorteln hos foster.

Antal enheter

En enhet
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Bakgrund

Medicinsk beskrivning och vardkedjan

Oversiktlig bakgrund och definition av begrepp

Invasiv fosterterapi utgors i Sverige idag av fetoskopiska ingrepp, intrafetal
laser, shuntinlaggning och cordocentes med blodtransfusion till fostret. De
tillstand och atgarder som redan &r definierat inom det tidigare rikssjuk-
vardstillstandet for intrauterina behandlingar - fetoskopisk laserbehandling
vid tvillingtransfusionssyndrom, intrauterina blodtransfusioner, fetal shunt-
behandling - behandlas inte i detta dokument. Nedan beskrivna atgarder,
som genomlysts i detta beslutsunderlag, ar idag redan centraliserade till Ka-
rolinska universitetssjukhuset i Region Stockholm.

Cordocentes

Cordocentes &r blodprovstagning fran blodkarl hos ett foster under gravidi-
teten. Det gors vanligtvis i samband med blodtransfusion till foster drabbat
av blodbrist, men det kan aven finnas andra indikationer for blodprovstag-

ning. Dels som led i medicinsk utredning av en misstankt sjukdom eller for
farmakologisk eller annan behandling intravendst under fosterlivet.

Fetoskopi

Fetoskopi ar en minimalinvasiv Kirugisk metod dar man med ett litet titt-
halsinstrument gar in i livmoderhalan med avsikt att behandla olika livsho-
tande eller handikappande tillstand under fosterlivet. Det kan i vissa fall
aven anvandas diagnostisk, som ett komplement till bilddiagnostik. De fe-
toskopier som gors idag ar vanligtvis terapeutiska och ska ha en indikation
dar interventionen klart uppvéger eventuella risker for komplikationer.

Ablationstekniker

Olika ablationstekniker, sdsom radiofrekvens eller laser kan anvandas for
att koagulera blodtillforseln till exempelvis livshotande tumdrer under fos-
terlivet eller i mycket speciella fall minska antalet levande foster i en fler-
bordsgraviditet. Dessa tekniker kan anvandas via fetoskopi eller via en nal
eller ledare. | Sverige anvands metoderna i mycket begransad omfattning
och undantagsvis i fall dar tumdrerna hotar fostrets dverlevnad intrauterint.
Exempel kan vara tumdrer i fosterlunga (lungsekvester) eller i placenta
(chorioangiom), angiom eller teratom. Dessa ar ocksa alternativa behand-
lingsmojligheter till fetoskopisk bipolér koagulation av navelstrangen vid
uttalad tillvéxthdmning eller allvarlig missbildning hos ett av fostren i en
monokoriotisk flerb6rdsgraviditet och en behandlingsmetod vid TRAP
(Twin Reversed Arterial Perfusion).

Fetoskopi med diatermi eller laser och ovanstaende ablationstekniker kan
anvandas vid reduktion av ett eller flera foster i komplicerad flerbérd vid
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monokoriotiska (gemensam moderkaka) tvillingar eller trillingar. Redukt-
ion av foster vid dikoriotisk (var sin moderkaka) flerbérd ingar inte i detta
dokument, da tekniken ar annorlunda och det bor finnas kompetens att ut-
fora den typen av reduktion vid samtliga regionsjukhus i landet.

Fetal struma

Skoldkortelns funktion &r viktig for graviditeten och for fostrets utveckling.
Hos alla gravida kvinnor sker darfor en fysiologisk omstéllning av skold-
kortelfunktionen som styr kvinnans &mnesomsattning. En vélbehandlad un-
derfunktion (hypotyreos) hos gravida kvinnor (0,2-15% av alla gravida) ut-
gor inget problem for fostret. Tyreoideasjukdomar som kan paverka fostret
uppstar vanligen via en egen autoimmun reaktion varav den vanligaste ar
Graves sjukdom (ca 0,2%, 200 per ar). Effekterna av Graves sjukdom och
behandlingen av sjukdomen kan ge hypertyreos men mer vanligt hy-
potyreos och struma hos fostret. Fetal struma (inte vanligare &n ca 1 fall per
ar) kan orsaka saval fosterdod som allvarliga skador och 6kad mangd fos-
tervatten (tryck pa matstrupen).

Behandling kan ske genom att skdldkdrtelhormon, tyroxin, sprutas in i fos-
tervattnet under graviditeten. Hormoner mats i fostervatten alternativt i
prov fran fostrets navelstrang. Efter behandling sker fortsatt Gvervakning av
graviditeten polikliniskt i samrad med inremitterande enhet.

Komplikationer till vardbegreppen

Komplikationer for mor/foster/barn &r ovanliga men varierar mycket bero-
ende pa orsaken till behandlingen. Invasiva ingrepp under graviditet kan re-
sultera i t.ex. missfall, vattenavgang och for tidig fodsel. | de flesta fall ar
dock prognosen god och resultat kan foljas via inrapportering till nationella
fosterterapiregistret.

Vardvolymer

Samtliga beskrivna atgarder i detta dokument utférs idag i Sverige endast
vid Centrum for Fostermedicin, Karolinska Universitetssjukhuset. Vardvo-
lymen uppskattas till 20-30 patienter per ar. Det finns ett nationellt kvali-
tetsregister ddr information och utfall av dessa ingrepp registreras, vilket
maojliggor uppfoljning av resultaten pa sikt.

Forskning

Svensk forskning ar begransad inom omradet men Karolinska sjukhuset ar
del i flera internationella forskningsstudier inklusive studier med stora EU
anslag. Centraliserad handlaggning i Sverige dr en forutsattning for att viss
forskning ska kunna ske.

Internationell utblick

Internationellt utfors idag ingreppen definierade i detta underlag huvudsak-
ligen pa hogspecialiserade fostermedicinska och fosterkirurgiska centra.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FOSTERTERAPI SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD 9
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 7829/2018-74 10(24)

Inom de nordiska landerna, utférs ingreppen endast vid de nationella foster-
medicinska centra i Stockholm, Kdpenhamn, Helsingfors samt vissa i
Trondheim.
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Forslag till sarskilda villkor

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (per-
sonal)

Fostermedicinare med erfarenhet, utbildning och
kompetens géllande intrauterina ingrepp och minst
examination SFOGs expertkurs obstetriskt ultraljud.
Neonatolog

Barnkirurg med erfarenhet av avancerad barnkirurgi
Barnkardiolog med fosterkardiologisk vidareutbild-
ning

Patolog med erfarenhet av perinatalpatologi
Barnradiolog med fostermedicinsk kompetens
Barnendokrinolog

e Medicinteknisk kompetens inom omradet.
Andra typer av kompetens &n medi- | ¢  Barnmorskekoordinator
cinsk (t.ex. specialkompetent sjuk- | e  Kurator
skoterska, kurator, psykolog, fysio- | e  Verksamhetssekreterare
terapeut) e Registerhallare
e Neonatal intensivvard extrem underburenhet
e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att for-
bereda blodprodukter till foster.
Kritiska medicinska resurser (ut- * T_illgéng ti!l mqqe_r n opera‘_tion_s.sal med minimalinva-
rustning, lokaler etc.) Siv utrust_nlng f;or intrauterina ingrepp.
' ' e Provtagning fran fostrets blod (cordocentes)
e Laboratorium med mojlighet till hematologiska ana-
lyser
e Avancerad neonatalintensivvard for extrem underbu-
renhet
e Avancerad barnkirurgi
e Barnkardiologi med fosterkardiologi vidareutbildning
e Barnhematologi
Andra omraden (ffa medicinska) * Bﬁlrrradl_ologl i
som ar en forutsattning for att den : gz:r?:sg:)l?is:g{ogi
utredda varden ska kunna bedrivas e Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att for-

bereda blodprodukter till foster.

Verksamhet som bedriver nationell vard inom intrau-
terina behandlingar, sa som intrauterin laserbehand-
ling, intrauterin shuntbehandling, och intrauterina
transfusioner
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Kritiska diagnostiska metoder

Avancerat obstetriskt ultraljud
Tillgang till foster-MR med kvalificerad medicinsk
tolkning inom 24 timmar.

Behandling (t.ex. medicinsk, kirur-
gisk, interventionell radiologi)

Intrauterina injektioner av-ldkemedel (t.ex. tyroxin,
hjartarytmireglerare) och stamceller etc.

Rehabilitering (sarskilt anpassad till
behovet)

Ingen

Ovrigt

Nationellt system for bild6verféring och delning av
medicinsk information for sambedémning av gemen-
samma patientfall.

Beredskap att samla team under arets alla dagar
Telefontider for patient och remittent under jourtid
Kvalitetsregister for uppfoljning ska finnas.
Moajlighet till auskultation pa NHVe for lakare som
subspecialiserar sig till fostermedicinare.

Mojlighet att ta del av journaler digitalt mellan remit-
terande enhet och NHVe.
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Overgripande beskrivning av verksamheten

Enhet som beviljas tillstand behover sakerstalla kompetensforsérjning for att undvika sarbarhet
som kan uppsta om nyckelkompetens forsvinner. Huvudmannen ska garantera adekvat langsiktig
finansiering och administrativt stod for verksamheten. Vardprogram behévs for bade for prenatal
upptéckt och utredning vid de olika tillstanden, kriterier for remittering till nationellt centrum,
samt for handlaggning och uppfdljning efter behandling.

NHVe bor tillse att det finns tillrackligt manga i det tranade fosterkirurgiska teamet med den kom-
petens som kravs for de olika uppgifterna, far att sarbarhet vid personalbortfall undviks. NHVe ska
ha beredskap att kunna samla erforderlig personal och genomfora ingreppen pa kort varsel under
arets alla dagar. Utvecklingsplan for personal ska finnas, for att sakerstélla att NHVe haller god
internationell kvalitet i utférande och resultat. Regelbunden resultatjamforelse ska géras mot andra
europeiska centra och mot publicerade vetenskapliga studier.

Det bor vara l4tt bade for patienter och vardgivare att kontakta NHVe. Aterkoppling och kun-
skaps- och kompetensaterforing till inremitterande enheter, samt till regionala fostermedicinska
enheter dr viktigt. Etablerade remissvéagar for NHV ska finnas, med kontaktuppgifter och 6vrig in-
formation pa hemsida. Rutin for vardkedjor inom beskrivna omraden finns redan etablerad och &r
inget som behover utvecklas. Diagnos stélls pa hemort som remitterar till hogspecialiserad foster-
medicinskt center for bedomning och ev. behandling. Vid tveksamhet av diagnos kan det ske pa
nérliggande regionsjukhus eller hos centret som utfor intrauterina ingrepp.

Nér en patient remitteras till NHVe &r det inremitterande skyldighet att se till att NHVe far tillgang
till relevant medicinsk information om patienten fore besoket. NHVe ska ge objektiv information
om tillstandet och vilka risker behandlingarna innebér. Detta ska finnas i skrift, men aven erhallas
muntligt innan behandling. Aven information om majlighet till graviditetsavbrytande ska ske in-
nan graviditetsvecka 22.

Logistik vad galler transport och eventuell dvernattning for patienten och medféljande person sker
i samarbete mellan inremitterande och NHVe. Koordinator som bl.a. ansvarar for att vid behov
kunna bereda dvernattning och erbjuda hjalp med reseanvisning, ska finnas vid NHVe.

NHVe ansvarar for uppféljning av bade mor och barn efter fodsel. Nér patienten efter ingreppet
aterremitteras till hemort ska NHVe ansvara for att patient och inremitterande enhet far god och
tillrécklig information om rekommenderad fortsatt uppféljning och handlaggning av graviditeten.
Inremitterande har ansvar for att se till att NHVe far tillgang till utfall av graviditeten och uppfolj-
ning avseende mor och barn. Okad digitalisering och kommunikation via videolank eller motsva-
rande dr onskvart for att t.ex. 6ka forutsattningarna for kunskapsoverforing och samverkan.

Aterkoppling och kunskaps- och kompetensaterféring till inremitterande enheter, samt till region-
ala fostermedicinska enheter &r viktigt. Nationellt register for behandling och kontroller ska finnas
dar inremitterande kan dokumentera undersokningar pa hemort samt ta del av undersoknings- och
behandlingsuppgifter. Transfusionsmedicinsk enhet med kompetens att forbereda blodprodukter
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till foster. NHVe bor initiera framtagandet av nationella vardprogram for bade for prenatal upp-
tackt och utredning vid de olika tillstanden, kriterier for remittering till nationellt centrum, samt
for handlaggning och uppfdljning efter behandling. Samarbete med internationella fosterkirurgiska
centra rekommenderas.
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Konsekvenser av rekommendationen

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vardkvalitet, till-
ganglighet, nérhet etc.)

Fordelar: For de fa fall som kraver behandling under
graviditet ger centralisering en tydlig patientférdel med
mojlig potentiellt minskad dédlighet och sjuklighet for
foster/barn och samtidigt mindre risker for den gravida
kvinnan. Vad géller tillganglighet kan en stor del av
kontrollerna ske i samarbete med NHVe néra hemorten
under graviditeten, men patienten far tillgang till
nationell expertis.

Nackdelar: Patienten kommer att behdva resa till NHVe
for ingreppet och befinna sig dar en till flera dagar,
beroende pa vardbehovet.

Paverkan pa utbildning, kunskaps-
och kompetensdverforing

Fordelar: Mojlighet till uppbyggnad av god utbildning
och kompetens av personal pa den enhet som far upp-
draget som, trots sma patientvolymer, kan ge ékad vard-
kvalitet.

Centralisering underlattar kompetensforsorjning vid
NHVe genom battre mojligheter till utbildning och tra-
ning, for dessa ovanliga ingrepp. Att samla dessa ger
aven en okad mojlighet att aterfora kunskapen nationellt
vid t.ex. via arliga moten, regiondagar och eventuellt
nationella IT-baserade ronder. Ndra samarbete kring dia-
gnostik, bedémning och aterkoppling mellan inremitte-
rande sjukhus och nationellt centrum behdvs. Nationella
regelbundna bildronder skall ske dar aven ovanliga fall,
som inte behdver tréffa konsulter for information om di-
agnos och prognos, kan handlaggas.

Nackdelar: Risk for kompetensforlust hos de enheter
som inte langre utfor denna vard. Nastan all priméar dia-
gnostik sker pa patienternas hemort som kommer att
kunna tappa kompetens om inte kunskapsaterforingen ar
tydlig och frekvent. Dessa atgarder utfors inte nagon an-
nanstans idag.

Det innebar alltid en svarighet att 6ka den generella
kunskapen i landet och stéller stora krav pa NHV att fa
ut budskapet.
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Paverkan pa vardkedjan

Fordelar: Varden av dessa patienter bor med fordel folja
den existerande vardkedjan; lansdelssjukhus — region-
sjukhus — NHVe.

Ett 6kat samarbete mellan lanssjukhus, regionsjukhus
och NHVe kommer att behdvas da en stor del av kon-
trollerna bor ske nara hemorten i samarbete med NHVe
under graviditeten

Nackdelar: Risk att regionsjukhuset inte far tillracklig
information och inte blir delaktig i fortsatt handldggning
av graviditeten. Kan undvikas genom att patienten efter
ingreppet skots i samrad mellan hemsjukhuset och reg-
ionalt centrum till dess att tidpunkt for forlossning nér-
mar sig. Viktigt att aterkoppling fran NHVe sker bade
till regionsjukhus och hemortssjukhus.

Struktur for handldggningen av kontroller mellan be-
handling och efter barnets fodelse maste vara tydlig.
Annars finns det risk for att NHVe skickar patienten till
hemort som eventuellt inte har kompetens for dessa kon-
troller, detta &r redan idag ett problem (oavsett NHV).

Paverkan pa narliggande omraden

Minimal, p.g.a. fatal patienter.

Remitterande enheter utfor inte dessa atgarder idag. Exi-
sterande NHV-tillstandsinnehavare skulle inte paverkas
jamfort med idag.

Paverkan pa forskning (t.ex. forskar-
utbildning, forskningsmeriterade
medarbetare, kliniska provningar)?

Centralisering till en enhet 6kar férutsattningarna for att
forskning ska kunna ske.

Verksamhetsperspektiv (konsekven-
ser av utokad/minskad verksamhet pa
vardkvalitet, resursforbrukning, kost-
nader, kompetensforsorjning etc.)

En stabil ekonomisk resurssattning kravs samt utveckl-
ings- och kompetensplan for personalen.

Okade krav pa planering och finansiering vid NHVe, da
man behover sékerstélla att kompetent personal finns
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och ha beredskap for att ta emot akuta patienter med
kort varsel 365 dagar per ar.

I och med tillstandens ovanlighet skulle en koncentrat-
ion av dessa patienter till ett centrum inte utgora nagra
substantiella vardflodesforandringar. Det ar sa fa fall att
det inte paverkar vare sig inremitterande eller behand-
lade NHVe da organisation och resurser redan finns.
Struktur vid situation om resursbortfall finns vid dagens
tillstandsinnehavare genom samarbete med Képenhamn,
Helsingfors och formaliserat samarbete med Leiden i
Holland/Leuven i Belgien.

Vardkvalitet och sékerhet med ingreppen kommer san-
nolikt att 6ka genom en centralisering av patienter med
dessa ovanliga diagnoser.

Nackdelar: Det maste finnas en beredskap for eventuella
komplikationer vid behandling (t.ex. att man maste for-
|6sa) och inremitterande kan da fa hogre kostnader an
for bara den tankta behandlingen. Ev. komplikationer
kan ocksa ta vardutrymme hos NHVe sjukhuset men det
ar sa fa fall sa i praktiken &r det inget problem.

Eventuella konsekvenser for akut-
sjukvard for detta omradet i stort
(bade for NHVe och for dem som blir
av med varden).

Diagnoserna och atgarderna beskrivna i detta underlag
ar ibland akuta tillstand. Darfor maste NHVe ha bered-
skap att kunna samla erforderlig personal och genom-
fora ingreppen vid behov inom 24 timmar under arets
alla dagar. Jourverksamhet redan etablerad vid existe-
rande tillstandsinnehavare.

NHVe sjukhus kan ocksa akut behdva ta hand om kom-
plikationer, dvs. vanligen forlosa akut. Men det &r fa fall
och komplikationer & mycket ovanliga.
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Eventuella konsekvenser for sjuk-
transporter.

Normalt handlar det om friska patienter varav majorite-
ten kan resa med vanliga fardmedel.

Forutséttningar att utoka aktuell verk-
samhet och framtidsvisioner

Tillstandsinnehavaren for intrauterina behandlingar arbe-
tar pa att fa utokad fosterterapiverksamhet med okat in-
ternationellt patientfldde. Fler indikationer och terapeu-
tiska mojligheter for ofédda barn kommer sannolikt att
tillkomma de narmaste aren, vilket pa sikt kan 6ka vard-
volymen av minimalinvasiva ingrepp.

Gemensam dokumentation och digitala verktyg for kun-
skapsoverforing, nationella bildronder m.m. ar mycket
efterstravansvart.

Ovrigt att tillagga konsekvensanalysen:
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Uppfdljning och utvardering

Patientnéra mal och metoder fér uppfdljning
Foljande patientndara mal och metoder dr 6nskvarda for att folja upp resultatet av den nationella
hogspecialiserade varden, enligt sakkunniggruppen:

Utvecklingsplan for personal ska finnas, for att sakerstélla att NHVe héller god internationell kva-
litet i utférande och resultat.

Arlig resultatjamforelse ska géras mot andra europeiska centra och mot publicerade vetenskapliga
studier.

Patientvinst att intrauterint ingrepp sker av ldkare med erfarenhet och kompetens for ingreppet,
dvs. sannolikt minskad risk for komplikationer, misslyckat ingrepp, missfall och i slutdnden ¢kad
chans for éverlevnad och minskad sjuklighet hos barnet.
e PREM och PROM
o Tillganglighet NHVe
o Tidsmatt: Har man kunnat ta emot alla patienter inom adekvat tid

Fosterterapi (generellt):
e Besok NHVe inom 48 timmar vid akuta fall
e Forstaelig och tillracklig information om majligheter och risker med ingreppen
o Allvarlig maternell komplikation (blédning som kraver intervention och/eller blodtrans-
fusion, sepsis, DV T/lungemboli)
Chorioamnionit
Missfall
Forlossning < 28+0
Foérlossning < 32+0
Overlevnad 28 dagar
Overlevnad 1 ars alder
Vardplats pa neonatalen eller transport till annat sjukhus

Fetal struma:
Behandlade fall som fods med vasentligen normal tyroideafunktion. Rapportering pa fem ars basis
p.g.a. av vardgruppens ovanlighet
e Graviditetslangd vid fodsel
For tidig vattenavgang
Maternell eller fetal blédning
Intrauterin dod
Overlevnad 28 dagar

Processer, rutiner, strukturer och teknik for:
— Informationsoverforing:
— Tydlig patientinformation (muntlig och skriftlig) vilka konsekvenserna av tillstandet
ar och vad som kan handa med barnet.
— Information till patient (fore — under — efter ingrepp/atgard).
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— Information/kontaktmajligheter till anhdriga
— Till andra delar av vardkedjan: T.ex. vid éverlamningar till annan vardpersonal eller
tillbaka t.ex. regionsjukhus, lanssjukhus, BVC, MVC och vardcentral.
— Fanns neonatalplats till patienten
— Till andra samhallsaktorer (t.ex. FOrsékringskassan).
— Uppfoljning:
— Tillgang till kontaktsjukskéterska: bade fokuserat pa barn och mamman
— Kortsiktig (rutiner for uppféljning t.ex. i nértid vid/under transport till annan enhet el-
ler tillbaka till hemortssjukhus)
— Langsiktig (rutiner for uppfoljning efter viss tid)
— Vardresultat:
— Vad upplever patienten har gatt bra/daligt

Kvalitetsindikatorer for utvardering
Socialstyrelsen kommer att utarbeta kvalitetsindikatorer tillsammans med tillstandsinnehavarna, i
enlighet med lampliga matt nedan.

Bakgrundsmatt
Under denna rubrik ingér att tydliggora vika patienter och behandlingar som ftillstdndet rér. | de fall det ar rim-
ligt/relevant boér information om féljande framga:

e Anfal patienter

e  Antal behandlingar

e  Fordelning pd man/kvinna

o Alderstérdelning (i intervall eller i min, max, median, medel)

e Vilken sjukvardsregion remitteras patienterna frén (uppdelat p& de 6 sjukvardsregionerna)

e  Vardtidi antal dygn (min, max, median, medel)
Tillganglighet
Matt pd tillganglighet ligger till grund fér uppfdlining av att alla fér tillgang till den nationellt hdgspecialiserade
varden inom rimlig tid. Férslag p& matt som kan anvandas ar:

e Andel patienter som behandlats/opererats inom X dygn/rekommenderad tid efter diagnos (vid re-
kommenderad tid specificera vad hur detta definieras for olika patienter)

e Andel patienter som besdker NHV enhet inom X dygn efter inkommen remiss

e Annat matt som visar pd remittenternas férmaga att remittera patienter i tid

Medicinska resultat
Tilgangliggdrande av medicinska resultat ligger fill grund fér visualisering av de viktigaste resultaten. J&mforelser
av viktiga resultat mojliggdr fér malgrupperna att se hur tillstdndsinnehavarna skiljer sig eller liknar varandra fér
att pd detta sétt ge en grund for diskussion och samverkan mellan NHV-enheter inom samma tillsténd. Exempel
pd medicinska resultat dr:
e Andel komplikationer inom t.ex. 48h, 1 vecka eller 1 &r efter operation (specificera komplikationer i
lista)
e Andel oplanerade reoperationer inom t.ex. 1 manad efter operation (specificera vika typer av
reoperationer i lista)
e Overlevnad 1 manad eller 1 &r efter operation
o Symptomfrinet efter 1 ér efter operation
e ADL-formdga efter 1 dr efter operation
Patientrapporterade resultat
Tillstdndsinnehavarna ansvarar for att formedla information frdn patienter som genomgatt nationellt hogspeciali-
serade behandlingar fill nya patienter. De patientrapporterade resultatmdtten boér ge en bild av kvaliteten p&
varden sGsom hdlsorelaterad livskvalitet fore och efter behandling. Férslag pd patientrapporterade resultat ar:
e Andel patienter med forbéttrad halsa eller hdlsorelaterad livskvalitet efter behandling
e  Andel patienter som anger att de &r ndjda med varden vid NHV-enhet i patientenk&t
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| de fall dér patientrapporterade matt inte redan féljs kan processmatt anvéndas fér att stimulera utveckling av
patientrapporterade matt. Férslag pd& patientrapporterade processmatt ar:
e Andel patienter ddr patientndjdhet foljs upp
e Andel patienter dér livskvalitet foljs upp
Overrapportering
For att folja upp att tillstdndsinnehavarna efterstravar en sammanhdllen vardkedja bér ndgot av féljiande matt
foljs upp:
e Andelen vardtillfallen med éverrapportering till ansvarig hemortsiGkare (genom telefonsamtal, brev
eller fysiskt mote) i samband med utskrivning frdn NHV-enheten
e Andelen patienter som medskickas en vardplan efter behandling
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Deltagare i sakkunniggrupp

Stockholm-Gotland sjukvardsregion: Peter Lindgren, (ordf.), specialist inom ob-
stetrik och gynekologi

Stockholm-Gotland sjukvardsregion: Eleonor Tiblad, specialist inom obstetrik
och gynekologi

Stockholm-Gotland sjukvardsregion: Cecilia Pegelow Halvorsen, specialist i
barn- och ungdomsmedicin samt neonatologi

Sydostra sjukvardsregionen: Kristina Kernell, specialist inom obstetrik och gy-
nekologi

Norra sjukvardsregionen: Maria Smedberg, specialist inom obstetrik och gyne-
kologi

Sodra sjukvardsregionen: Jana Brodszki, specialist inom obstetrik och gyneko-
logi

Vastra sjukvardsregionen: Ylva Carlsson, specialist inom obstetrik och gyneko-
logi

Uppsala-Orebro sjukvardsregion: Karin Hildén, specialist inom obstetrik och gy-
nekologi

Uppsala-Orebro sjukvardsregion: Eva Bergman, specialist inom obstetrik och
gynekologi

Patientforetradare i detta arbete har utgjorts av tva enskilda individer som bidra-
git med sina erfarenheter och tankar kring koncentration av viss vard.
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Nationell hdgspecialiserad vard

Den 1 juli 2018 tradde nya bestammelser i halso- och sjukvardslagen (2017:30),
HSL, angaende en ny beslutsprocess for den nationella hogspecialiserade varden
i kraft. 1 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad vard som offentligt
finansierad halso- och sjukvard som behéver koncentreras till en eller flera en-
heter men inte till varje sjukvardsregion for att kvaliteten, patientsakerheten och
kunskapsutvecklingen ska kunna uppréatthallas 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 férekommande och
om den kréaver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investe-
ringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att det ska
leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samordning av speci-
aliserade sjukvardsinsatser bor dven ge béttre 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 patientunderlag
for en hogspecialiserad verksamhet skapar nédvandiga forutsattningar for att be-
driva hogkvalitativ forskning, utbildning och rekrytera spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med landstingens struktur for kunskapsstyrning och
engagerar profession och patientrepresentanter i arbetet med att definiera vilken
vard som ska anses vara av nationell karaktar. Hansyn ska tas till hela vardked-
jan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat och registerdata ska beaktas i definit-
ion av vardomraden och framtagande av kunskapsunderlag for nationell hogspe-
cialiserad vard.
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Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden bestar av atta steg:

Steg 1

NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 3 Steg 4

Remiss av Socialstyrelsen
underlaget och tar beslut om
konsekvens- vad och antal
analys utférare

Steg 2

Sakkunnig-
grupper tar
fram underlag

Steg 8

Steg 7
—F=f Steg 6
Uppfdljning Namnd Landstingen

och Beredning -
" : beslutar om A o ansoker om
utvardering av tillstand infor namnd tillstand

tillstanden

Steg 5

Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sérskilt god
kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i arbetspro-
cessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomraden som ska
genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunniggrupper som i steg 2
tar fram underlag for beslut om nationell hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdamta kunskapslaget nationellt och internationellt och déarefter fore-
sla 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 rehabiliterande in-
sats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen tagit fram kri-
terier som arbetet ska utga ifran.

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

Socialstyrelsen sammanstaller inkomna synpunkter pa sakkunniggruppernas un-
derlag efter att de har varit ute pa remiss och darefter tas ett slutgiltigt underlag
fram. Underlagen lamnas 6ver till de nationella programomradena for gransk-
ning. Malsattningen &r att det nationella programomradet staller sig bakom for-
slagen till nationell hogspecialiserad vard.

Slutligen beskriver propositionen att Socialstyrelsen beslutar vilka atgarder som
ska nivastruktureras samt antalet vardenheter i landet som far utféra atgarderna.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilket eller vilka lands-
ting som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva.
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