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Beslut om nationell hdgspecialiserad vard
— viss vird vid prematuritetsretinopati (ROP)

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid prematuritetsretinopati (ROP), enligt
definitionen nedan, ska utgora nationell hdgspecialiserad vérd och bedrivas vid
tre enheter. Av dessa tre enheter ska en enhet utfora vitreoretinal kirurgi (be-
handling vid nédthinneavlossning).

Definition

Nationella vardenheter ska ansvara for diagnostik/bedémning, stidllningstagande
till behandlingsmetod samt utfoérande av behandling (primér/re-behandling) vid
komplicerad ROP.

Med komplicerad ROP avses

e AP-ROP
e svér zon I-sjukdom
e nithinneavlossning

Definitionen utesluter inte att andra komplicerade ROP-fall, efter konsultation
med nationell hdgspecialiserad vardenhet, kan remitteras vid behov.

Avgrdnsning

Behandling av barn med komplicerad ROP och déligt allméntillsténd, som inte
gar att transportera och sdva, ingér inte i definitionen. Dessa barn ska bedémas
digitalt tillsammans med nationell hdgspecialiserad vardenhet for att vélja en
optimal behandling pa befintlig plats.

Arendet

Sakkunniggruppens forslag om nationell higspecialiserad vard

Socialstyrelsen har den 22 juni 2020 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att utreda
om viss vard vid ROP ska utgora nationell hogspecialiserad vard och antal en-
heter sddan vérd ska bedrivas pd. Sakkunniggruppen foreslar i sin utredning att
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Socialstyrelsen ska besluta att viss vard vid ROP ska utgora nationell hdgspecia-
liserad vard och bedrivas vid tre enheter. Av dessa tre enheter ska minst en enhet
utfra vitreoretinal kirurgi. Som skl for forslaget anfors 1 huvudsak f6ljande.

Detta bedoms vara komplex och séllan férekommande vard som kréver en viss
volym och multidisciplindr kompetens. Vérden dr multidisciplinér eftersom bl.a.
neonatologi, barnanestesi och 6gonsjukvéard behdvs.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till tre enheter Skar
forutsittningarna for att forbéttra kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsut-
vecklingen samtidigt som ett effektivt anvindande av hélso- och sjukvardens re-
surser kan uppnas. Aven om patientvolymen r liten motiveras antal enheter av
att det behovs en geografisk spridning och att farre enheter kan vara mer sarbart
avseende tillganglighet av specialistkompetens.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard &r Gvervigande positiva eftersom
kompetensen kommer att 6ka nir varje nationell vardenhet fér ett storre antal pa-
tienter. Detta ger forbéttrad vardkvalitet genom att risken for komplikationer
som svér synskada och blindhet minskar. Sakkunniggruppen bedémer att pver-
kan pé akutsjukvarden inom detta omrade ar mycket liten.

Sakkunniggruppen beddémer inte att det blir ngon stor undantringning av om-
kringliggande omriden vid de nationella enheterna. Det kan dock bli en 6kad be-
lastning pa neonatalvérden eftersom vardplatser for inkommande som ska be-
handlas akut kommer att behvas. Aven belastningen pa barnanestesin kan
komma att paverkas.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berérda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgar i huvudsak foljande.

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker sakkunniggruppens forslag till defi-
nition och antal enheter. Nigra regioner anser att definitionen kan fortydligas nér
det giller vilka patienter som ska ingd. Endast Region Skane avstyrker forslaget
och for fram att den definierade varden &r en halvakut verksamhet som bor bed-
rivas i multidisciplinért samarbete mellan sjukvérdsregioner inom ramen for be-
fintliga nétverk samt att kompetens, vard och behandling bor finnas inom re-
spektive samverkansregion for att minimera behovet av forflyttningar. Region
Skéne f6r dock fram att vitreoretinal kirurgi bor utgéra nationell hdgspeciali-
serad vérd samt att denna vard bor koncentreras till tva enheter.

Flera remissinstanser lyfter att férslaget forutsétter att det méste finnas en hog-
kvalitativ ROP-screening pé samtliga neonatalenheter, och att det ocksé borde
finnas krav pa dessa screenande enheter att ha tillgang till en digital 6gonbotten-
kamera. Ett par remissinstanser lyfter att transporter av ROP-barn &r avancerade
och i vissa fall olampliga att genomféra, och en remissinstans tycker att underla-
get avseende transporter av dessa barn (eller andra neonatalbarn for att skapa
vérdplatsutrymme) inte &r tillrickligt utrett.

Nir det géller antal enheter for den ytterligare koncentreringen av vitreoretinal
kirurgi vill tio regioner tydliggdra ansvaret, sex regioner foresprékar en enhet
och fyra regioner tva enheter.
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Sakkunniggruppens synpunkter pd remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen majlighet att inkomma med syn-
punkter pé remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med i
huvudsak féljande synpunkter.

ROP-vérden i Sverige har brister och ojamlikheter idag, och ur ett nationellt per-
spektiv behdver ROP-vérden koncentreras. Samverkan inom ramen for befint-
liga nétverk &r inte tillracklig.

Sakkunniggruppen instdmmer i att systemet forutsétter att ROP-screeningen pa
samtliga neonatalenheter &r av hog kvalitet och har tillgéng till en digital 5gon-
bottenkamera, samt att detta f6ljs upp. Detta for att méjliggora for de nationellt
hogspecialiserade vardenheterna att bistd med beddmning av néithinnebilder. I
framtiden bed6ms det vara mojligt att skicka bilder och inte barn. Sakkunnig-
gruppen har i sin konsekvensanalys végt in risken for ett 6kat antal transporter
av for tidigt fodda barn. Vid en analys ser gruppen dock inte nigon vésentlig 6k-
ning av transporter med forslaget till koncentration. Totalt sett dr det mycket fa
barn det handlar om och ménga av dessa barn transporteras redan idag till
nédrmsta universitetssjukhus. Antalet transporter kan snarare minska om antalet
re-behandlingar blir firre samt om systemet, med screenande enheter som har di-
gital dgonkamerateknik, blir realitet.

Sakkunniggruppen har valt att justera definitionen frén remissversionen for att
fortydliga patientpopulationen. Fér att inte blanda ihop den vérd som ingr i de-
finitionen med de specifika stadierna av sjukdomen 4ndras “svar ROP” till
“komplicerad ROP”. Med komplicerad ROP avses: AP-ROP, svér zon 1 sjuk-
dom och nithinneavlossning. Definitionen utesluter dock inte att andra kompli-
cerade ROP-fall, efter konsultation med nationell virdenhet, kan remitteras nir
det finns behov.

Sakkunniggruppen stér fast vid forslaget om tre enheter. Nir det géller vitreoreti-
nal kirurgi ska denna behandling koncentreras ytterligare till en eller tva enheter.

Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begért in ett yttrande fran en sérskild beredningsgrupp angé-
ende sakkunniggruppens utredning och férslag. Beredningsgruppen bestér av le-
daméter med expertis i halso- och sjukvérdssystemet samt foretridare for det
nationella programomradet Akut vard.

Socialstyrelsen har begirt att beredningsgruppen ska yttra sig dver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen 6verviger eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvardssystemet. I den analysen har paverkan pé akut-
sjukvdrden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktas. Av beredningsgruppens yttrande framgér i huvudsak fol-
jande.

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag att viss vard vid ROP
ska utgdra nationell hdgspecialiserad vard samt att aktuell vard ska bedrivas vid
tre enheter. Beredningsgruppen anser att den kirurgiska behandlingen bér utféras
vid en av de tre enheterna. Beredningsgruppen har i denna bedémning beaktat
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bl.a. féljande. Den mycket begransande volymen pé cirka en till tvé patienter
som opereras per ar motiverar koncentration till en enhet. Om endast patientvo-
lymerna totalt inom definitionen skulle beaktas skulle tva enheter vara ett alter-
nativ, men beredningsgruppen instdmmer i sakkunniggruppens bedémning att
vérden i vissa fall dr tidskritisk och att detta motiverar tre enheter. Att koncen-
trera den kirurgiska behandlingen vid ROP till en enhet forutsétter, som vid alla
tillstind med en utforare, att enheten har god kontinuitetsplanering och ett for-
ankrat och formellt internationellt samarbete for att minska sérbarheten. Bered-
ningsgruppen lyfter fram vikten av att enheterna som tilldelas tillstdnd kan er-
bjuda boendemiljo for familjer och nérstdende.

Beredningsgruppen anser att aktuell vard dr komplex, séllan férekommande och
kriver en viss volym och multidisciplinir kompetens.

Beredningsgruppen anser att de positiva effekterna av att koncentrera aktuell
vard dverviger eventuella negativa effekter for hilso- och sjukvéardssystemet.

Beredningsgruppen konstaterar att forslaget med tre enheter mojliggdr en bra
geografisk férdelning om detta bedéms behovligt. Vidare konstaterar bered-
ningsgruppen att det kommer att behévas patienttransporter, men att ménga av
patienterna redan idag transporteras till ndrmaste universitetssjukhus. Bered-
ningsgruppen instdimmer i sakkunniggruppens bedémning att utékad méjlighet
att beddma patienterna digitalt dr onskvirt, vilket pa sikt skulle leda till stora
kvalitetsvinster.

Beredningsgruppen finner att en koncentration av aktuell vérd till tre enheter
samt en enhet for den kirurgiska behandlingen 6kar forutséttningarna for att for-
bittra kvaliteten, patientsikerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett
effektivt anvindande av hélso- och sjukvardens resurser kan uppnés.

Skiilen for beslutet
Rattslig reglering

Av 2 kap. 7 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgér att med nationell
hdgspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso- och sjukvérd
som behdver koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientséikerheten och kunskapsutvecklingen ska
kunna uppritthallas och ett effektivt anvédndande av hélso- och sjukvérdens re-
surser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgar bl.a. att den myndighet som rege-
ringen bestimmer beslutar vilken halso- och sjukvard som ska utgora nationell
hdgspecialiserad vard och p& hur manga enheter sddan vard ska bedrivas. Vid
bedémningen av om en atgérd ska utgéra nationell hdgspecialiserad vard ska
héinsyn sérskilt tas till om varden &r komplex eller séllan forekommande och om
den kriiver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfor hoga kostnader. Beslutet fir inte 6verklagas.
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Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvérdsférordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgéra nationell hdgspecialiserad vard
enligt 2 kap. 7 § hélso- och sjukvardslagen och pa hur minga enheter sddan vard
ska bedrivas.

Socialstyrelsens beddomning

Av utredningen i drendet framgér att sakkunniggruppen efter en justering av de-
finitionen foreslar att viss vard vid prematuritetsretinopati (ROP) enligt definit-
ionen under rubriken beslut, ska utgéra nationell hogspecialiserad vard.

Socialstyrelsen konstaterar att en majoritet av remissinstanserna samt den sér-
skilda beredningsgruppen tillstyrker forslaget.

Socialstyrelsen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att viss vard vid ROP,
enligt definitionen under rubriken beslut, ska utgéra nationell hdgspecialiserad
vard. Enligt Socialstyrelsens beddmning utvisar utredningen i drendet att den
vard som foreslas utgdra nationell hdgspecialiserad vard dr komplex och séllan
forekommande. Aktuell vérd kraver ocksd en viss volym och multidisciplinir
kompetens for att uppna god kvalitet.

Socialstyrelsen instdimmer dven i sakkunniggruppens bed6mning att aktuell vard
ska koncentreras till tre enheter. Socialstyrelsen har vid denna bedémning sar-
skilt beaktat den aktuella patientvolymen och behovet av att sikerstilla att ldkare
och andra professioner ska kunna uppritthélla sin kompetens och tillhandahalla
véard av god kvalitet. Socialstyrelsen har &ven beaktat att varden i vissa fall &r
tidskritisk. Socialstyrelsen instdmmer i beredningsgruppens bedémning att den
vitreoretinala kirurgin ska utfGras vid en av de tre enheterna pd grund av att anta-
let fall, cirka en till tva patienter per ar, &r mycket begrinsat.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vard till tre enheter samt en
ytterligare koncentration av den vitreoretinala kirurgin 6kar forutsattningarna for
att forbéttra kvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt
som ett effektivt anvéndande av hélso- och sjukvardens resurser kan uppnas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av stéllféretridande generaldirektéren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningschefen Thomas Lindén,
bitrddande chefsjuristen Lars Hobert och enhetschefen Kristina Wikner deltagit.
Utredaren Erika Anthoney-Oscarson har varit féredragande.
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