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Forord

Enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL, beslutar Socialstyrelsen
om vilken hilso- och sjukvéard som ska vara rikssjukvérd. Rikssjukvéarden ska
samordnas till enheter dir en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv
verksamhet kan sédkerstéllas. For att fa bedriva rikssjukvard krévs tillstand.
Socialstyrelsen beslutar, efter ansdkan fran landsting, om tillstand och villkor
(9aochb§ § HSL).

Rikssjukvéardsndmnden beslutade den 7 maj 2008 att definiera hjértkirurgi
pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard. Efter pafoljande till-
stdndsutredning beslutade Rikssjukvardsndmnden den 19 november 2008 att
ge Region Skane, genom Skanes universitetssjukhus, samt Véstra Gotalands-
regionen, genom Sahlgrenska sjukhuset, tillstdnd att bedriva hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard. Infor ndstkommande till-
stdndsperiod ansokte samma landsting om tillstdnd att {3 tillstind att bedriva
hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard dven under
nidstkommande tillstdndsperiod.

Denna utredning syftar till att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for sitt
stéllningstagande i frdgan om Region Skane och Vistra Gotalandsregionen
ska fa tillstdnd att bedriva hjértkirurgi pd vuxna med medfodda hjértfel som
rikssjukvard dven under ndstkommande tillstdndsperiod.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvard far enligt 9 b § HSL inte 6ver-
klagas. Tillstdnd att bedriva rikssjukvard pagar vanligtvis i fem ar. Ett ar fore
tillstandets utgang tar Socialstyrelsen initiativ till en ny utredning. Denna
rapport har skrivits av Linda Jonsson, Socialstyrelsen.

Taina Béickstrom
avdelningschef
avdelningen for utvirdering och analys
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Sammanfattning

Rikssjukvardsndmnden (RSN) beslutade den 7 maj 2008 att definiera hjart-
kirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard. Beslutet innebér
att verksamheten ska samordnas till som mest tvéa enheter, dir en hog vard-
kvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sikerstéllas. Infor den
forsta tillstdndsperioden inkom ans6kningar om att fa bedriva hjértkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard fran Stockholms lins lands-
ting, genom Karolinska universitetssjukhuset, Véstra Gotalandsregionen,
genom Sahlgrenska universitetssjukhuset, och Region Skane, genom Skénes
universitetssjukhus. Efter pafoljande tillstdndsutredning beslutade Rikssjuk-
vardsnimden den 19 november 2008 att ge Region Skane, genom Skénes
universitetssjukhus, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska
universitetssjukhuset, tillstdnd att bedriva hjértkirurgi pd vuxna med med-
fodda hjértfel som rikssjukvard. Infor ndastkommande tillstdndsperiod som
pagar fran 2014-07-01 — 2019-12-31 har totalt tva landsting ansokt om till-
stdnd, vilka utgors av nuvarande tillstindsinnehavare.

Syftet med denna rapport ér att ge Rikssjukvardsnamnden underlag for att
fatta beslut om Region Skéne, genom Skénes universitetssjukhus, och Vistra
Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska universitetssjukhuset, ska ges fortsatt
tillstdnd att bedriva hjirtkirurgi pd vuxna med medfodda hjartfel som riks-
sjukvard under ndstkommande tillstdndsperiod.

Socialstyrelsens underlag for granskning och bedomning baseras pa
sokande landstings redogdrelser utifran bedomningsgrunderna vardresultat,
kompetens, god vard, beredskap vid oforutsett resursbortfall samt forut-
sattningar att utoka aktuell verksamhet. Verksamheternas forskningsverk-
samhet har granskats genom Vetenskapsradet. Darutover har myndigheten
gjort platsbesok pa sokande enheter samt granskat och sammanstéllt den ar-
liga uppfoljningen for den forsta tillstindsperioden. Det samlade underlaget
har legat till grund for Socialstyrelsens bedomning av om de sdkande lands-
tingen uppfyller erforderliga krav pa innehdll och kvalitet for att bedriva och
utveckla hjértkirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard.

Socialstyrelsen bedomer att Region Skane, genom Skénes universitets-
sjukhus, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska universitetssjuk-
huset, uppfyller erforderliga krav pa innehdll och kvalitet for att beviljas till-
stand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel &ven under
nistkommande tillstdndsperiod. Rikssjukvardsnimnden rekommenderas
darfor att fatta beslut om att ge Region Skéne, genom Skanes universitets-
sjukhus, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska universitetssjuk-
huset, fortsatt tillstand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda
hjértfel som rikssjukvard under perioden 2014-07-01 —2019-12-31. Social-
styrelsens beslut om rikssjukvard kan enligt 9 b § HSL inte 6verklagas.



Inledning

Enligt 9 b § HSL beslutar Rikssjukvardsndmnden, efter ansdkan frén lands-
ting, om tillstdnd och villkor. Tillstdnd som utfiardas giller i fem &r. Riks-
sjukvardsnimnden beslutade den 7 maj 2008 att definiera hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvérd enligt 9 § hélso- och sjuk-
véirdslagen (1982:763), HSL (bilaga 1). Beslutet innebér att hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel ska samordnas till enheter, dir en hog
vérdkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sidkerstéllas. Efter
pafdljande tillstdndutredning beslutade Rikssjukvardsndmden att bevilja
Region Skéne, genom Skanes universitetsjukhus, och Vistra Gotalands-
regionen, genom Sahlgrenska universitetssjukhuset, tillstdnd att bedriva
hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard.

Behoriga att ansoka om tillstand att bedriva rikssjukvard ar sjukvérds-
huvudménnen (landstingen). Ansdkningar infor ndstkommande tillstdnds-
period har inkommit frén tva landsting till Socialstyrelsen (bilagorna 2-3):

e Region Skine genom Skénes universitetssjukhus
e Vistra Gotalandsregionen genom Sahlgrenska universitetssjukhuset

Fortsittningsvis kommer ansokande landsting till storsta delen att betecknas
efter det sjukhus genom vilket de ansokt.



Bakgrund

Hjartkirurgi pé barn och ungdomar var det forsta omradet att utredas som
rikssjukvard. Hjartkirurgi pd vuxna med medfodda hjértfel motsvarar till
storsta delen samma patienter som tidigare ingétt i definitionen for barn och
ungdomar nér de uppnatt vuxen alder, varfor dessa rikssjukvardsdefinitioner
har en ndra koppling. I Prop. 2005/06:73 ”Nationell samordning av rikssjuk-
varden” framhalls lokalisering av barnhjartkirurgi som en fraga med sérskild
stor betydelse for hogspecialiserad vard och utveckling av begreppet riks-
sjukvard. Det fanns en allmin uppfattning bland barnkardiologer under tidigt
1980-tal att de kirurgiska resultaten skulle forbéttras vid en centralisering av
barnhjértkirurgin. Trots att denna uppfattning delades av manga var det svart
att nd enighet om hur koncentrationen skulle ske. Genom ett myndighets-
ingripande lokaliserades verksamheten till Skénes universitetssjukhus samt
Sahlgrenska universitetssjukhuset, frdn och med den 1 januari 1993 [1].

Utredningen om hjértkirurgi pa barn och ungdomar inkluderade inte
epikardiella och transvendsa pacemakerinsattningar samt diagnostiska och
interventionella kateteriseringar pa barn och ungdomar. Dessa behandlingar
kallades 6vrig barnhjirtkirurgi och utreddes 1 sérskild ordning tillsammans
med motsvarande behandling for vuxna samt thoraxkirurgiska ingrepp pa
vuxna med medfodda hjartfel, s& kallad GUCH-kirurgi (Grown Up
Congenital Heart disease). Denna definitionsutredning inleddes &r 2007 och
bendmndes Pacemakerinsdttningar och kateteriseringar pd barn och ung-
domar med medfodda hjdrtfel samt GUCH-kirurgi som rikssjukvard [2].

Utredningen resulterade i ett forslag med en rekommendation fran Social-
styrelsen om att Rikssjukvardsndmnden skulle fatta beslut om att definiera
epikardiella och transvendsa pacemakerinsittningar pa barn och ungdomar
samt thoraxkirurgiska ingrepp pd GUCH-patienter som rikssjukvérd. Pace-
makerinsittningarna inom definitionen avser de fall som bedoms som svéra.
Att ta fram en avgransning av dessa var dock inte mdjligt med hjilp av matt
som exempelvis grad av komplexitet, alder och vikt eftersom experterna i
utredningen ansag att det r vid ldkarens mdte med patienten som svarighets-
graden avgors.

Diagnostiska och interventionella kateteriseringar foreslogs ej definieras
som rikssjukvérd for varken barn och ungdomar eller vuxna med motivering-
en att det saknades resultatindikatorer samt att patientunderlaget utifran da
tillgdngliga data beddmdes vara for litet for att kunna ta fram sddana. Utan
resultatindikatorer var det enligt utredningen inte mojligt att undersoka
effekten pd virdkvaliteten i samband med koncentration av behandlingen.
Aven epikardiella och transvendsa pacemakerinséttningar pA GUCH-
patienter foreslogs att ej definieras som rikssjukvird med samma motivering
som ovan.

Rikssjukvéardsndmden beslutade den 8 maj 2008 att definiera epikardiella
och transvendsa pacemakerinséttningar pa barn och ungdomar med med-



fodda hjértfel samt thoraxkirurgiska ingrepp pd GUCH-patienter som riks-
sjukvard.

Infor den forsta tillstdndsperioden ansokte totalt tre landsting om tillstdnd
att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel. Region Skéne,
Stockholms ldns landsting och Vistra Gétalandsregionen. Rikssjukvards-
ndmnden fattade den 19 november 2008 beslut om att for den forsta till-
stdndsperioden ge tillstidnd till Region Skdne, genom Skénes universitets-
sjukhus, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska universitets-
sjukhuset.

Oversyn av definitionen

I syfte att sdkerstélla att definitionen for hjértkirurgi pad vuxna med medfodda
hjartfel uppfattas som tydlig och andamélsenlig ur bade ett utforar- och
remittentperspektiv genomfordes en dversyn av denna under hosten 2011.
Resultatet av 6versynen medforde att epikardiella och transvendsa
pacemakerinsdttningar flyttades over till definitionen for hjartkirurgi pa barn
och ungdomar. Séledes renodlades definitionen for hjértkirurgi pd vuxna med
medfodda hjartfel till att endast omfatta vuxna patienter. I samband med
detta dndrades titeln pa definitionen till Hjdrtkirurgi pd vuxna med medfodda
hjdrtfel. Rikssjukvardsndmnden beslutade den 14 december 2011 att utdver
ovanstdende dverflyttning behalla definitionen i sin nuvarande form [3]. Till-
stand att bedriva rikssjukvérd pagar vanligtvis under fem ar. [ samband med
oversynen av definitionen foreslogs att ndstkommande tillstdndsperiod ska
pagé i fem och ett halvt ar for att underlétta arsuppfoljning per kalenderar.

Oversyn av rikssjukvArdens rutiner och
processer

Under hosten 2012 genomfordes den forsta dversynen av rikssjukvérdsverk-
samhetens rutiner och processer sedan Socialstyrelsen fick rikssjukvérds-
uppdraget ar 2007. Syftet med 6versynen var att se over aktuella arbetspro-
cesser och pa sa sitt utreda forutsittningarna for att integrera rikssjukvéirden
med den kunskapsstyrande verksamheten pd myndigheten. Oversynen
syftade dven till att se 6ver nuvarande beredningsformer for rikssjukvards-
beslut [4].

I och med denna 6versyn och pé initiativ frdn Socialstyrelsen beslutade
Rikssjukvéardsndmnden den 12 december 2012 att forldnga den forsta till-
stdndsperioden for hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel till och med
2014-06-30. Det forlingda beslutet innebar ddrmed en forldngd svarstid for
landstingen att ansoka om tillstdnd infor ndstkommande tillstdindsperiod.



Antal tillstdnd

Utgangspunkten i beslutet om tillstdnd for beslut om rikssjukvard ar att tva
landsting ges tillstdnd att bedriva den aktuella varden. Detta stdllnings-
tagande motiveras av foljande aspekter:

patientvolym

e att undvika den sirbarhet som en ensam utdvare innebér vid oforut-
sedda resursbortfall av personal, lokal eller utrustning

e att ge forutséttningar for framtida nationella jimforelser mellan de
enheter som beviljas tillstand.

Hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel omfattar cirka 75 patienter per
ar. Socialstyrelsen bedomer mot bakgrund av ovanstiende att det i nuldget
inte finns nagra skél att reckommendera annat 4n tva tillstand forutsatt att
bada de sokande landstingen bedoms uppfylla erforderliga krav pa innehall
och kvalitet for att bedriva och utveckla hjéartkirurgi pa vuxna med medfodda
hjartfel som rikssjukvard.

Syfte och avgrdnsning

Syftet med denna rapport ér att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for sitt
beslut om sokande landsting bedoms uppfylla erforderliga krav pa innehall
och kvalitet for att bedriva och utveckla hjartkirurgi pa4 vuxna med medfodda
hjartfel som rikssjukvard. I sadant fall rekommenderas Rikssjukvards-
ndmnden att ge sokande landsting tillstdnd att bedriva denna vird som
rikssjukvard.



Metod och arbeftsprocess

Arbetsprocessen vid en tillstindsutredning omfattar ansokningsforfarande,
granskning och bedomning av insamlat underlag samt vid behov platsbesok
péa sokande enheter. Dartill foljer beredning av utredningsunderlaget samt
uppdatering av villkor for tillstaind. Som ndmndes i bakgrunden é&r rikssjuk-
virdsverksamheten hjartkirurgi pd vuxna med medfodda hjirtfel ndra knuten
till rikssjukvardsverksamheten for hjartkirurgi pa barn och ungdomar. Det dr
dessutom motsvarande landsting som innehar rikssjukvardstillstind for de
bada verksamheterna. Tillstindsutredningarna infor nastkommande till-
stdndsperiod for dessa tva omraden dr parallella da den forsta tillstdndspe-
rioden I6per ut vid samma datum. Med anledning av detta har delar av
Socialstyrelsens informationsinsamling varit gemensam for de bada om-
radena, sasom platsbesok, mdte med en patientforening och bestillning av
data ur det nationella kvalitetsregistret The Swedish Registry of Congenital
Heart Disease (SWEDCON).

Nedan foljer en beskrivning av de olika delmoment som resulterar i en
sammanvédgd bedomning av om sdkande landsting anses uppfylla erforder-
liga krav pa innehéll och kvalitet for att fa fortsatt tillstdnd att bedriva och
utveckla hjértkirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard.

AnsOkningsforfarande

Efter att Rikssjukvardsndmnden fattat beslut om att definiera en verksamhet
som rikssjukvard enligt 9 a § HSL skickas ett ansokningsformulér ut till
samtliga landsting. Ans6kningsformuldret innehéller fragor om landstingens
forutséttningar till beredskap vid of6rutsett resursbortfall, god vard,
forskning, forutséttningar att utdka aktuell verksamhet, kompetens att be-
driva vard inom aktuell rikssjukvéardsdefinition samt vardresultat. Enligt den
plattform utifrén vilken Rikssjukvardsnamnden fattar beslut dr det 6ppet for
samtliga landsting att ansoka om tillstdnd infor varje ny tillstdndsperiod
oavsett rikssjukvardsverksamhet.

Sista dagen att skicka in ansdkan infor tillstdndsperiod tva avseende hjart-
kirurgi pd vuxna med medfodda hjértfel var den 1 april 2013. Sammanlagt
tva landsting ansokte, Region Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus, och
Vistra Gotalansregionen, genom Sahlgrenska universitetssjukhuset. Dessa
landsting motsvarar de nuvarande innehavarna med tillstdnd att bedriva hjért-
kirurgi p4 vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard.

Utover ansdkan och bifogade underlag begérde Socialstyrelsen in kom-
pletterande information for att klargora ofullstindiga svar samt for att under-
latta analys och beddmning av sdkande landsting (se bilagorna 4-5). Dérut-
Over har den arliga uppf6ljningen for den forsta tillstdndsperioden samman-
stéllts och kvalitetssdkrats. I och med att de sokande landstingen infor nést-
kommande tillstdindsperiod motsvaras av nuvarande tillstdndsinnehavare har
Socialstyrelsen beslutat att ssmmanstéillningen av den arliga uppfoljningen



utgdr en del av den sammansvigda bedomningen av om sdkande landsting
uppfyller erforderliga krav pa innehall och kvalitet for att beviljas tillstand
dven under ndstkommande tillstandsperiod.

Underlag for beddmning

Socialstyrelsen har 1 tillstdndsutredningen om hjértkirurgi for vuxna med
medfodda hjirtfel som rikssjukvérd anvint nedanstdende kéllor som
underlag i en samlad bedomning om sokande landsting bedoms uppfylla
erforderliga krav pd innehall och kvalitet for att fa tillstdnd att fortsdtta
bedriva och utveckla hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvard:

e originalansdkan

e kompletterande utskick

e uppfoljning av méluppfyllelse och resultat fran den forsta tillstands-
perioden
information inhdmtad vid platsbesok pa sokande enheter
beddomningsunderlag fran internationella experter inom forskning.

Villkor fér tillstdnd

I tillstanden formuleras allménna villkor som ror forskning, kunskaps-
spridning och krav pa det systematiska kvalitetsarbetet. I de fall tva landsting
beviljas tillstdnd att bedriva rikssjukvard stélls krav pd att dessa ska sam-
arbeta fOr att uppné bésta mojliga resursutnyttjande och tillgénglighet inom
det aktuella verksamhetsomradet.

I de fall granskningen av de handlingar som utgdr underlag for bedom-
ning uppdagar forbittringsomraden i det systematiska kvalitetsarbetet hos
nagon av de sokande som sedan fér tillstdnd att bedriva verksamheten anges
detta 1 tillstdndet.

Forankring och beredning

Som en del av Socialstyrelsens arbete med rikssjukvardsuppdraget hélls
regelbundna moéten med tjdnstemannarepresentanter frin de olika sjuk-
vardsregionerna och de av regionsjukhusen utsedda kontaktpersoner for
rikssjukvard.

Regional tidnstemannagrupp

Socialstyrelsen konsulterar 1 drenden som ror rikssjukvérd regelbundet en
grupp bestiende av tjdnstemin fran de olika sjukvardsregionerna. Till-
standsutredningen avseende hjartkirurgi pd vuxna med medfodda hjirtfel
med medfodda hjartfel redogjordes for gruppen den 4 september samt den
30 oktober 2013. Minnesanteckningar fran motena aterfinns pa
Socialstyrelsens webbplats [5].



Kontaktpersoner vid universitetssjukhusen

Vid varje universitetssjukhus finns en kontaktperson for rikssjukvards-
fragor som dr utsedd av respektive sjukhusledning efter Socialstyrelsens
forfragan. Dessa kontaktpersoner befinner sig inom ledningen for de olika
universitetssjukhusen och har en dvergripande kdinnedom och kunskap om
universitetssjukhusets organisation och struktur. Aven for denna grupp
redogjordes drendet den 4 september samt den 30 oktober 2013. Minnes-
anteckningar frin motena aterfinns pa Socialstyrelsens webbplats [5].

Beddmningsgrunder i tillstndsansdkan

Rekommendationen till Rikssjukvardsndmnden om de sdkande landstingen
enligt Socialstyrelsens bedomning uppfyller erforderliga krav pd innehall och
kvalitet for att fa fortsatt tillstdnd att bedriva och utveckla aktuell vard som
rikssjukvard gors genom en sammanvigd granskning baserad pa foljande
beddmningsgrunder:

e vardresultat
e kompetens
e God vard — om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i
hilso- och sjukvarden [6]
forskning
e beredskap vid oforutsett resursbortfall (personal, lokal, utrustning)
e forutsittningar att utdka aktuell verksambhet.

VAardresultat

I samtliga tillstdndsutredningar undersoks mojligheten att redovisa de anso-
kande verksamheternas resultat genom kvalitetsdata. Nar det géller hjart-
kirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvérd har kvalitetsdata
hiamtats fran det nationella kvalitetsregistret SWEDCON.

Kompetens

For att sékerstilla att sokande landsting har tillrdcklig kompetens géllande
rikssjukvéardsdefinitionen granskas och beddms foljande fragestéllningar:

e Medicinsk — vilken medicinsk kompetens har sokande landsting att
bedriva vard inom aktuell rikssjukvéardsdefinition?

e Organisatorisk — vilken organisatorisk kompetens har sokande lands-
ting att bedriva vard inom aktuell rikssjukvardsdefinition?

e Internationellt — vilken kompetens har sokande landsting att genom
internationella samarbeten/nitverk upprétthalla och utveckla sin
kompetens att bedriva vard inom aktuell rikssjukvardsdefinition?



God vard

Bedomningsgrunden God vérd syftar till att utreda om sdkande landsting
uppfyller hélso- och sjukvardslagens krav pd att bedriva god vard enligt vag-
ledningen God vard - om ledningssystem for kvalitet och patientsédkerhet
inom hélso- och sjukvarden [6].

Forskning

Ansokande landsting far 1 ansdkningsformuliret redogora for den forskning
som bedrivs inom det aktuella verksamhetsomradet. Granskning, bedomning
och rangordning av de svar de ans6kande inkommit med i ansoknings-
formuldret gors av internationellt etablerade experter. Vetenskapsradet bistar
Socialstyrelsen med att utse dessa experter. For tillstandsutredningen om
hjartkirurgi pd vuxna med medfodda hjartfel anlitades samma expert som
bidragit med den medicinska beskrivningen av hjértkirurgi pad vuxna med
medfodda hjartfel i definitionsutredningen som pabérjades ar 2007.

Beredskap vid oférutsett resursbortfall

En centralisering av viss vard som rikssjukvard kan innebéra en sarbarhet i
frdgan om tillgéngligheten av virden i fraga, eftersom antalet utdvare
minskas eller begrinsas. En grundldggande forutsittning for att fa tillstand att
bedriva rikssjukvard dr att de sokande har kapacitet att erbjuda den aktuella
varden dven vid ett oforutsett resursbortfall som berdr personal, lokaler eller
utrustning.

Férutsattningar att utbka aktuell verksamhet

En grundldaggande forutséttning for att fa tillstdnd att bedriva rikssjukvérd &r
att man har kapacitet att utdka verksamheten. Aven under pagiende till-
standsperiod &r det viktigt att ha utrymme for att kunna utdka verksamheten
vid oforutsedda 6kningar av patientantal.

Uppfolining av den forsta tillstdndsperioden

Da sokande landsting avseende tillstindsutredningen for hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel motsvarar nuvarande tillstandinnehavare har
Socialstyrelsen beslutat att ssmmanstéillningen av den arliga uppfoljningen
under den forsta tillstandsperioden inklusive resultatindikatorer utgor en av
beddmningsgrunderna infor beslut om ndstkommande tillstandsperiod [7].

Moten med Hjartebarnsférbundet

Som en del i uppfoljningen av den forsta tillstdndsperioden och for att fa
okad kunskap om patientperspektivet har Socialstyrelsen traffat Hjartebarns-
forbundet den 7 maj respektive den 4 november 2013. Hjartebarnsforbundet
representerar badde barn, ungdomar och vuxna med medfodda hjirtfel. Syftet
med mdtena var att stimma av patienternas upplevelse av sin behandling
inom rikssjukvardsverksamheterna under den forsta tillstdndsperioden samt



diskutera forslag pa uppfoljning av verksamheterna infér ndstkommande
tillstandsperiod.

Platsbesok

Rikssjukvardsomraden omfattar generellt hogt specialiserad kompetens med
tillhérande behandlingsmetoder vilka kan utvecklas 1 snabb takt. Detta inne-
bar att de diagnos- och atgirdskoder som rikssjukvéardsdefinitionen omfattar
pa sikt kan bli inaktuella. Aven patientvolymen inom det specifika omradet
kan fordndras over tid. I syfte att fa 6kad kunskap om forutséttningarna infor
tillstdndsperiod tva nir det géller utveckling av behandlingsmetoder gjorde
Socialstyrelsen platsbesok hos sokande landsting. Till platsbesdket samman-
kallades en tvdrprofessionell grupp med representanter fran bide verksam-
heten for hjartkirurgi pa barn och ungdomar samt hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel. S6kande landsting fick vid métet beskriva utvecklingen
av behandlingsmetoder under den forsta tillstandsperioden samt den forvin-
tade utvecklingen under ndstkommande tillstdndsperiod. Platsbesoken
genomfordes den 22 oktober pa Skanes universitetssjukhus och den 29 okto-
ber 2013 pd Sahlgrenska universitetssjukhuset.



Analys av sdkande landsting

Nedanstdende analys tar sin utgdngspunkt 1 den metod och de underlag for
beddmning som redogjorts for i foregdende avsnitt. Av utrymmesskal
presenteras en sammanstéllning med utvalda exempel frin de ansokande
landstingens svar for respektive avsnitt i tillstindsansokan. Da majoriteten av
frdgorna 1 tillstdndsansdkan dr Oppna till sin karaktér finns det variationer
avseende vilka faktorer sokande landsting har valt att lyfta fram i sina svar.
Det innebér att sokande landstings svar inte gér att kvantifiera och stélla upp
bredvid vararanda. Socialstyrelsens bedomning baseras pé en helhetssyn for
respektive svar.

Vardresultat

Socialstyrelsen bedomer att det inte gér att dra ndgra langtgaende
slutsatser baserade pa sammanstéllning av data fran det nationella
kvalitetsregistret pa grund av den anméarkningsvért 14ga tacknings-
graden. Nir det giller resultatindikatorer visar dock bada sokande
landsting att hjéartkirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel har
bedrivits pd hog niva med internationellt goda resultat.

Det nationella kvalitetsregistret for medfodda hjartsjukdomar, SWEDCON,
startade 1 februari 2009 och omfattar barnkardiologi, GUCH samt kongenital
hjartkirurgi. SWEDCON ersitter det tidigare GUCH-registret, som startade
ar 1998. Samtliga GUCH-enheter vid universitetssjukhusen har deltagit
sedan starten av SWEDCON samt i det tidigare GUCH-registret [8].

For att undersoka resultaten 1 det nationella kvalitetsregistret for hjért-
kirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel har Socialstyrelsen bestillt ett
registerutdrag avseende antalet opererade patienter inom rikssjukvards-
definitionen som registrerats avseende kvalitetsparametrarna New York He-
art Association (NYHA) och EQ-5D. NYHA mits i intervallet 1-4 och &r ett
system for klassificering av allvarlighetsgraden av hjartsvikt. NYHA1 inne-
bér att patienten orkar med helt normalt och NYHA4 innebir att man har
uttalade symtom dven i vila. | SWEDCON registreras NYHA for vuxna med
medfédda hjartfel enligt nedanstdende definition:

Fysisk ork (NYHA funktionsklass)
* NYHA 1: Nedsatt vinsterkammarfunktion utan symptom
*  NYHA 2: Symptom vid mer dn mattlig anstringning
* NYHA 3: Symptom vid latt till mattlig anstrdngning (till exempel
gang i latt uppforsbacke eller av- och pékladning)
* NYHA 4: Symptom i vila eller vid minsta anstrangning.



For att beskriva patientens fysiska ork méts NYHA fore respektive efter
operation. Dock sker inte denna parade métning vid samtliga fall utan det
forekommer registrering endast fore operation respektive efter.

Utover NYHA valde Socialstyrelsen att bestélla statistik for EQ-5D, som
att ett méatt for att méata hélsorelaterad livskvalitet. Patienten sjdlv fir skatta
sin livskvalitet utifrdn rorlighet, egenvard, vardagliga aktiviter, smérta och
oro. Varje faktor har tre olika nivder motsvarande 1) inga problem, 2) métt-
liga problem, 3) svéra problem [8, 9].

Det visade sig dock att antalet registrerade operationer avseende vuxna
med medfodda hjértfel var sa pass litet i SWEDCON och @nnu mindre av-
seende kvalitetsparametern EQ-5D. En sammanstéllning av resultatet utifrdn
dessa forutséttningar skulle innebéra stor risk for feltolkningar varfor Social-
styrelsen valde att inte inkludera data for detta métt i nedanstaende
redovisning.

Sahlgrenskas manuella uttag inkluderade 39 patienter med EQ-5D-
mitning bade fore och efter operation. Omkring hilften av dessa uppgav ett
lika bra eller béttre virde efter operation. Resterande hélften uppgav en ligre
siffra efter operation. Enligt verksamheten opererades en storre del av
patienterna vars operationer inkluderar bade fore- och eftermétning ar 2012
varfor de EQS5D-mitningar som da finns i vissa fall &r tidigt postoperativa
mitningar och sannolikt paverkar resultatet.

Registrering och tadckningsgrad

Antalet registrerade operationer avseende vuxna med medfodda hjartfel i
SWEDCON var for dren 2011-2012 totalt 99 stycken, vilket kan jimforas
med det arliga genomsnittet rikssjukvardspatienter som &r cirka 75 per ar.
Efter komplettering av data inkom Sahlgrenska med ytterligare underlag som
dock redovisades separat och inte lagts in i SWEDCON. Av de i SWEDCON
totalt 99 registrerade operationerna avsiag 37 operationer med NYHA-
klassning bade fore och efter operation, vilket motsvarar dven 37 procent av
totalmaterialet. Dessa operationer avser endast NYHA-registreringar med
virden 1, 2, 3 eller 4 vilket innebér att operationer registrerade som ~okénd”
eller ej klassificerbar/huvudsaklig begransning kardiell” ej inkluderats.

Resterande registrerade operationer dr inte registrerade for NYHA bade
fore och efter operation for samma patient vilket innebér att vissa patienter
endast registrerats antingen fore eller efter operation samt att samma patient
kan ha registrerats vid flera tillfdllen for bara den ena parametern. Det inne-
bar att dessa operationer inte kan anviandas for att gora en effektmétning av
hur samtliga opererade patienter midde fore respektive efter operation.

En forklaring till varfor sa f4 operationer registrets i det nationella
kvalitetsregistret r att registret i hogre utstrackning anvints for att registrera
data avseende hjartkirurgi pa barn och ungdomar. Registreringen av vuxna
patienter uppges nyligen ha péaborjats vilket innebér en stor eftersldpning.
Eftersom sa pass fa operationer ir registrerade ar det svart att dra nagra
langtgdende slutsatser utifran sammanstéllningen av data och nedanstdende
diagram bor tolkas med forsiktighet. Diagram 1 nedan beskriver samman-
stdllningen av data utifrn uttaget frain SWEDCON, vilket motsvarar totalt
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124 fore- och/eller efterregistreringar. Diagram 2 nedan utgdr en samman-
stdllning av data som levererats frin SWEDCON samt Sahlgrenskas eget
manuella uttag och motsvarar totalt 216 fore- eller efterregistreringar.

Diagram 1. Antal operationer som registrerats avseende NYHA under aren
2010-2012 for Sahlgrenska universitetssjukhuset respektive Skdanes
universitetssjukhus

100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% . .

Sahigrenska  Sahlgrenska  Skdne US Fore Sk&ne US Efter
Fére op Effer op op op

ENYHAT mNYHA2 ©NYHA3

Diagram 1 visar att andelen NYHAL ér storre efter operation jamfort med
fore pa bada sjukhusen. Det innebér att en hogre andel av de patienter som
registrerats for hjértsviktsparametern NYHA enligt diagrammet médde béttre
efter operation.

Diagram 2. Antal operationer under dren 2011-2012 som registrerats
avseende NYHA pd Sahlgrenska universitetssjukhuset respektive Skanes
universitetssjukhus dér data fran SWEDCON kombinerats med
Sahlgrenskas manvuellt framtagna data
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Diagram 2 visar ndgot fordndrade proportioner avseende andelen NYHA1
fore operation i Goteborg som dr hogre 1 Lund istéllet for tvartom i Diagram
1. Andelen patienter som registrerats for NYHA1 efter operation dr hogre pa
bada sjukhusen vilket enligt diagrammet innebar att patienterna mar béttre
efter operation.

Resultatindikatorer

Tillstdndsinnehavarna har i den arliga uppfoljningen ombetts redovisa ett
antal resultatindikatorer [7]. I tabellerna nedan f6ljer en sammanstéllning av
resultatet betrdffande mortalitet 30 dagar respektive 365 dagar efter opera-
tion. Resultaten redovisas dels som antal och dels som procentandelar rela-
terade till det totala antalet operationer kliniken genomfort per ar. I kolumnen
langst till hoger redovisas medelvardet for respektive parameter.

Béda tillstdndsinnehavarna har fatt mojlighet att korrigera och kvalitets-
sdkra sina egna data infor publikationen i denna rapport.

Antal operationer

I tabellen nedan redovisas det totala antalet operativa ingrepp som Sahl-
grenska universitetssjukhuset och Skénes universitetssjukhus har genomfort
per ar'. Antalet ir relativt konstant Gver aren.

Tabell 1. Antal operativa ingrepp per ar vid Sahlgrenska
universitetssjukhuset och Skanes universitetssjukhus

2009 2010 2011 2012 Medelvdrde
Sahlgrenska universi- 43 28 38 47 39
fetssjukhuset
Skdnes universitets- 26 39 39 39 39
sjukhus
Mortalitet

Tillstdndsinnehavarna ombads rapportera antalet avlidna inom 30 dagar och
365 dagar efter hjartkirurgi. Tillstindsinnehavarna kommenterar att den
patient som dog under 2010 redovisas bade i parametern 30 dagars mortalitet
och i parametern 365 dagars mortalitet. Resultatindikatorerna som foljer upp
365 dagars mortalitet redovisas inte i tabellen for 2012 dé det dnnu inte gatt
ett ar sedan de sista operationerna genomfordes under aret [7].

! Sifforna inkluderar ¢j antalet epikardiella och transvendsa pacemakerinsttningar pa bam och ungdomar med med-
fodda hjartfel som ingick i definitionen fram till versynen ar 2011. RSN beslutade den 14 december 2011 att dessa
behandlingar skulle flyttas &ver till definitionen for hjartkirurgi pa barn och ungdomar som rikssjukvard.
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Tabell 2. Resultat avseende mortalitet vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset

2009 2010 2011 2012 Medelvarde
30 dagar efteroper- 0 1(3.6%) O 0 09 %
ation
365 dagar efter 1(23%) 1(3,6%) 1(26%) - 2.8 %
operation

Tabell 3. Resultat avseende mortalitet vid Skanes universitetssjukhus

2009 2010 2011 2012 Medelvarde
30 dagar efteroper- 0 0 0 0 0
ation
365 dagar efter 0 1(23%) 0 - 0.9 %
operation

Den i tabell 2 och 3 ovan beskrivna dodligheten har jimforts med interna-
tionella data. Da dodligheten inom 365 dagar kraver mer ingadende orsaks-
analys och antalet fall kan vara otillrdckligt for att kunna dra slutsatser har
fokus lagts pa mortaliteten inom 30 dagar efter operation. Aven hér finns
metodologiska problem med medelvirden rapporterade for hela patient-
gruppen utan uppdelning i riskgrupper. Vid jamforelse med nedanstdende
referenser har dock resultaten befunnits vara vél i nivd med likande typ av
verksamheter i USA och Storbritannien.

Internationell jdmforelse

Storbritannien publicerar The National Institute for Cardiovascular Outcomes
Research (NICOR) information frén den databas, Central Cardiac Audit Data-
base (CCAD), som anvinds for de sytematiska genomgangarna National Heart
Disease Audits. For att undvika tolkningsproblem med poolade” data (pga.
blandade riskgrupper och flera ingrepp for vissa patienter) publiceras
kompletta resultat {for alla enskilda procedurer, med indelning i barn 0-16 ar
och vuxna >16 ar [10].

En nylig publikation beskriver ett stort amerikanskt material omfattande
5265 vuxna patienter opererade for olika kongenitala hjartsjukdomar under
aren 2000-2009. Mortaliteten varierade fran 0 till 11 procent beroende pa typ av
ingrepp men den genomsnittliga dédligheten under sjukhusvistelsen var 2,1 pro-
cent [11].
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Kompetens att bedriva och utveckla
hjartkirurgi p& vuxna med medfédda
hjartfel som rikssjukvérd

Socialstyrelsen bedomer att bada de sdkande landstingen har kompe-
tens att bedriva och utveckla hjértkirurgi pa vuxna med medfédda
hjartfel som rikssjukvard.

Socialstyrelsen granskar och bedémer de sokande landstingens kompetens
att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel som rikssjukvérd
genom att belysa verksamheterna utifrdn tre perspektiv av begreppet
kompetens — medicinsk kompetens, organisatorisk kompetens samt kom-
petens genom internationellt engagemang.

Medicinsk kompetens

Granskningen av landstingens medicinska kompetens syftar till att tydlig-
gora och sidkerstilla att verksamheternas kompetens har savél nédvindig
bredd som djup for att pé ett framgangsrikt sitt bedriva och utveckla be-
handling av hjértkirurgi pd vuxna med medfédda hjartfel som rikssjuk-
vard.

Hjértkirurgi pd vuxna med medfodda hjartfel omfattar ett stort antal
diagnos- och atgéirdskoder (bilaga 1). I denna utredning valde Social-
styrelsen darfor att utveckla en form av bedomning diar en medicinsk
expert utifran de diagnos- och atgédrdskoder som rikssjukvardsdefinitionen
omfattar fick ta fram en beskrivning av tre specifika kliniska tillstdnd for
vilka sokande enheter fick redovisa relevant behandling samt beskriva sin
erfarenhet. Kompetens att behandla dessa tre tillstand skulle anses vara
heltdckande for kompetensen inom rikssjukvérdsdefinitionen som helhet.
De kliniska tillstdnden som s6kande enheter fick beskriva avsag:

e Kompetens och erfarenhet av att behandla Fallots tetrad (Q21.3),
ej opererade eller opererade

e Kompetens och erfarenhet av att behandla atrioventrikulédr sep-
tumdefekt, ej opererade eller opererade

e Kompetens och erfarenhet av att behandla enkammarhjartan, ej
opererade, eller vid konvertering fran Fontan till total cavopul-
monal extrakardiell férbindelse (TCPC).

Redogorelserna fran de sdkande enheterna har granskats och samman-
stéllts av Socialstyrelsens medicinskt sakkunnige for rikssjukvardsfragor.
Svaren har efter granskning forkortats och forenklats for ldsbarhetens
skull. De forenklade sammanstédllningarna har stimts av med sdkande
landsting och redovisas nedan.
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Kompetens och erfarenhet av att behandla Fallots tetrad
(Q21.3), ej opererade eller opererade

a) Pre-operativa processen
b) Strategiska overviganden och kirurgiskt angreppssétt
c¢) Antal ingrepp under 2007 — 2011

Svar fradn Sahlgrenska universitetssjukhuset:

a) Icke-opererad Fallot dr ett kombinerat hjirtfel som leder till belastning pa
hjartat, lag syresittning samt sekundért 6kad risk for infektioner och paver-
kan pa cirkulationen i lungkretsloppet. Det ror sig ofta om utlandsfodda som
inte opererats i barndomen. Utredning utfors av specialiserade GUCH-
kardiologer med funktionsvardering och avancerad bilddiagnostik. Grund-
utredning innefattar ultraljud av hjértat, funktionstest, datortomografi,
magnetrontgen samt vid behov ocksa kateterisering av hjérta och kranskarl.

Patienter med opererad Fallot har vanligtvis initialt forsetts med en shunt i
cirkulationen och dérefter blivit radikalopererade. Flera faktorer, ofta relate-
rade till klaffen mellan hoger hjartkammare och lungartdren, kan gora att
patienten senare far symtom som foranleder operationsutredning. Denna in-
begriper ultraljud, magnetrontgen, langtids-EKG, andning/arbetsprov, samt
ibland hjirtkateterisering. Arrviivnad fran tidigare ingrepp kan ge hjértrytm-
rubbningar och kriva elektrofysiologisk utredning samt planering for rytm-
korrigerande kirurgi eller inopererad defibrillator.

b) Pa den multidisciplindra konferensen diskuteras om patienten med icke-
opererad Fallot dr eller kan bli operabel, om operation ska ske i flera steg, om
andra samtidiga hjartfel foreligger, om det ricker med klaffvidgning eller om
ersittningsmaterial ska séttas in. Vid slutning av defekt mellan hjartats
kammare finns en liten risk for blockering av hjartrytmen, varfor insittning
av pacemakerelektroder kan bli aktuellt.

Vid tidigare opererad Fallot kan det rora sig om den 3-5:e¢ 6ppningen av
brostkorgen vilket dr betydligt mer komplicerat dn den forsta gangen. Vid
konferensen identifieras samtliga potentiella problem sd att en kvarstdende
defekt mellan hjirtats kammare ocksa titas &ven om den otdta hjértklaffen
utgor operationsindikation. Om erséttningsmaterial sitts 1 lungartéren beaktas
mojligheten att senare kunna sétta kateterburet stent kombinerat med klaff.

14 st klafforsedda stent dr insatta under perioden varvid 6ppen kirurgi kunnat
undvikas. Behov av samtidig rytmkorrigerande kirurgi 6vervégs ocksa. Man
gor dven Overviaganden om eventuell transplantation.

¢) 54 under 2007- 2012.

Svar fran Skdnes universitetssjukhus:

a) Vid kirurgi pa dessa komplicerade patienter kan avvikelser uppstd som
maste hanteras, med speciell hansyn tagen till kombinerade klaffel, hjart-
svikt, postoperativa rytmrubbningar, blodningsrubbningar, njurinsvikt, etc.
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Vid multidisciplindr konferens deltar darfor manga olika kliniska specialister
och ldkare fran klinisk fysiologi med inriktning pa medfodda missbildningar.
Genomgang av hjértultraljud, magnetrontgen, datortomografi, kérlrontgen,
hjartkateteriseringar och tidigare interventioner gors infor beslut om kirurgi,
fortsatt utredning eller alternativt medicinsk behandling.

b) Patienterna med Fallots hjartfel debuterar med lag syreséttning i tidig alder
och de flesta far da en tillfallig shuntoperation for senare totalkorrektion runt
ett ars lder. Vuxna icke-opererade Fallot-patienter &r mycket ovanliga 1
Sverige, men ddremot kraver Fallot-patienterna kontinuerlig uppf6ljning och
ett flertal interventioner livsldngt. Detta beror oftast pa tilltagande kombi-
nerad funktionsstorning av klaffen till lungartéren.

Valet av operationstidpunkt ar viktig, d& hjédrtsvikten fortfarande méste
vara reversibel. Forstahandsvalet ar klaffbarande syntetiskt eller humant
ersittningsmaterial, och om sd dr mojligt med kateterburen teknik. Utredning
med magnetrontgen, datortomografi och kranskéarlsrontgen behdvs ofta for
preoperativ kartldggning. Strategiska overvdganden vid operation beaktar
indikatorer som graden av defekt mellan hjértats kammare, restshuntar, for-
andringar 1 klaffarna till lungartiren eller stora kroppspulsaddern och rytm-
rubbningar som motiverar behandling med kateter eller inopererad defibrilla-
tor. Sen korrektion kan utforas pa icke-opererade patienter med central
forindring av lungartiren. Aven icke-opererade “balanserade” Fallot-
patienter med bevarad syresdttning kan opereras men da krivs en utokad
utvérdering av bade hjért- och lungfunktionen.

¢) 30 under 2007-2011

Kompetens och erfarenhet av att behandla
atrioventrikular septumdefekt, ej opererade eller
opererade

a) Pre-operativa processen
b) Strategiska dvervdaganden och kirurgiskt angreppssétt
c¢) Antal ingrepp under 2007 — 2011

Svar frdn Sahlgrenska universitetssjukhuset:

Vanligen dr kombinerad defekt av skiljevigg pa formaks- och kammarniva
(AV-septumdefekt) upptiackt och opererad under barndomen, men lindrigare
fel kan forbli oupptéickta upp 1 hogre alder. Samtidig forekomst av kromo-
som-rubbningar, som Downs syndrom, kan ocksé ha bidragit till att patienten
har nétt vuxen alder utan tidigare operation. Utlandsfédda kan ha gétt oupp-
tackta eller utan mojlighet till operation.

a) Utredning innefattar ultraljud for bedomning av klaffstukturer, funktions-
test, kartlaggning av arytmilikemedel, och ibland magnetrontgen/
datortomografi samt hogerhjértkateterisering vid misstanke om hégt mot-
stand i lungkretsloppet. Vanligaste restproblem efter tidigare operation ar
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lackage i klaff mellan vénster formak och kammare, med forstoring av for-
maket och rytmproblem. Ultraljud och vid behov magnetrontgen kartldgger
otdta klaffar och kvarstdende shuntar. Beroende pa alder och riskfaktorer
gors ocksa kranskérlsrontgen.

b) Strategin blir beroende av om infdstningarna av klaffarna mellan formak
och kammare mojliggor tvkammarkirurgi och om ring behdver séttas kring
nagon av dessa klaffar. Om tidigare operation gjorts blir handlaggningen
styrd av om den ldckande klaffen kan dtgidrdas med plastik eller om ny klaff
behovs. Stéllningstagande gors ocksa avseende ev. samtidig ring kring klaff-
oppningen eller kirurgi mot rytmrubbning. Patientens livssituation kan pé-
verka val av klafftyp. Sdllan kan en kvarstaende defekt av formakens skilje-
vigg atgirdas kateterburet hos dessa patienter, men kompetensen for att
avgora detta finns pa konferensen.

c) 14 patienter opererade under 2007-2012

Svar frdn Skdnes universitetssjukhus:

Vid partiell AV-septumdefekt, som &r den vanligaste diagnosen nér det géller
vuxna nydiagnostiserade patienter, dr hoger och vénster klaff mellan férmak
och kammare definierade, men de bada dverbryggande klaffarna har forenats
med skiljeviggen. Da uppstar en spalt (’cleft”) pé klaffen mellan vénster
formak och kammare samt en defekt av formakens skiljeviagg (primum-
defekt).

a) Processen som leder fram till operation av AV-septumdefekt sker via
multidisciplindra konferenser. For den kirurgiska korrektionen ar muskel-
strukturen pa klaffinfastningen i1 vanster kammar vésentlig. Dessa fall 4r ofta
beroende av cleften” vilket maste beaktas vid operationen.

b) Patientens AV-septumdefekt klassificeras enligt Rastelli och i vad mén
den gemensamma klaffen &r orienterad till ndgon av kamrarna. Isolerad AV-
septumdefekt blir symptomatisk i nyfoddhetsperioden, och en viktig faktor
for den kliniska utvecklingen dr graden av klafflackage mellan formak och
kammare samt associerade anomalier. Utredning infor operation omfattar
utover hjartultraljud, EKG, rontgen och fr.a. ultraljudsundersékningen for
kartldggning av shuntning, klaffar och klaffunktion, kammarfunktion,
flodesobstruktioner och uppskattning av trycket i lungcirkulationen.
Kirurgin syftar till att skapa en tvdkammarsituation och sluta defekterna i
skiljeviggen. Primédrkorrektion sker i spadbarnsdldern, vanligen med tva-
patch”-tatningsteknik och i vissa fall bandning for att minska 6vercirkulat-
ionen till lungorna. Vuxna med medfodd AV-septumdefekt som &r korrige-
rade kriver livslang uppfoljning och i c:a 5-10% krévs korrektion av klaffen
mellan vénster formak och kammare. Icke opererade patienter med AV-
septumdefekt kan dyka upp i senare alder med en stor formaksseptum-
primumdefekt och en “cleft” i1 klaffen mellan férmak och kammare. En
annan variant som kan uppna vuxen alder och bli foremal for kirurgi ar
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patienter som har en komplett AV-septumdefekt med obstruktion av flodet ut
fran hoger kammare. Vuxna med icke-opererad AV-septumdefekt kan
behdva utredas for ev. transplantation.

c) 14 patienter opererade 2007-2011

Kompetens och erfarenhet av att behandla
enkammarhjértan, ej opererade, eller vid konvertering fran
Fontan till total cavopulmonal extrakardiell férbindelse
(TCPC)

a) Pre-operativa processen
b) Strategiska overviganden och kirurgiskt angreppssétt
c¢) Antal ingrepp under 2007 — 2011

Svar frdn Sahlgrenska universitetssjukhuset:

a) Flera olika diagnoser kan bli aktuella for Fontan-operation eller TCPC
(’total cavopulmonary connection”, vilket dr en direkt forbindelse mellan
halven och lungartér). I borjan av livet 6verlever patienten med hjilp av
shuntforbindelser, och ett fatal personer dverlever till vuxen alder utan
operation. Man maste i forsta hand ta stdllning om en operation kan forvintas
forbattra patientens symtom och prognos eller snarare tillfora en risk. Det
kan i vissa fall vara béttre att i ett senare skede diskutera hjért- lungtransplan-
tation.

En eventuell priméroperation kriver en omfattande och ofta individuali-
serad utredning. Vid behov tas kontakt med Lund eller internationella centra
(t ex London, Toronto) for ’second opinion”. Gemensamt for diagnoserna &r
att man kopplar forbi en eventuell venos kammare och forbinder vencirkula-
tionen direkt till lungartirerna, forutsatt att kirlmotstandet ar lagt.

b) Vid icke-opererat komplext hjartfel enligt ovan, och om lungartartrédet
inte ar tillrdckligt utvecklat, kan man Gvervéga att i ett forsta skede skapa en
forbindelse mellan armartér och lungartér (enligt Blalock-Taussig) for att
med ett hogre flode forsdka fa lungkarlen att vixa till. Nér sa har skett kan
man i ett andra skede genomfora TCPC-operationen varvid man samtidigt
stanger shuntforbindelsen. Vissa kérl kan behova atgérdas kateterburet. Vid
konvertering fran Fontan-operation till TCPC bedoms vilka forbindelser som
ska atgirdas kirurgiskt, kateterburet eller kanske l1dmnas. Behov av arytmi-
kirurgi och pacemakerbehandling ingar ocksé i bedomningen.

¢) 2 patienter under perioden 2007-12

Svar frdn Skanes universitetssjukhus:

a) Processen som leder fram till operation av patient med enkammarhjirta
sker via multidisciplindra konferenser. Kirurgin syftar till att 1ata hjartat
pumpa allt blod till stora kretsloppet och leda det vendsa aterflodet direkt till
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lungorna. Detta sker genom att man anastomoserar alla systemvener (TCPC,
total cavopulmonell forbindelse) eller bara nagra av systemvenerna till lung-
artdren, s.k. klassisk Fontan. I Lund ér traditionen att skapa den bésta typen
av Fontancirkulation tidigt, for att minska antalet patienter som behdver
konvertering fran klassisk Fontan till TCPC.

Fontanoperation blir aktuell da det medfodda hjartfelet inte kan korrigeras
till ett tvdkammarsystem av olika skél. Dessa patienter maste tidigt forses
med shuntar for att forbattra syresattning och sikerstilla fortsatt tillvixt av
lungkérlen sé att en Fontancirkulation blir mojlig i framtiden. Det kan dven
vara sd att oreglerat flode till lungskarlen maste reduceras.

b) Niér det géller Fontancirkulation har man provat olika typer av forbindelser
fran hoger formak till lungartér. I och med TCPC-konceptet fas en forbin-
delse utan storre energiforluster och med minimal turbulens. Noggrann
utredning for att prova om patienten kan genomgé Fontankirurgi dr obliga-
torisk. Likasd ar tidsplaneringen av de olika operationsstegen viktig for
optimalt resultat.

Pa SUS gér vi igenom tio kriterier for att acceptera patienten infor
Fontankirurgi. De patienter som uppvisar flera riskfaktorer bér genomga en
alternativ handlingsplan, och det kan visa sig béttre att stanna vid en tvavigs
forbindelse (bidirektionell Glennshunt) i kombination med forsok till korri-
gering av Ovriga defekter.

c) 4 patienter under perioden 2007-2011

Sammanfattande bedémning

Socialstyrelsen har som ett led i sin granskning av de ans6kande landstingens
medicinska kompetens att bedriva hjartkirurgi pd vuxna med medfédda hjéart-
fel bedomt ovanstaende redovisningar for hur tre utvalda

kliniska tillstind handldggs. Redogorelserna visar god samstdammighet och
Socialstyrelsen bedomer att de vél beskrivna behandlingsmetoderna ar lik-
artade.

Verksamheternas tillgang till medicinsk kompetens
med relevans for rikssjukvardsdefinitionen

I denna fraga har sokande landsting ombetts redovisa de specialiteter de be-
domer att den egna kliniken har tillgang till vid utférandet av ingrepp inom
rikssjukvardsdefinitionen. For varje enskild specialitet har landstingen dven
ombetts redovisa antalet verksamma individer som medverkar vid dessa in-
grepp, samt namn, akademisk titel, yrkestitel och anstillningsar.

Sahlgrenska universitetssjukhuset har listat specialiteterna thoraxkirurgi,
thoraxanestesi, thoraxintensivvard samt radiologi och klinisk fysiologi med
specialinriktning thorax. For varje specialitet har antalet verksamma indivi-
der angetts.
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Enligt Skénes universitetssjukhus motsvarar specialiteterna med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen vuxenhjartkirurgi, barnhjartkirurgi, thoraxanestesi-
ologi, thoraxintensivvard, vuxenkardiologi-GUCH samt bild- och funktions-
centrum. Aven hir finns antalet verksamma individer for respektive speciali-
tet angivna. Bada de sdkande landstingen har dven via Socialstyrelsens
kompletterande utskick fatt ange antalet perfusionister inom verksamheten
med motsvarande uppgifter som for yrkeskategorierna inom specialiteterna
ovan.

I svaren framgér att antalet verksamma individer med kompetens med
relevans for rikssjukvardsdefinitionen dr 24 pa Sahlgrenska universitetssjuk-
huset respektive 21 pa Skanes universitetssjukhus.

Verksamheternas kliniska erfarenhet av och bredd
inom rikssjukvdardsdefinitionen

Antal opererade individer inom rikssjukvardsdefinitionen under den forsta
tillstdindsperioden 1 januari 2009 — 30 juni 2014 (statistik tillgdnglig till och
med ar 2012).

Tabell 4. Antal opererade individer per ar vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset och Skanes universitetssjukhus

2009 2010 2011 2012
Sahlgrenska universitetssjukhuset 37 27 37 47
Skdnes universitetssjukhus 39 39 39 39

Det genomsnittliga antalet opererade patienter &r cirka 75 per ar. Trots att
utvecklingen av behandlingsmetoder avseende bade hjértkirurgi pd barn och
ungdomar indikerar en forestdende 6kning av antalet vuxna patienter med
medfodda hjartfel uppger bada sdkande landsting att antalet opererade
individer per ar dn sé lange r relativt kontant med endast tillfalliga fluktuat-
ioner.

Som nédmnts i bakgrunden beslutade Rikssjukvardsnimnden den 14
december 2012 att flytta Gver epikardiella och transvendsa pacemaker-
insdttningar pa barn och ungdomar med medfodda hjartfel till definitionen
for hjartkirurgi pd barn och ungdomar som rikssjukvdrd. Med anledning av
detta redovisas statistik for dessa behandlingar endast fram till &r 2011.

Tabell 5. Antal epikardiella och transvendsa pacemakerinsattningar per
ar vid Sahlgrenska universitetssjukhuset och Skanes universitetssjukhus

2009 2010 2011
Sahlgrenska universitetssjukhuset 7 12 13
Skdnes universitetssjukhus 23 21 15
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Verksamheternas tillgang till sjukskdterskor med
specialistinriktning

For att varden pa ett systematiskt sitt ska kunna bedrivas framgangsrikt
behovs kompetent hélso- och sjukvardspersonal genom hela vérdkedjan
pa sjukhuset. Socialstyrelsen har ombett verksamheterna beskriva till-
gangen pa sjukskoterskor med specialistinriktning och hur deras
kompetens tas tillvara for att gora varden framgangsrik.

Skanes universitetssjukhus bedriver i sin ansdkan att virden av vuxna
med medfodda hjértfel bedrivs av vardpersonal med speciella kompetenser
inom omrédet hjart-lungsvikt vilka tas 1 ansprak efter den enskilde patientens
behov. Varden bedrivs i form av teamsamverkan och vid operation ansvarar
en operationssjukskdterska med sérskild kompetens for varden av patienter
med medfodda hjértfel och for att 6vrig personal som medverkar vid opera-
tionen har tillricklig kompetens. Vid operationsplaneringen skapas team
omkring patienten och den mest erfarna personalen viljs ut beroende pa
svérighetsgraden och de séirskilda omstandigheter som finns 1 det specifika
fallet. Teamen omfattar bland annat specialutbildade anestesisjukskoterskor
och hjért-lungperfusionister.

Sahlgrenska universitetssjukhuset beskriver i sin ansokan att det pa avdel-
ningen for thoraxoperation uteslutande arbetar vidareutbildade sjukskoters-
kor med specialistkompetens i anestesi, intensivvard och operationssjukvard.
Dir finns dven sjukskoterskor med fortbildning inom kirurgi. Inom verksam-
hetsledningen finns en disputerad sjukskdterska samt en sjukskoterska med
magisterexamen som arbetar som verksamhetsutvecklare.

Béda de sokande landstingen beskriver strategier for att sakerstélla
kompetensen hos sjukskoterskor med specialistinriktning. I Skane séker-
stiller man hog kompetens hos dvrig hilso- och sjukvardspersonal genom att
1 forsta hand rekrytera personal med minst tio &rs virderfarenhet samt
erfarenhet av avancerad hjartsjukvard. Personalen utbildas dven i det interna
utbildningssystemet som innebér att de fasas in 1 verksamheten steg for steg
under dverinseende av erfaren personal. Darutover sker ett antal utbildnings-
aktiviter for samtliga sjukskoterskor med specialistinriktning.

Pa Sahlgrenska hélls bade nationella och internationella utbildningar for
lakare och specialistsjukskdterskor som arbetar pA GUCH-centrum. Dessa
utbildar i sin tur 6vrig vardpersonal pa vardavdelning och intensivvardsav-
delning. Kompetensutveckling sker dven i form av regelbundna lag- och
temadagar som innehaller utbildning om bland annat avancerad hjéartlung-
rdddning, aortaballongpump, ECMO, lungfysiologi, information kring
multiresistenta bakterier, patientens beslutsprocess samt utbildning inom
medicinsk-teknisk apparatur. Temakurser genomfors inom hela vardkedjan
och maélsittningen &r att alla inom verksamhetsomradet genomgar
utbildningen inom hjartsjukvérd pa 7,5 hogskolepoéng.

Bedbmning

Socialstyrelsen har granskat de ansdkande landstingens medicinska kompe-
tens att bedriva hjértkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel med och
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bedomer att bdda de sokande har organisatorisk kompetens for att bedriva
och utveckla denna vard som rikssjukvard.

Organisatorisk kompetens

En multidisciplindr och utvecklingsinriktad hdgspecialiserad vérd kraver
en dndamalsenlig organisation som syftar till skapa langsiktiga och hall-
bara vardstrukturer. Socialstyrelsen har bedomt sékande landstings forut-
sdttningar att skapa langsiktiga och héllbara vardstrukturer utifrdn
aspekterna multidisciplindr samverkan, tillgdng till ledningskompetens,
samt strategier for kompetensutveckling, kompetensforsorjning,
kompetensdverforing och internationell kompetens.

Multidisciplindr samverkan

I en verksamhet som priglas av en multidisciplindr miljo finns det hos hélso-
och sjukvérdspersonalen en forstaelse for de olika disciplinernas medicinska
forutséttningar, begriansningar och behov i vardprocessen och dirmed goda
forutsittningar for multidisciplindr samverkan. Denna forstdelse bidrar till att
hilso- och sjukvardens personal, oavsett disciplin- eller yrkestillhorighet, kan
forstd vardprocessen utifran ett helhetsperspektiv for att uppna hogsta
mojliga vardkvalitet. Socialstyrelsen har ombett verksamheterna att beskriva
vilka strategiska och strukturella 6verviganden och atgirder som vidtagits
for att ge verksamheten organisatoriska forutsittningar att skapa en multidi-
sciplindr miljo.

Sahlgrenska beskriver i sin ansokan att verksamheten hjértkirurgi pa
vuxna med medfodda hjartfel krdver hog kompetens inom flera discipliner
och yrkeskategorier samt ett vl upparbetat samarbete dem emellan. Detta
géller bade for utrednings-, operations- och uppfoljningsfasen. Centrala delar
inom GUCH-kirurgin dr vuxen- och barnkardiologi (inklusive GUCH-
kardiologi och kateterinterventioner), thoraxkirurgi (inklusive GUCH-
kirurgi), barnhjartkirurgi, thoraxanestesi och intensivvard. Verksamheter
forutsatter forutom ldkare med specialiserad kompetens inom operations-
sjukvard, thoraxintensivvard, radiologi, thoraxkirurgisk omvardnad samt
fysioterapi.

For att tillmotesga ovanstaende har strukturerade samarbetsformer utveck-
lats mellan disciplinerna, framfor allt inom ramen f6r GUCH-konferenser tva
ganger per manad. I samband med dessa konferenser sékras att komplett
utredning genomfors och beslut om behandlingsstrategi tas. Samtidigt utbyts
viktig information rérande vardkedjan och behov av sérskild kompetens.

Organisatoriskt tillhor de olika disciplinerna olika verksamhetsomraden
och dven olika omraden pa Sahlgrenska universitetssjukhuset. Detta har dock
kunnat overbryggas med hjilp av strukturerade samarbetsformer och
overenskommelser.

I Skénes ansokan framhalls vikten av multidisciplindr samverkan pa ett
likartat sétt som i Sahlgrenskas ansékan. Skanes universitetssjukhus arbetar
utifran en flodesbaserad syn med patientens behov som grund. Man arbetar
med strategisk utveckling utifrain LEAN-filosofin for att 6ka det varde-
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skapande innehéllet i processen. GUCH-flodet ér inte kopplat till en enda
klinik utan &r beroende av olika discipliner fran olika kliniker som i ansékan
beskrivs driva GUCH-flodet med hjélp av ansvarskénsla och gemenskap.
Fran det att ett barn med medfott hjartfel paborjar sin sjukvardsresa tills det
ndr vuxendldern och definieras som GUCH-patient kommer bade patient och
anhoriga att ha kontakt med manga medarbetare inom sjukhuset. Ménga
ginger triffar patienten och anhdriga samma ldkare och sjukskoterskor bade
som barn och vuxen och personalen uppmuntras dirfor att arbeta pa bada
sidor av den aldersgrins som utgér definitionen av GUCH. Detta arbetssétt
beskrivs vara inte sjélvklart multidisciplindrt men for GUCH-patienterna
anses det viktigt med en vil planerad Gverging.

Enligt ansokan styr behandlingsinsatsen vilken kompetens man samlar
men som regel dr det alltid ett multidisciplinért team kompletterat med
anestesiologer dér barnhjartkirurger opererar tillsammans med GUCH-
utbildad vuxenhjartkirurg eller interventionell GUCH-kardiolog som arbetar
tillsammans med barnhjértinterventionister.

Verksamheternas tillgéng till ledningskompetens

For att kunna sédkerstélla att den vdrd som ges ar av hog kvalitet 4r det viktigt
att innehavare av rikssjukvardstillstand har stod fran respektive landstings
sjukhusledning i fragor som ror verksamhetsprioritering, strategisk verksam-
hetsplanering och langsiktig verksamhetsutveckling.

Enligt Skdnes ansokan ar det 1 Region Skéane faststillt att rikssjukvirden
ska vara en prioriterad del av sjukvardsutbudet. Det uppges ske regelbundna
moten med divisionscheferna som ér en del av sjukhusledningen samt méten
mellan sjukhuschefen, forskningschefen och regionledningen kring rikssjuk-
vérdsstrategier.

Sahlgrenska universitetssjukhuset beskriver i sin ansokan att de genom
samordning 1 form av centrumbildning har givit de organisatoriska forutsétt-
ningarna for GUCH-verksamheten att utvecklas till hdgsta nationella
standard samt hog internationell standard. Thoraxkirurgin interagerar aktivt
med verksamheten inom kardiologi och intervention och ledningen beskrivs
ge bade strategiska och ekonomiska forutsittningar for saval kompetens-
utveckling som kompetensforsorjning inom hela GUCH-verksamheten.

Verksamheternas strategier for kompetensutveckling
En forutsittning for en ldngsiktigt hdllbar vardstrategi ar hur verksamheten
pa savil kort som lang sikt sikerstdller att kritisk kompetens finns att tillga.
Av den anledningen har sdkande landsting ombetts beskriva sin strategi for
kompetensforsorjning och hur det sikerstills att denna forverkligas genom
exempelvis uppfoljning och utvérdering.

Sahlgrenska universitetssjukhuset anger i sin ansdkan att det sker konti-
nuerlig kompetensutveckling av teamets medlemmar genom litteraturstudier,
deltagande i kongresser, klinisk handledning for yngre kirurger, samt
genomgang av kirurgins resultat bade individuellt och pd gruppniva.
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Mortality and Morbidity (M & M) konferenser arrangeras varje méanad dér
larorika patientfall tas upp till diskussion i ett multidisciplinirt forum.

Skénes universitetssjukhus anger att de har gemensamma mal for verk-
samhetens kompetensutveckling som redovisas klinikvis varje tertial. Mélen
omfattar bland annat medarbetarsamtal med individuella kompetensplaner.
Sjukhuset erbjuder 4ven medarbetarna fortlopande kurser via handledning
och det kliniska triningscentrat samt ekonomiskt stdd for vidareutbildning
och reaktivering. Skanes universitetssjukhus arrangerar dven utbildnings-
aktiviteter riktade till andra sjukhus inom regionen som GUCH-
kardiologerna regelbundet besoker for att ha mottagningar, kliniska
konferenser och utbildningar.

Verksamheternas strategier for kompetensforsdrjining
En langsiktigt hallbar vardstrategi forutsitter att verksamheten har en strategi
for hur kompetens dverfors frdn en generation till ndsta. En vl utvecklad
strategi for kompetensoverforing sékerstiller att erfarenheter och ackumule-
rad kompetens stannar inom verksamheten och pé sé sitt bidrar till fortsatt
stabilitet, utveckling och kontinuitet.

Skénes universitetssjukhus beskriver i sin ansdkan att kompetens-
forsorjning utgor en central del av Region Skanes arbete for att uppna malen
1 regionens budget. Regionen har dven anslutit sig till ledningssystemet for
kompetensforsorjning Svensk Standard SS 624070:2009. Pa regionniva finns
ett kompetensforsdrjningsnatverk med representanter fran samtliga forvalt-
ningar didr malet ir att utarbeta en webbaserad mall for strategiska kompe-
tensforsorjningsplaner. Nér det géller grundutbildade och specialistutbildade
sjukskoterskor anges i ansokan att regionen har ett avtal som tydligt anger
vilka krav som stdlls pa bada parter. Det fors dven kontinuerliga dialoger
med programansvariga for att fa kursplanerna att motsvara de krav som saval
virden som patienterna stéller pd sjukskoterskornas kompetens.

Malet for kompetensforsorjningen enligt Sahlgrenska universitets-
sjukhusets ansokan ar att verksamheten pa bade kort och lang sikt har den
kompetens som krévs for att hantera nuvarande och framtida mal och upp-
drag. Respektive chef ansvarar for att arbeta systematiskt med kompetens-
forsorjning pa sin enhet med HR-funktionen som stdd i att samordna sjuk-
husgemensamma kompetensforsorjningsaktiviteter. Ett exempel pé detta ér
forsorjningen av intensivvardsskoterskor, som utgor en bristkategori nation-
ellt, déar sjukhuset genomfort flera utbildningsbidrag och uppdragsutbildning-
ar. Denna insats beskrivs ha haft stort betydelse for bemanningsléget inom
thoraxintensivvarden.

Sjukhuset och regionen beskrivs i ansdkan bedriva en regelbunden kart-
laggning av kompetensforsorjningsbehovet pd kort och 14ng sikt, med hinsyn
till pensionsavgangar och forutsedd naturlig personalomséttning. Varje en-
hets forvdntade personalbehov kartldggs i ett regiongemensamt verktyg I
verktyget anges for fem ar framat vilket forvintat personalbehov som finns
inom respektive verksamhet. GUCH-kirurgin dr hogt specialiserad och rekry-
tering till olika funktioner sker darfor frimst fran andra verksamheter pa
sjukhuset dir grundldggande fardigheter redan forvérvats. For att fdnga upp
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intresserade beskriver darfor Sahlgrenska att man erbjuder viss vdrdpersonal
mojlighet till rotation och kortare tjédnstgoringsperioder inom GUCH-
verksamheten.

Verksamheternas strategier for kompetensdverforing
Socialstyrelsen har bett verksamheterna beskriva hur arbetet med
kompetensoverforing bidrar till att hdlso- och sjukvardspersonalen utvecklar
sin yrkesroll och sin forstaelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv.
Bada de s6kande landstingen beskriver sin kompetensoverforing i form av
bredvidging, utbildningar, foreldsningar och sidoutbildning pa barnkardiolo-
gisk, fysiologisk och radiologisk enhet. Det anses viktigt att ha en lagom
balans mellan éldre och yngre medarbetare for att pa ett naturligt sdtt finna
intresserade som kan vidareutveckla sin kompetens inom ett visst omrade.

Bedbmning

Socialstyrelsen har granskat de ansdkande landstingens organisatoriska kom-
petens att bedriva hjirtkirurgi pd vuxna med medfodda hjértfel med och be-
domer att bada de sokande har organisatorisk kompetens att bedriva denna
véard som rikssjukvérd. Bdda de sokande har beskrivit sin organisatoriska
kompetens pa ett likartat satt.

Kompetens genom internationell samverkan

Hogspecialiserad vard som bedrivs som rikssjukvard priaglas av sméa patient-
volymer och forutsitter hogt specialiserad kompetens och avancerad utrust-
ning. Det innebair att verksamheter som bedriver rikssjukvéard behdver ett
aktivt deltagande 1 internationella sammanhang for att uppritthilla och
framja kunskapsutbyte och kompetensutveckling. Utifrdn detta har de
sOkande ombetts att beskriva sitt internationella engagemang.

Verksamheternas samverkansavtal med internationella
kliniker

Socialstyrelsen har bett verksamheterna redogdra for omfattningen av de
avtal med utldndska kliniker de ingétt. Av verksamheternas redogorelser ska
det framga vilken tid avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha for
bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet antas tillfora
verksamheten.

GUCH-verksamheten pa Sahlgrenska universitetssjukhuset anger 1 sin
ansdkan att de driver en samverkansgrupp med centra i Képenhamn, Arhus,
Oslo, Bergen, Trondheim, Reykjavik och Helsingfors. Detta samarbete om-
fattar bland annat Senning/Mustradopererade transpositionspatienter. Dérut-
over bedrivs forskningssamverkan med Kopenhamn gillande Eisenmanger-
patienter och TCPC-patienter. P4 grund av fatalet patienter inom
diagnosgrupperna pé varje center dr nationell och internationell samverkan
viktig for att mojliggora falldiskussioner och ”second opinion”. Sahlgrenska
anger dven samarbete med bland annat Indien och Colombia.
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Skénes universitetssjukhus anger i sin ansokan att de har ett samarbets-
avtal med Island som innebér att alla GUCH-patienter fran Island kommer
till Lund for korrektion. Dessa patienter dr i de flesta fall opererade 1 London
som barn. For ndrvarande utgdr denna patientgrupp 4-5 patienter per ar men
forvéntas oka.

GUCH-verksamheten i Skéne beskriver dven ett brett internationellt kontakt-
nit med ledande GUCH-enheter 1 Europa och Nordamerika samt London och
Kopenhamn.

Medlemskap i internationella séllskap

Socialstyrelsen har bett verksamheterna att ange de eventuella medlemskap
som hilso- och sjukvardspersonalen har i relevanta internationella
medicinska sédllskap. Skdnes universitetssjukhus listar medlemskap i The
European Society of Cardiology.

Sahlgrenska listar medlemskap 1 bland annat The International Society
for Heart Transplantation, The Society of Thoracic Surgeons, The World
Society for Pediatric and Congenital Heart Surgery, The European Society
for Thoracic and Cardiovascular Surgery, The Scandinavian Association for
Thoracic Surgery samt The International Society for Adult Congenital Heart
Disease.

Verksamheternas deltagande i internationella konferenser

Socialstyrelsen har bett verksamheterna att ange vilka internationella konfe-
renser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen som foretradare for klini-
ken deltagit vid under den senaste tredrsperioden (2008-2010). Béda de
sokande har redovisat sitt deltagande i internationella konferenser under den
angivna tidsperioden.

Bedbmning

Socialstyrelsen har granskat de sokandes internationella engagemang med
relevans for rikssjukvardsdefinitionen, och bedomer att bada sokande har ett
internationellt engagemang avseende hjartkirurgi pad vuxna med medfodda
hjartfel. Sahlgrenska universitetssjukhuset bedoms dock ha en tydligare
struktur for kunskapsinhdmtning och kunskapsoverforing avseende GUCH-
verksamheten internationellt. Nar det giller medlemskap 1 internationella
séllskap har Sahlgrenska en betydligt storre andel jamfort med Skane.
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God vard

Socialstyrelsen bedomer att bdda de sokande landstingen har forut-
sdttningar att bedriva God vard utifran aspekterna kunskaps- och
andamalsenlig hdlso- och sjukvard, siker hélso- och sjukvard, patient-
fokuserad hélso- och sjukvard, jamlik hélso- och sjukvard samt hilso-
och sjukvard 1 rimlig tid.

Att bedriva god vérd innebair att den hélso- och sjukvard som bedrivs ar
kunskapsbaserad och dndamalsenlig, séker, patientfokuserad, jamlik, effektiv
och att den ges i rimlig tid [6]. Da tillgangen péd data som beskriver kostnader
i dagslaget ar bristfillig ingér dimensionen effektiv hilso- och sjukvard inte i
Socialstyrelsens bedémningar av ansokningarna om att bedriva rikssjukvard.

Kunskapsbaserad och dndamdlsenlig hdlso- och
sjukvérd

Kunskapsbaserad och @ndamalsenlig hélso- och sjukvard innebér att varden
ska bygga pa vetenskap och beprovad erfarenhet och att den ska utformas for
att mota den individuella patientens behov pa basta mdjliga sitt. Hélso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Inom dimensionen kunskapsbaserad och dndamaéls-
enlig hilso- och sjukvérd har de s6kande landstingen beskrivit klinikens

system for inféorande av nya metoder och utmonstring av gamla
rutiner for att tillimpa riktlinjer och vardprogram

deltagande i riktlinje- eller vardprogramarbeten

rapportering till kvalitetsregister eller motsvarande

rutiner for uppdatering om pagdende forskning samt
utvédrdering av aktuella behandlingar.

Exempel pa ovan ndmnda dtaganden dr att Sahlgrenska universitetssjukhuset
beskriver i sin ansdkan att de driver ett sa kallat HTA-centrum (Health
Technology Assessment) som ar ett kompetenscentrum for utvérdering av
nya och befintliga medicinska metoder ur ett evidensperspektiv. Skane anger
1 sin ansdkan att de alltid genomfor Medicinsk Teknisk Utvérdering (MTU)
innan nya metoder infors. Dérefter uppréttas ett basdokument som dr baserat
pa nationella och internationella riktlinjer. Utfallet av dessa f6ljs sedan upp
bade kortsiktigt och ldngsiktigt.

Bedbmning

Socialstyrelsen bedomer att de bdda sokande landstingen har grundlaggande
forutséttningar att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjirtfel som
rikssjukvard utifran perspektivet kunskapsbaserad och &ndamalsenlig hélso-
och sjukvérd.
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Saker halso- och sjukvard

Sdker hélso- och sjukvard innebér att vardskador forhindras. Ledningen for
hilso- och sjukvérden ska vara organiserad sa att den tillgodoser en hog
patientsidkerhet. Sdker hélso- och sjukvard dr en grundsten 1 allt kvalitets-
arbete och innebar att vardskador kan forhindras genom en aktiv riskfore-
byggande verksambhet.

Att landstingen har grundlidggande forutsittningar nér det géller dimens-
ionen sdker hdlso- och sjukvard kontrolleras genom att landstingen beskrivit
verksamhetens

uppfoljning av patientsékerheten

avvikelsehanteringssystem

personalens deltagande i avvikelserapportering

deltagande i SKL:s patientsékerhetssatsning

egenkontrollsystem

héndelseanalyser

kartldggning av vardkedjans delprocesser

rutin for riskanalyser av vardprocessens sidkerhetskritiska moment
atgdrder for att forhindra att en avvikelse upprepas.

Som exempel pd ovan nimnda ataganden beskriver Skéne i sin ansdkan att
de foljer sjukhusets overgripande riktlinjer och mal for patientsédkerhet. Dar-
utover genomfors sjukhusdvergripande uppfoljning via samordnare tva
ganger per ar.

Sahlgrenska anger 1 sin ansdkan att de anvénder balanserade styrkort for
att tydliggora mal och inriktning inom bland annat patientsékerhetsfragor.
Som ett komplement till dessa anvédnds den sé kallade Kvalitetsbarometern
som dr ett redskap som anvénds for att pa ett enkelt sitt ge en dverblick
avseende de mal som finns framtagna inom kvalitet- och patientsikerhets-
arbetet.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att de bdda sokande landsting har grundldggande
forutséttningar att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvard utifrdn perspektivet sdaker hélso- och sjukvard.

Patientfokuserad hélso- och sjukvérd
Patientfokuserad hilso- och sjukvard innebér att varden ges med respekt och
lyhordhet for individens specifika behov, forvantningar och varderingar och
att dessa vigs in i de kliniska besluten. Varden och behandlingen ska sa langt
det ar mojligt utformas och genomforas i samrdd med patienten. Patienten
ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsotillstand och om de
metoder for undersokning, vard och behandling som finns. Patienten ska
visas omtanke och respekt.

For att sékerstilla att de sokande landstingen kan erbjuda en patient-
fokuserad hilso- och sjukvard har de sokande landstingen beskrivit klinikens
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e sikerstillande av bemdotande utifran varje patients specifika behov,
forvantningar och varderingar
sakerstillande av att varden utformats i samrad med patienten
sdkerstéllande av individuellt anpassad information om patientens
hilsotillstand och metoder for undersdkning, vard och behandling
samt

e uppfoljning och utvirdering av bemotande, delaktighet och kommu-
nikation.

Niér det géller ovanstdende dimension av God vard beskriver Sahlgrenska i
sin ansOkan att patienten erbjuds flera mojligheter till preoperativa samtal
bade med GUCH-ldkaren och thoraxkirurgen. Dessutom har patienten
mojlighet att fa ytterligare information genom att besoka vardavdelningen i
forvig. Patientens upplevelse av besoket och vistelsen inom riksverksamhet-
en foljs upp genom samtal med patienten.

Skéne anger att all utredning och behandling bestims i samrad med
patienten. Han eller hon far innan operation triffa ansvarig kirurg for samtal
och information. Operationstidpunkt bestdms i samrdd med patienten och
hénsyn tas till patienternas familjesituation och arbetsliv.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att bdda de sokande landstingen har grundldggande
forutséttningar att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvérd utifrdn perspektivet patientfokuserad hélso- och sjukvérd.

Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hélso- och sjukvérd innebdr att varden tillhandahdlls och fordelas
pa lika villkor for alla. Mélet for hdlso- och sjukvérden dr en god hélsa
och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Véarden ska ges med
respekt for alla ménniskors lika virde och for den enskilda méanniskans
véardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. De sokande landstingens grundliggande forutsitt-
ningar att erbjuda jamlik hidlso- och sjukvard kontrolleras genom att de
sokande landstingen beskrivit klinikens

e sikerstillande av vard pa lika villkor oavsett patientens geografiska
hemort.

Skénes universitetssjukhus beskriver i1 sin ansdkan att beslut om utredning
och vard helt baseras pa medicinsk prioritering, utan hénsyn till geografisk
hemort. Detta underléttas med hjélp av tdta kontakter med patienternas vard-
givare pa hemortslasarettet med vilka Skéne anger att de dven genomfor
regelbundna konferenser.

Aven Sahlgrenska universitetssjukhuset anger att varden sker helt utifrdn
medicinsk prioritering, utan hénsyn till ekonomi eller geografi. Inom den
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thoraxkirurgiska virdkedjan planeras tider for GUCH-kirurgi regelmaissigt in
vilket innebar att dessa operationer kan genomforas med relativt kort fram-
forhéllning.

Bedbmning

Socialstyrelsen bedomer att bdda de sokande landstingen har grund-
laggande forutsattningar att bedriva hjartkirurgi pd vuxna med medfodda
hjartfel som rikssjukvard utifran perspektivet jamlik hilso- och sjukvérd.

Halso- och sjukvard i rimlig tid
Haélso- och sjukvard i rimlig tid innebér att ingen patient ska behdva vénta
oskdlig tid pd de vérdinsatser som han eller hon har behov av. Varje pati-
ent som vander sig till hdlso- och sjukvéarden ska, om det inte dr uppenbart
obehdvligt, snarast ges en medicinsk bedomning av sitt hilsotillstdnd.

Naér det géller dimensionen hdlso- och sjukvard i rimlig tid bedoms de
sokande landstingen ha grundldggande fOrutséttningar utifrdn landsting-
ens beskrivning av klinikens

e mitning och uppfdljning av vintetider
e inrapportering till SKL:s databas samt
e atgirder baserade pa analys av véntetider.

Nar det géller ovanstdende dimension av God vard anger Sahlgrenska att det
sker en kontinuerlig operationsplanering parallellt med inflodet av patienter
som dr i behov av kirurgi. Om patienten ur medicinskt hdnseende kan vinta
med operation styr vardgarantin. Hansyn tas dven till patientens egna onske-
mal. Skane anger 1 sin ansdkan att alla nybesok och operationer genomfors
inom vardgarantin. Prioriteringen sker strikt enligt medicinska riktlinjer, ofta
1 dialog med olika specialister for att f4 en s optimal bedomning som mdj-
ligt.

Beddmning

Socialstyrelsen beddomer att bada de sokande landstingen har grund-
laggande forutsittningar att bedriva hjértkirurgi pd vuxna med medfodda
hjértfel som rikssjukvérd utifrén perspektivet hilso- och sjukvard i rimlig
tid.
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Forskning

Socialstyrelsen bedomer Skanes universitetssjukhus har de basta
forskningsmassiga forutsittningarna att bedriva och utveckla hjartkirurgi
pa vuxna med medfodda hjirtfel som rikssjukvard. Skanes universitets-
sjukhus bedoms ha en tydligare inriktning mot forskning avseende hjért-
kirurgi for vuxna med medfodda hjartfel.

Det landsting som ges tillstdnd att bedriva hjartkirurgi pd vuxna med med-
fodda hjértfel som rikssjukvard bor ha en god formaga att bedriva forskning
pé en hog internationell niva. Det dr viktigt att landsting som ges tillstand
fokuserar inte bara pa den egna verksamheten, utan dven pa att utifran en god
forskningsverksamhet bidra till verksamhetsomradets utveckling i stort. En
god forskningsverksamhet karaktériseras dven av en formaga att engagera
externa aktorer i forskningen och sikerstélla att de far ta del av forsknings-
resultaten.

I granskningen av de sdkande och deras forskningsverksamhet har det
ingatt en bedomning av verksamheterna och deras forskningsprogram, en
genomgang av forskarnas CV, forskningsfinansiering, publiceringar samt
ovrig information som &r relevant for forskning. Denna granskning har
genomforts av externa granskare som Socialstyrelsen har anlitat med hjélp av
Vetenskapsradet. Granskningarna finns att tillga i sin helhet i bilaga 6. Till
skillnad fran de 6vriga beddmningsgrunder som ingar i den sammanvégda
beddmningen, resulterar granskningen av de sokande landstingens forsk-
ningsverksamhet i en rangordning.

Beredskap vid ofdrutsett resursbortfall

Socialstyrelsen bedomer att bdda de sdkande landstingen har forut-
sdttningar att sdkerstilla att samtliga patienter inom rikssjukvards-
definitionen erbjuds god vérd i rimlig tid, &ven i hdndelse av ett oforutsett
bortfall av personal, utrustning eller lokaler.

12 e § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) och 4 a § tandvardslagen
(1985:125) anges att det dér det bedrivs sjukvard ska det finnas den personal,
de lokaler och den utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges. En
centralisering av viss vard sdsom rikssjukvérd kan innebéra en 6kad sérbar-
het 1 frigan om tillgdngligheten av dessa resurser, 1 synnerhet personal,
eftersom varden koncentreras.

Det landsting som ges tillstdnd att bedriva hjéartkirurgi pd vuxna med med-
fodda hjértfel som rikssjukvard bor kunna sikerstélla att samtliga patienter
erbjuds god vérd i rimlig tid, d&ven i hdndelse av ett oforutsett bortfall av
personal, utrustning eller lokaler.
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Redogorelser fr&dn de sdkande

Sahlgrenska universitetssjukhuset anger 1 sin ansdkan att hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel bedrivs i ett ndra samarbete mellan thorax-
kirurgiska sektionen inom verksamhetsomradet kérl-thorax och barnhjért-
kirurgiska sektionen inom Drottning Silvias Barn och Ungdomssjukhus
(DSBUS). Detta samarbete mdjliggor att dessa ingrepp kan goras vid tva
olika opera-tionsavdelningar. Skulle det intrdffa ett oplanerat bortfall av
ordinarie resurs kan GUCH-patienter opereras inom den barnhjértkirurgiska
vardkedjan pa DSBUS. Nar det géller intensivvardsplatser beskrivs ett
etablerat samarbete mellan samtliga sex intensivvdrdsavdelningar inom sjuk-
huset som kan avlasta varandra vid hog belastning.

Avseende vardavdelningsplatser finns det inom verksamhetsomradet kérl-
thorax ytterligare en vardavdelning, for kérlkirurgi, som kan avlasta vid hog
belastning eller storningar inom den ordinarie vardavdelningsresursen. Vérd-
platser finns dven att tillga vid behov inom verksamhetsomradet kardiologi
och hjértsektionen pa Ostra sjukhuset. Sahlgrenska universitetssjukhuset
anger dven i sin ansokan att de innehar en stor kapacitet avseende speciali-
serade enheter och medicinsk-teknisk utrustning vilket minimerar sérbar-
heten. Via ett nidra samarbete med den medicinsk-tekniska avdelningen och i
tillimpliga fall leverantorer sikras att central medicinsk-teknisk utrustning
finns tillgénglig och snabbt kan bytas ut vid eventuellt haveri.

Skénes universitetssjukhus anger i sin ansdkan att de har tre vardavdel-
ningar och tva intensivvardsavdelningar med full kompetens att ta emot och
virda GUCH-patienter. Det finns sju operationssalar for hjartkirurgi med en
bred kompetens pa omradet. Sjukhuset beskriver en resurstillgang pé fyra
seniora kirurger med stor erfarenhet av hjéartkirurgiska ingrepp pa vuxna med
medfodda hjartfel och tio kirurger med stor erfarenhet av hjartkirurgiska
ingrepp pa vuxna samt tre kirurger under utbildning. Som extra resurs finns
dven tre seniora kirurger och en under upplarning inom barnhjértkirurgiverk-
samheten pa sjukhuset. I ans6kan beskriver Skane dven att deras thorax-
intensivvardsavdelning har 18 fullutrustade intensivvardsplatser dygnet runt.

Denna avdelning uppfyller samtliga kriterier uppsatta av European Society
of Intensive Care Medicine for att kunna bedriva hogspecialiserad intensiv-
vérd avseende bade bemanning och utrustning. THIVA har ett hogt patient-
flode (ca 2300 patienter per ar) med kort medelvardtid (ca 2,6 dygn per
patient &r 2011). Mer @n 98 procent av alla patienter slutvardas pa avdelning-
en utan overbelastning vilket enligt ansdkan ger forutséttningar for Skanes
universitetssjukhus att alltid kunna ta emot nyopererade hjért- och lung-
patienter. Avdelningen har kapacitet att ge maskinstod for lugna (ECMO),
hjiarta (ECMO, LVAD, RVAD, BIVAD), njure (CRRT) samt lever (MARS)
dygnet runt. Skanes universitetssjukhus anger dven att de har ett avtal med
Rigshospitalet 1 K&penhamn som innefattar backup for hjért- och lungkirurgi,
lan av utrustning, personal och expertkompetens.
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Forutsattningar att utdka befintlig
verksamhet

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande landstingen har kapacitet
att utoka befintlig verksamhet vid en oforutsedd 6kning av patient-
antalet.

En grundldaggande forutséttning for att fa tillstdnd att bedriva rikssjukvérd &r
att man har kapacitet att utdka verksamheten. Aven under pagiende till-
standsperiod &r det viktigt att ha utrymme for att kunna utdka verksamheten
vid oforutsedd 6kning av patientantalet.

Redogorelser fr&dn de sdkande

De sokande har i sina ansdkningar ombettsbeskriva vilken strategi de har
for att med bibehéllen eller hojd vardkvalitet behandla ett 6kat antal
patienter 1 hdndelse av tillstind att bedriva hjartkirurgi pd vuxna med
medfodda hjartfel som rikssjukvard.

Skanes universitetssjukhus beskriver i sin ansdkan att de infort LEAN-
metoden for att effektivisera operationsavdelningens arbetssétt, samt en ny
logistikverksamhet med forradshantering enligt 5S. Arets totala forvintade
operationsbehov dr produktionsplanerat och vid behov kan sjukhuset 6ka
antalet operationer med omedelbar verkan. Sjukhuset beskrivs vara vél rustat
ur lokalsynpunkt med kapacitet att 6ka antalet hjartoperationer till 1500 per
ar vilket motsvarar en 6kning med cirka 200-250 operationer jamfort med
nuvarande behov i upptagningsomradet. Som ett resultat av att rikssjukvard
utgor en prioriterad del av regionens sjukvardsutbud 6ppnade en extra
avdelning for hogspecialiserad vard i april 2013. Denna avdelning ér till for
patienter med hjartsvikt inklusive behandling med bland annat transplantat-
ion. I avdelningens uppdrag ingar vard av GUCH-patienter inklusive patien-
ter som intervenerats med kateterburen teknik eller kirurgi. Aven ur
personalsynpunkt beskriver sig Skénes universitetssjukhus som vél rustat
bade kompetens- och kapacitetsmissigt infor en eventuell 6kning av antalet
patienter.

Sahlgrenska universitetssjukhuset anger 1 sin ansdkan att det finns en be-
redskap pa en 6kande patientpopulation da fler och fler barn uppnér vuxen
alder tack vare den forbattrade barnhjartsjukvarden. Sjukhuset utbildar
GUCH-kardiologer genom aktivt deltagande i nationella och internationella
moten och via utbyten med andra genom till exempel imaging, interventioner
och barnkardiologi. Regionalt och nationellt haller GUCH-centrum i
Goteborg regelbundna utbildningsaktiviteter och stéttar uppbyggnaden av
GUCH-kompetens pa regionens sjukhus. Stod har dven getts till uppbyggnad
av lokala GUCH-mottagningar i Karlstad och Gévle. GUCH-centrum bistér
dven med omfattande telefonradgivning till flera av landets lokala GUCH-
mottagningar. Antalet vrdavdelningsplatser kommer att utokas och det
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pagér dven en stark utveckling av hybridsalmiljéer. Bild- och Interventions-
centrum péd Sahlgrenska, som inkluderar nya hybridsalar samt omfattande
interventionell kapacitet berdknas starta ar 2015-2016 och ger forutsattningar
att mota framtida behov av nya tekniker inom GUCH-kirurgin samt en dkad
patientpopulation.

Sammanfattning och beddmning av den
arliga uppfdljiningen

Socialstyrelsens bedomning baseras pa information som inldmnats i de arliga
uppfoljningarna fran Sahlgrenska universitetssjukhuset och Skéanes
universitetssjukhus. Under aren 2009-2012 har 299 operationer genom{orts
vid de tva enheterna som har tillstdnd att bedriva hjartkirurgi pad vuxna med
medfodda hjirtfel som rikssjukvédrd under den forsta tillstindsperioden.
Under den forsta manaden efter operation hade en patient avlidit, motsva-
rande 0,3 procent av samtliga operationer. Vid de bdda rikssjukvards-
enheterna har antalet oplanerade reoperationer under samma vardtillfille
legat pa drygt tre procent. Antalet uppskjutna operationer pa grund av brist
pa intensivvardsplats har varit 1,3 procent och antalet oplanerade aterinlagg-
ningar pa intensivvardsavdelning inom 72 timmar efter utskrivning har varit
tva procent. Antalet rapporterade avvikelser for GUCH-kirurgiska patienter
har varit mycket 1agt under den forsta tillstdndsperioden. Rikssjukvards-
enheterna anvinder den nationella patientenkdten och har utifran den identi-
fierat och arbetat med flera forbéttringsomraden.

Samtliga patienter som omfattas av rikssjukvardsdefinitionen har erbjudits
vird inom gransen for vardgarantin. Rikssjukvéardsenheterna rapporterar
arbete med det nationella kvalitetsregistret SWEDCON. Sarskilt rekrytering
och fortbildning av specialistsjukskoterskor och ldkare beskrivs. Rikssjuk-
vardsenheterna rapporterar om samarbetet verksamheterna emellan och hur
de anvénder de etablerade samarbetskanaler som finns mellan sjukhusen,
bland annat genom andra rikssjukvardsuppdrag [7].

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer utifran de underlag som inkommit till myndigheten
att verksamheten inom rikssjukvardsomradet hjartkirurgi pa vuxna med med-
fodda hjértfel har varit tillfredstdllande under den forsta tillstindsperioden
med foljande papekanden:

e Socialstyrelsen rekommenderar en fortsatt utveckling och registre-
ring 1 SWEDCON:-registret.

e Patientperspektivet fingas i den nationella enkéten, men att
utveckla en specifik enkét for patientgruppen skulle hoja patient-
inflytandet ytterligare.

e Samarbetet mellan enheterna skulle underléttas av en gemensam
handlingsplan.
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Mbten med Hjartebarnsforbundet

Hjartebarnsforbundet uppgav att de ha regelbundna méten med béda riks-
sjukvardsverksamheterna pa Skanes universitetssjukhus respektive Sahl-
grenska universitetssjukhuset. Omkring sex till atta gdnger per ar tréffar for-
bundets ordforande representanter fran verksamheterna for hjartkirurgi for
vuxna med medfodda hjartfel. P4 Sahlgrenska universitetssjukhuset fore-
kommer dven regelbundna méten pa vardavdelningsniva. Samarbetet med
bada rikssjukvardsenheterna beskrevs fungera bra och atgiarder som foreslas
omsitts pa ett bra sitt. Hjartebarnsforbundet framholl att det &r viktigt att
definiera den del av vardkedjan som ror rikssjukvarden och att sékerstélla att
information och rekommendationer vidarebefordras till hemlandstinget for
varje enskild rikssjukvérdspatient. Uppfoljningen av rikssjukvéardstillstdnd
foreslogs inkludera de remitterande vardgivare som dven ansvarar for upp-
foljningen av varden efter det kirurgiska ingreppet pa rikssjukvarsverksam-
heten.

Socialstyrelsen uppmanades att bevaka utvecklingen av behandlings-
metoder pd omradet som innebér att barn och ungdomar overlever i hogre
grad och blir vuxna men med bestdende funktionsnedsdttningar. Detta inne-
bér att patientgruppen vuxna med medfodda hjértfel pa sikt kommer att bli
storre.

Platsbesdk

Det huvudsakliga syftet med platsbesoken, som genomfordes den 22 och den
29 oktober 2013 pa sokande rikssjukvardsenheter, var att diskutera framti-
dens hjértsjukvard och forutséttningar infor ndstkommande tillstdndsperiod.
Till platsbesoken kallades en tvéirprofessionell sammansattning av kompetens
med representanter for bade hjértkirurgi pa barn och ungdomar samt vuxna
med medfodda hjértfel. Som ndmnts i bakgrunden har dessa rikssjukvards-
definitioner en ndra koppling da de till storsta delen avser samma patient-
grupp ndr barnen uppnatt vuxen alder. Darfor redovisas resultatet av plats-
besoken i sin helhet. Syftet formaliserades 1 nedanstaende fragestillningar:

* Hur identifieras och introduceras nya behandlingsmetoder?

« Samverkan nationellt och internationellt?

* Forvintad utveckling av patientvolymen under néstkommande till-
stdndsperiod?

Utover ovanstidende fragestéllningar efterfragades dven uppdaterad informat-
ion avseende respektive rikssjukvardsverksamhets plan for kompetens-
forsorjning. Denna fraga tillkom med anledning av att besluten for hjart-
kirurgi pa barn och ungdomar som rikssjukvard respektive hjartkirurgi pa
vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard i samband med Gversynenen
av rikssjukvardens processer och rutiner blev forldngda. Det sammanstéllda
resultatet av platsbesoken pa Skénes universitetssjukhus respektive Sahl-
grenska universitetssjukhuset presenteras nedan.

43



Férutsattningar infér ndstkommande tillstadndsperiod
avseende utveckling av nya behandlingsmetoder

Patientgruppen vuxna med medfodda hjartfel utgér mindre én tio procent av
all 6ppen hjartkirurgi och utvecklingen gar enligt bada rikssjukvérdsverk-
samheterna mot en allt mindre invasiv behandling. Andelen kateteringrepp
har 6kat 6ver tid och utfors i vissa fall i kombination med hjartkirurgi.

Béde Sahlgrenska universitetssjukhuset och Skénes universitetssjukhus
framhéller betydelsen av ett multidisciplindrt team bestdende av bland annat
kirurger och kardiologer med tillgang till anestesiklinik och diagnostisk
kompetens. Tillgang till ett sadant team beskrivs ge de mest optimala forut-
sattningarna for att behandla barn, ungdomar och vuxna patienter.

Béda tillstdndsinnehavarna beskrev dven att det finns ett behov av att se
over huruvida kateteriseringar bor ingd i definitionen for rikssjukvérd, da
denna behandling har en néra koppling till hjértkirurgiska ingrepp.

Identifiering och infroduktion av nya behandlingsmetoder

Identifiering av nya behandlingsmetoder sker enligt bada rikssjukvardsverk-
samheterna frimst genom att folja upp storre studier baserade pa inter-
nationell praxis. Det faktum att patientunderlaget &r litet uppges innebéra
svarigheter att utvirdera resultat.

Enligt Sahlgrenska introduceras nya behandlingsmetoder via strukturerad
HTA-analys (Health Technology Assessment) och ordnat inforande.

Samverkan nationellt och internationellt

Béde Sahlgrenska och Skane uppger att samverkan 1 hogre utstrackning sker
internationellt snarare &n nationellt, i form av exempelvis telemedicinska
konferenser samt internationella ndtverk och nordiska moten. Samarbetet
mellan de bada rikssjukvéardsenheterna beskrivs huvudsakligen innebara
terminsvisa mdten och mojlighet att vid behov flytta patienter mellan enhet-
erna. Det forekommer dven att sjukhusen diskuterar specifika patientfall for
second opinion.

Férvantad utveckling av patientvolymen under nédstkom-
mande tillstdndsperiod

Utvecklingen av patientpopulationens storlek avseende hjértkirurgi pa barn
och ungdomar respektive vuxna med medfodda hjértfel ar enligt bdda riks-
sjukvardsenheterna svar att prognosticera. Flera faktorer paverkar patient-
volymens storlek, till exempel ett 6kat fodelsetal och geografiska skillnader
anseende tillimpning av prenatal screening kommer pasikt att paverka antalet
barn med medfédda hjirtfel. Aven antalet vuxna med medfodda hjértfel som
fotts i annat land och som inte erbjudits vard som barn forvéntas oka.
Antalet vuxna med medfodda hjirtfel har 1 och med utvecklingen av
kateteringrepp forvintats 6ka men detta dr inget som &n sa ldnge framkom-
mer i statistiken. Enligt Skénes universitetssjukhus 6kade antalet patienter
inom definitionen framfor allt tiden innan ar 2009 nir den forsta tillstands-
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perioden startade. Dérefter uppges utvecklingen inte motsvarat forvantning-
arna om en Okning bland annat pa grund av att kateterburen klaffimplantation
inte fick det genomslag som vintats.

Féréandringar avseende planen f&r kompetensférsdrining
infér ndstkommande tillstdndsperiod

Nir det géller GUCH-verksamheten i Skane har medel tilldelats fran
regionen som dven ska anvindas till forbéttrad diagnostik inom rikssjuk-
vardsverksamheten hjartkirurgi pa barn och ungdomar. GUCH-verksamheten
har tre seniora ldkare vilka motsvarar 2,5 heltidstjanst. Darutover finns ett
ST-block med GUCH-profil. Skanes universitetssjukhus beskrivs ha farre
sjukskoterskor jamfort med Sahlgrenska vilket forklaras av olika uppdrag
och organisation. Enligt sjukskoterskerepresentanterna for rikssjukvardsverk-
samheten GUCH-kirurgi fungerar verksamheten bra gidllande kompetens-
forsorjning.

Kompetensforsorjningen pd Sahlgrenska universitetssjukhuset beskrivs ha
en utvecklats positivt sedan ansdkan om tillstand infor ndstkommande till-
stdndsperiod skickades ut. Specialissjukskoterskor har rekryterats inom
intensivvardsavdelningen for vuxna och otillracklig bemanning utgor enligt
Sahlgrenska inte lingre ndgon begridnsande faktor. Vistra Gotalandsregionen
uppges ha avsatt extra budgetmedel for 25 betalda utbildningsplatser pa halv-
tid under tva ar och sjukhuset erbjuder dessutom tio platser inom uppdrags-
utbildning. Sahlgrenska universitetssjukhuset framhaller betydelsen av att
bedriva kontinuerlig kompetensforsorjning och att utbilda i god tid for att
undvika att kompetens gar forlorad. Rikssjukvéardsenheten tillimpar ett
system med larartjanster i form av kliniska instruktorer som beskrivs ha fallit
vil ut. Tva nya kirurger har anstéllts for vardera rikssjukvardsverksamhet.
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Sammanfattande beddmning och
slutsats

Socialstyrelsens tillstdndsutredningar syftar till att ge Rikssjukvardsndmnden
underlag for sina stéllningstaganden kring vilka landsting som bedéms upp-
fylla erforderliga krav pa innehall och kvalitet for att bedriva och utveckla
aktuell verksamhet som rikssjukvard och som didrmed bor ges tillstand att
bedriva rikssjukvard enligt 9 b § HSL. Socialstyrelsen har i denna rapport
granskat och bedomt Region Skéne och Vistra Gotalandsregionens formaga
att bedriva och utveckla hjartkirurgi pad vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvéard. Dé dessa landsting motsvarar nuvarande tillstdndsinnehavare
har utredningens fokus utgjorts av en granskning och bedomning om lands-
tingen uppfyller erforderliga krav pa innehdll och kvalitet for att fa tillstdnd
att bedriva och utveckla hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvard dven under ndstkommande tillstandsperiod. Socialstyrelsens
underlag for granskning och beddmning av landstingen baseras pa informa-
tion som inhdmtats frdn Sahlgrenska universitetssjukhuset och Skénes
universitetssjukhus utifran nedanstaende kéllor:

* originalansdkan

* kompletterande utskick

* bedomningsunderlag fran internationella experter inom forskning
* uppfoljning av den forsta tillstindsperioden

* platsbesok.

Ovanstaende kéllor har provats och analyserats mot foljande bedomnings-
grunder:

* virdresultat

* kompetens

* god vard

» forskning

* beredskap vid oforutsett resursbortfall (personal, lokal, utrustning)
+ fOrutsittningar att utoka aktuell verksamhet.

Analysen av de olika bedomningsgrunderna ger underlag for en sammanvégd
bedomning. Nedan beskrivs en sammanfattande bedomning av de sékande
inom respektive bedomningsgrund utifran den analys som gjorts baserad pa
ovanstaende kéllor for beddmning. Dérefter gors en sammanvégd beddmning
i en avslutande slutsats.
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Vardresultat

I sammanstéllningen av resultatindikatorn mortalitet 30 respektive 365
dagar efter operation utifrdn den érliga uppfoljningen visar bida sdkande
landsting att verksamheten hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel
har bedrivits pa hog nivd med internationellt goda resultat.

Socialstyrelsen bedomer utifran sammanstéllning av data ur det nationella
kvalitetsregistret SWEDCON att andelen registrerade operationer avseende
hjartsviktsparametern NYHA &r anmérkningsvért lag avseende bade antalet
registrerade operationer, antalet registrerade NYHA samt antalet registrerade
operationer avseende livskvalitetsinstrumentet EQ-5D som anvénds for att
mita livskvalitet.

Det dr enligt Socialstyrelsens bedomning inte mojligt att dra nagra langt-
gaende slutsatser angaende ovanstdende NYHA och EQ-5D avseende hjért-
kirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel for nagot av de sokande landstingen.

Socialstyrelsen rekommenderar att de verksamheter som erhéller tillstand
att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel infor ndstkommande
tillstdndsperiod ska bedriva en kontinuerlig registrering i SWEDCON.

Kompetens

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande landstingen har kompetens att
bedriva och utveckla hjirtkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som riks-
sjukvard samt innehar en kritisk massa avseende bemanning med specialist-
kompetens. Bedomningen baseras de sokandes beskrivningar av tillgang till
specialiserad personal med lang erfarenhet, sin organisatoriska kompetens
och sitt internationella engagemang. Bedomningen baseras dven pa verksam-
heternas beskrivning av erfarenhet och handlaggning av ett specifikt kliniskt
tillstand inom rikssjukvéardsdefinitionen.

Nér det géller kompetens genom internationellt engagemang beddms
Sahlgrenska universitetssjukhuset ha en tydligare struktur for kunskaps-
inhdmtning och kunskapsoverforing avseende GUCH-verksamheten inter-
nationellt. Sahlgrenska listar dven ett betydligt storre antal medlemskap i
internationella séllskap jamfort med Skéne.

God vard

Béda de sokande bedoms ha grundldaggande forutséttningar att kunna
bedriva hjartkirurgi pd vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard enligt
God vard - om ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i hdlso- och
sjukvarden. Bedomningen baseras pd de sokandes beskrivningar av kliniker-
nas system, rutiner och strategier for att bedriva god vard enligt dimension-
erna kunskapsbaserad och @ndamédlsenlig hélso- och sjukvard, sdker hélso-
och sjukvard, patientfokuserad hélso- och sjukvard, jaimlik hélso- och sjuk-
vérd samt hilso- och sjukvérd i rimlig tid.
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Forskning

Socialstyrelsen bedomer att Skénes universitetssjukhus har de bista forsk-
ningsméssiga forutsattningarna att bedriva och utveckla hjartkirurgi pa vuxna
med medfodda hjértfel som rikssjukvéard. Bedomningen baseras pa resultatet
av den granskning och rangordning av sdkande landstings forsknings-
underlag som genomforts av en extern expert anlitad av Vetenskapsradet.
Skénes universitetssjukhus bedomdes ha en tydligare inriktning mot forsk-
ning avseende hjartkirurgi for vuxna med medfodda hjartfel.

Beredskap vid ofdrutsett resursbortfall

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande har beredskap vid oforutsett
resursbortfall. Denna beddmning baseras pd de sokandes beskrivningar av
hur de sédkerstéller att samtliga patienter erbjuds god vard dven i de fall en
oforutsedd hindelse orsakar resursbortfall av personal, lokaler eller utrust-
ning.

Forutsattningar att utdka befintlig
verksamhet

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande har forutsattningar att utoka
befintlig verksamhet i hiindelse av tillstdnd att bedriva hjéartkirurgi pa vuxna
med medfodda hjértfel som rikssjukvérd dven under ndstkommande till-
stdndsperiod. Bedomningen baseras pa de beskrivningar som de sokande
gjort av klinikens strategi for att med bibehéllen eller hojd vardkvalitet kunna
behandla ett okat antal patienter.

Uppfolining av den forsta tillst&ndsperioden

Socialstyrelsen bedomer utifran de underlag som inkommit till myndigheten
att verksamheten inom rikssjukvardsomradet hjartkirurgi pa vuxna med med-
fodda hjértfel har varit tillfredstdllande under den forsta tillstindsperioden
med foljande padpekanden:

e Socialstyrelsen rekommenderar de verksamheter som erhéller till-
stand att bedriva rikssjukvard att fortsatta utveckla samt registrera i
SWEDCON:-registret.

e Patientperspektivet fdngas i den nationella enkéten, men utveck-
landet av en specifik enkit for patientgruppen skulle hoja patient-
inflytandet ytterligare.

e Samarbetet mellan enheterna skulle underlittas av en gemensam
handlingsplan.
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Platsbesdk

Socialstyrelsen bedomer utifran den information som inhdmtats vid genom-
forda platsbesok med betoning pé framtida behandlingsmetoder att defini-
tionen bor ses dver framfor allt med avseende pa kateterbehandling under
kommande tillstdndsperiod.

Slutsats

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande har god kompetens att utfora
hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel, bedriva god véard samt att ha
beredskap vid oforutsett resursbortfall och att kunna utdka befintlig verk-
samhet.

Socialstyrelsen rekommenderar darfor Rikssjukvardsndmnden att bevilja
Region Skéne, genom Skanes universitetssjukhus, och Vistra Gotalands-
regionen, genom Sahlgrenska universitetssjukhuset, fornyat tillstand att
bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard under
perioden 2014-07-01 —2019-12-31.
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Bilaga 1. Definition av hjartkirurgi
pd vuxna med medfddda hjdrtfel
som rikssjukvard

Rikssjukvardsnamnden fattade beslut om att definiera hjartkirurgi pa vuxna
med medfodda hjartfel som rikssjukvard den 8 maj 2008. Efter Gversynen av
definitionen beslutade Rikssjukvardsnamnden den 14 december 2011 att
flytta 6ver epikardiella och transvendsa pacemakerinsattningar till definition-
en for hjartkirurgi pa barn och ungdomars som rikssjukvard. I 6vrigt besluta-
des att behalla definitionen i sin nuvarande form vilken redovisas nedan:

Diagnoser
Forteckning 6ver diagnoser med tillhérande diagnoskoder:

Kod: Beskrivning:

Q20.0 Truncus communis

Q20.1 Dubbelt utflode fran hoger kammare

Q20.2 Dubbelt utflode fran vanster kammare

Q20.3 Diskordant ventrikulo-arteriell férbindelse

Q20.4 Dubbelt inflode till kammare

Q20.5 Diskordant atrioventrikulér férbindelse

Q20.6 Férmaksisomerism

Q20.8 Andra specificerade medfédda missbildningar av hjértats kam-
rar och forbindelser

Q21 Medfédda missbildningar av hjértats skiljevaggar

Q21.0 Kammarseptumdefekt

Q21.2 Atrioventrikulér septumdefekt

Q21.3 Fallots tetrad

Q21.4 Aortopulmonell septumdefekt

Q21.8 Andra specificerade medfodda missbildningar av hjartskilje-
véggar

Q20 Medftdda missbildningar av pulmonalis- och trikuspida-
lisklaffar

Q22.0 Atresi av pulmonalisklaff

Q22.2 Medfédd insufficiens av pulmonalisklaff

Q22.3 Andra medfodda missbildningar av pulmonalisklaff

Q22.4 Medfoédd trikuspidalisstenos

Q22.5 Ebsteins anomali

Q22.6 Hypoplastiskt hdgerhjartsyndrom

Q22.8 Andra medfodda missbildningar av trikuspidalisklaff

Q23 Medfodda missbildningar av aorta- och mitralisklaffar

Q23.4 Hypoplastiskt vansterkammarsyndrom

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
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Q24
Q24.2
Q24.4
Q24.3
Q25

Q25.2
Q255
Q25.6
Q26

Q26.2
Q26.3
Q26.8

Andra medfodda missbildningar

Cor triatriatum

Medfodd subaortastenos

Infundibuldr pulmonalisstenos

Medfédda missbildningar av de stora artarerna
Atresi av aorta

Atresi av lungartdren

Stenos av lungartéren

Medfédda missbildningar av de stora venerna
Totalt anomalt mynnande lungvener

Partiellt anomalt mynnande lungvener
Scimitarsyndrom

Férteckning éver atgdrder med tilhérande dtgdrdskoder

Atgardskod: Beskrivning:

FA
FAEOQO
FAE10

FAE20
FAE30
FAE40
FAES0

FAF00
FAF10
FAF20

FB
FBCOO0
FBC10

FBDOO
FBD10
FBD20

FBGOO
FBG10
FBHOO
FBH10
FBJOO

FBJ10

FBKO3
FBK13

Operationer p& stora intratorakala vener

Anastomos mellan vena cava superior och arteria pulmonalis
Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria
pulmonalis

Total cavopulmonal forbindelse

Total cavopulmonal férbindelse med fenestrerad patch
Total cavopulmonal extrakardiell forbindelse

Total extrakardiell cavopulmonal forbindelse med shunt till
atrium

Fenestrering av total cavopulmonal forbindelse

Slutning av fenestrering vid cavopulmonal forbindelse
Slutning av cavopulmonal anastomos

Operationer pd arteria pulmonalis och dess grenar
Bandning av arteria pulmonalis

Bandning av arteria pulmonalis tillsammans med annat ingrepp
for medfott hjartfel

Avlagsnande av band fran arteria pulmonalis

Avlagsnande av band fran och dilatation av arteria pulmonalis
Avlagsnande av band fran och rekonstruktion av arteria pul-
monalis

Anastomos till arteria pulmonalis fran MAPCA

Anastomos till protes fran MAPCA

Transponering av pulmonal karlslynga

Transponering med delning av luftvag

Subklaviopulmonal shunt

Subklaviopulmonal shunt med kérlprotes

Slutning av subklaviopulmonal anastomos

Slutning av subklaviopulmonal anastomos med rekonstruktion
av arteria pulmonalis
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FBLOO

FBL10
FBL20
FBL30
FBL40

FBL50

FBMOO
FBM10
FBM20
FBM30
FBNOO
FBN10

Anastomos mellan aorta ascendens och arteria pulmonalis hu-
vudstam

Aortopulmonal anastomos

Distal aortopulmonal anastomos

Aortopulmonal shunt med karlprotes

Aortopulmonal anastomos eller shunt vid univentrikuldra
hjartmissbildningar

Aortopulmonal anastomos med delning av arteria pulmonalis
Slutning av central aortopulmonal anastomos

Slutning av aortopulmonal shunt

Slutning av distal aortopulmonal shunt

Slutning av aortopulmonal protesshunt

Slutning av fistel fran arteria pulmonalis till for-mak
Slutning av arteriovends fistel fran arteria pulmonalis

FD Operationer féor anomalier och defekter med relation fill

bréstaorta
FDAOO
FDA10
FDBO03
FDB20
FDCO00

FDC10

FDC20

FDDOO0
FDD10
FDD13
FDD20
FDFO0O

Aortaplastik och aortopulmonal shunt

Aortaplastik och ventrikulopulmonal shunt for HLHS
Artarswitch for transposition av aorta och arteria pulmonalis
Switchoperation for annan medfédd hjartmiss-bildning
Reparation av truncus arteriosus communis med protes utan
klaff fran hoger kammare till a pulmonalis

Reparation av truncus arteriosus communis med klaffbarande
protes

Reparation av truncus arteriosus communis med anastomos
fran hoger kammare till arteria pulmonalis

Slutning av aortopulmonal tunnel

Ligatur av aortopulmonalt fonster

Slutning av aortopulmonalt fonster med sutur

Slutning av aortopulmonalt fonster med patch

Slutning av aortopulmonala kollateraler

FF Operationer pd formak, férmaksseptum och lungvener

FFC10
FFC60
FFDOO
FFD20

FFE00
FFE10
FFF00
FFF10

FFF20
FFGO0O

Sutur av ASD, sinus venosustyp

Slutning av ASD med patch, sinus venosustyp

Sutur av inkomplett atrioventrikulér septumdefekt
Slutning av inkomplett atrioventrikuléar septum-defekt med
patch

Anldggande av ASD, slutet

Anléggande eller forstoring av ASD, 6ppet

Transponering med intraatrial patch

Anléggande eller forstoring av ASD inkl transponering med
patch

Anastomos till vanster formak

Reparation vid suprakardiell TAPVD
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FFG10
FFG20
FFG30
FFHOO
FFH10

FFJO0
FFJ10
FFK10
FFK20
FFLOO
FFL10

Reparation vid kardiell TAPVD

Reparation vid infrakardiell TAPVD
Reparation vid blandad TAPVD

Operation vid primar lungvensstenos
Operation vid lungvensstenos efter tidigare kor-rigerad
TAPVD

Intraatrial korrektion utan patch

Intraatrial korrektion med patch
Atrioventrikul&r anastomos

Atriopulmonell anastomos

Resektion av intraatrialt membran
Resektion av membran och slutning av ASD

FG Operationer p& trikuspidalklaffen

FGBO0O0
FGB10

Rekonstruktion med atrioventrikuldr plikatur
Rekonstruktion med mobilisering och ventrikuldr plikatur

FH Operationer p& kammarseptum

FHBOO
FHB10
FHB20
FHB30
FHB40
FHBS0
FHBG0
FHB70
FHBS80
FHCOO0
FHC10
FHC20
FHC30

FHDOO
FHDO3
FHD10
FHD30
FHEQOO
FHE10
FHEZ20

FHE30
FHE40

Transatrial direktsutur av VSD

Transventrikular direktsutur av VSD

Transpulmonal direktsutur av VSD

Transaortal direktsutur av VSD

Intraoperativ transluminal slutning av ventrikel-septumdefekt
Transatrial slutning av VSD med patch

Transventrikuldr slutning av VSD med patch

Transpulmonal slutning av VSD med patch

Transaortal slutning av VSD med patch

Transatrial slutning av multipla VSD

Slutning av multipla VSD genom hdgersidig ventrikulotomi
Slutning av multipla VSD genom vénstersidig ventrikulotomi
Slutning av multipla VSD med kombinerad atriotomi och vent-
rikulotomi

Reparation av total atrioventrikuléar septumdefekt med atrio-
ventrikuldr patch

Reparation av komplett atrioventrikulér septum-defekt med
formaksseptumpatch och sutur av ventrikelseptumdefekt
Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med tva-
patch teknik

Reparation av total atrioventrikuléar septumdefekt med samtidig
resektion av pulmonalisstenos

Transatrial korrektion av Fallots tetrad

Transventrikular korrektion av Fallots tetrad

Transventrikulér korrektion av Fallots tetrad med utflodespatch
Korrektion av Fallots tetrad med transanular patch

Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes
eller homograft

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
SOCIALSTYRELSEN



FHFOO Korrektion av pulmonalisatresi med transanulér patch

FHF10 Korrektion av pulmonalisatresi med ventrikulo-pulmonal pro-
tes eller homograft

FHF20 Korrektion av pulmonalisatresi med transanulér patch och slut-
ning av VSD

FHF30 Korrektion av pulmonalisatresi med ventrikulo-pulmonal pro-

tes och slutning av VSD
FHGO00 Korrektion av DOLV
FHG10 Korrektion av DORV
FHG20 Intraventrikulédr switch med extraventrikular conduit
FHHOO Vidgning av VSD vid enkammarhjérta
FHH10 Vidgning av VSD vid dubbelt utflode fran hjartkammare

FHH20 Fenestrering av anlagd patch
FHJOO Rekonstruktion av septum med patch
FHJ10 Rekonstruktion av septum med fenestrerad patch

FJ Operationer p& hégra kammaren och pulmonalklaffen

FJDOO Resektion av fibromuskular, infundibuldr pulmonalisstenos

FJD10 Vidgning av hogra kammaren med patch

FJE20 Excision av pulmonalklaffen och vidgning av anulus med
patch

FJE30 Transanuldr patch med monocusp

FL Operationer pd vanstra kammaren
FLE20 Myotomi eller myektomi samt vidgning med patch i kammar-
septum vid utflédesobstruktion i vanstra kammare

FM Operationer p& aortaklaffen
FMBO00 Supravalvulér vidgning av aorta med patch

FN Operationer p& koronarartérer
FNKO0O0 Transponering av koronarartar
FNK10 Pulmonalisartarplastik med anastomos till aorta
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Information om ansokningsforfarandet

Denna ansokan galler endast for ansékan om tillstand att bedriva rikssjukvard
tillstdndsperiod 2 avseende hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel

Preliminar tidplan:
e 14 maj 2012 - ansokningshandlingar skickas ut till samtliga landsting
e 1 oktober 2012 — ans6kningshandlingar fran sokande landsting ska ha inkommit
e Oktober — november 2012 - tillstandsutredning
e 12 december 2012 - Rikssjukvardsnamnden fattar beslut om tillstand
e 1 juli 2013 - tillstand for tillstandsperiod 2 att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel som rikssjukvard borjar galla

Endast landsting far ansoka om tillstdnd att bedriva rikssjukvard.

Till ansokan ska bifogas protokollsutdrag fran landstings-/regionstyrelsens alternativt
landstings-/regionfullmaktiges sammantrade nar ansdkan beslutades.

OBS! Beslut styrkt i protokollsutdrag ar en férutséttning for att ansékan ska kunna
provas.

Fullstandig ansokan inklusive bilagor skickas i bade pappersform samt 6verfort till CD-skiva
eller USB-minne till:

Socialstyrelsen, 106 30 Stockholm
samt som e-post till adressen:
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Ansokan ska ha inkommit till Socialstyrelsen senast mandag den 1 oktober 2012, svar efter
detta datum beaktas e;.

Inskickad ansdkan utgér allman handling.

Vid fragor om ansokan kontakta ansvarig utredare Jonas Karnstrom, tel. 0752-47 36 66
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Anvisningar for ansokan

Alla fragor i detta underlag avser hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard
som beslutats av Rikssjukvardsnamnden den 7 maj 2008 respektive den 14 december 2011, se
definitionsutredning samt éversyn av definition infor tillstandsperiod 2.

Underlaget for ansokan om tillstand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel som
rikssjukvard bestar av ett flertal frdgor uppdelade i fem delar. Svaren ska skrivas i det markerade
textomrade som foljer efter varje fraga utom i kapitel fem géllande fragor om forskning.

Frageomradena 3.1. — 3.5. belyser fem dimensioner av God vard — om ledningssystem for kvalitet
och patientsakerhet inom halso- och sjukvarden. Da forutsattningar att granska och bedéma
dimensionen Effektiv vard i dagslaget saknas ingar inte denna i bedémningen av verksamheternas
formaga att bedriva god vard.

For samtliga fragor i ansokan galler att svaren bor hallas sa kortfattade och karnfulla som majligt
dock ej langre an angivet utrymme. Den del av svaren som 6verskrider angivet utrymme
beaktas ej vid granskning och beddmning av ansdkan.

En sida motsvarar ca 2000 tecken med blanksteg med typshittet Times New Roman och
teckenstorleken 12 punkter.

Fragorna 5.1. — 5.5. ska besvaras pa engelska for att kunna bedémas av internationell expert.

Det ska av bifogade dokument och andra bilagor tydligt framga vilken fraga de hanfor sig till.

Ansokan om tillstdnd att bedriva rikssjukvard tillstAndsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel
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1. Strategier for oforutsett resursbortfall

| halso- och sjukvardslagen (2 e 8) och tandvardslagen (4 a 8) fastslas att dar det bedrivs
sjukvard ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges. En centralisering av vard som rikssjukvard kan innebara sarbarhet i
fragan om tillgangligheten av dessa resurser.

Beskriv nedan hur kliniken séakerstéller att samtliga patienter erbjuds god vard i de fall en
ofdrutsedd handelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

Anvisning: Utrymmet for svar ar denna sida.

Svar:
Egna resurser

SUS i Lund har 3 vardavdelningar (17,18,19) och tva intensivvardsavdelningar (HIA,
THIVA) med full kompetens att ta emot och varda GUCH-patienter.

Vi har 7 operationssalar for hjartkirurgi, och var hjartkirurgiska kompetens ar bred. For
narvarande har vi 4 seniora kirurger som alla har stor erfarenhet av hjartkirurgiska ingrepp pa
vuxna med medfodda hjartfel. Utdver dem har vi ytterligare 10 kirurger med stor erfarenhet
av hjartkirurgiska ingrepp pa vuxna. Dessutom har vi tre kirurger under utbildning och
saledes en egen rekryteringshas for nya GUCH-kirurger. Som extra resurs finns dven 3
seniora kirurger och en under upplarning pa SUS barnhjartkirurgi.

Thoraxintensivvardsavdelning har 18 fullutrustade intensivvardsplatser dygnet runt.
Avdelningen uppfyller alla kriterier uppsatta av European Society of Intensiv Care Medicine
for att kunna bedriva hogspecialiserad intensivvard avseende bade bemanning och utrustning.
Vi har verifierade bra resultat och hog kostnadseffektivitet. Var bemanning (lakare och ssk) &r
stabil och vélutbildad.

THIVA har ett hogt patientflode (ca 2300 patienter/ar) med kort medelvardtid (ca 2,6
dygn/pat ar 2011). Vi slutvardar >98% av alla patienter utan att avdelningen dverbelastas,
vilket innebaér att vi alltid kan ta emot nyopererade hjért- och lungpatienter.
Huvudinriktningen ar hjartkarl- samt lungsjukdom av alla kategorier och svarighetsgrader,
inklusive medfddda hjartfel och cystisk fibrospatienter. Detta ar patientgrupper som kréver
sarskilt kunnande och vana for adekvat och effektiv vard. Dessutom blir de ofta féremal for
verkligt komplicerad transplantation dér vi har dokumenterat bra resultat. Vi har dessutom
kapacitet att ge maskinstod for lunga (ECMO), hjarta (ECMO, LVAD, RVAD, BIVAD),
njure (CRRT) samt lever (MARS) dygnet runt.

Var organisation ar mycket stabil och vi har en god atervéxt pa hela personalsidan. Det
innebar ocksa att vi har god buffertkapacitet for att bedriva hogklassig vard aven vid ett
ofdrutsett resursbortfall.

Externa resurser
Vi har ett avtal med Rigshospitalet i Kdpenhamn som innefattar backup for hjart- och
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lungkirurgi, lan av utrustning, personal och expertkompetens.
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2. Strategier for att utoka befintlig verksamhet

En konsekvens av att inratta en verksamhet som rikssjukvard ar att antalet utovare kan
minska, vilket ofta leder till 6kad patientvolym for enheter med tillstand att bedriva denna
vard. Detta kraver att befintlig verksamhet maste kunna anpassas till forandrade forhallanden
rérande patientvolymen.

Beskriv klinikens strategi for att med bibehallen eller hojd vardkvalitet behandla ett dkat
antal patienter, i det fall ni far tillstand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda
hjartfel som rikssjukvard.

Anvisning: Utrymmet for svar ar denna sida.

Svar:

Vi har infort LEAN-atgarder som effektiviserar operationsavdelningens arbetssatt, samt en ny
logistikverksamhet med forradshantering enligt 5S.

Hela arets forvantade operationsbehov ar produktionsplanerat och vid behov kan vi 6ka antalet
operationer med omedelbar verkan.

| april 2013 Gppnas en extra vardavdelning for hdgspecialiserad vard av patienter med
hjartsvikt, inkl behandling med LVVAD och transplantation. | avdelningens uppdrag ingar vard
av GUCH patienter inkl de som intervenerats med kateterburen teknik eller kirurgi.
Avdelningen har tillkommit som ett resultat av Region Skanes beslut att Rikssjukvard ar en
prioriterad del av regionens sjukvardsutbud. Den nya vardavdelningen har 17 vardplatser
varav 9 &r enkelrum med sluss. Avdelningen ger optimala forutsattningar for tidig postoperativ
vard inklusive vard av infektionskansliga patienter och patienter med behov av organstod t.ex
dialys pa rummet.

Ur lokalsynpunkt ar vi alltsa val rustade och vi har kapacitet att 6ka antalet hjartoperationer till
1500/ar, vilket innebér en 6kning med ca 200-250 operationer jamfort med behovet just nu i
vart upptagningsomrade.

Ur personalsynpunkt ar vi bade kompetens- och kapacitetsmassigt vl rustade for den utdkning
som kan bli aktuell, tack vare de strategiska satsningar pa Rikssjukvard som SUS och regionen
gor. Under 2012 har en ST-tjanst med inriktning mot GUCH tillsatts. En 50% Overlékaretjanst
har tillforts den medicinska delen av GUCH verksamheten och for 2013 har medel for
ytterligare for en 50% GUCH-Kkirurg tjanst avsatts.

Vi har for narvarande tillstand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel, och vi
har ett valfungerande samarbete med den andra enheten med samma tillstand.
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3. God vard

Frageomradena 3.1 till och med 3.5 tar sin utgangspunkt i vagledningen God vard — om
ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i halso- och sjukvarden. Denna végledning
utgar fran halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125). God vard-
konceptet har tagits fram for att underlatta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och
patientsékerhetsarbete pa olika nivaer inom halso- och sjukvardsorganisationen. Att halso-
och sjukvarden utnyttjar tillgangliga resurser pa basta satt for att uppna uppsatta mal ar
viktigt. | dagslaget saknas dock adekvata bedomningskriterier av dimensionen effektiv vard
varfor den inte finns med bland fragorna nedan.

3.1. Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard innebar att varden ska bygga pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och utformas for att méta den individuella patientens
behov pa basta mojliga satt. Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i 6verensstdmmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.

3.1.1.

e Beskriv klinikens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya och utmdénstrandet
av gamla metoder. Av redogorelsen ska det framga huruvida kliniken rutinmassigt
genomfor 6vervakning och kritisk granskning vid inforandet av ny kunskap i klinisk
praxis (max 2 sidor).

Svar

Nya metoder introduceras och gamla utménstras genom ett kontinuerligt forbattringsarbete
enligt var LEAN-filosofi.

Vi har infort strukturerad journalgranskning enligt GTT (Global Trigger Tool) och det &r ett
effektivt redskap for att kontrollera att nya metoder har implementerats och gamla har
utmonstrats enligt géllande éverenskommelser.

Vi deltar i nationella och internationella méten for att fa nya kunskaper och idéer.

Vara medarbetare har en lang tradition inom kontinuerligt engagemang i utvecklingsarbete
internationellt och i nationella kvalitetsregister. Tva av vara 6verlékare har internationell
erfarenhet inom omradet som fd Chairman resp Chairman i ESC working group GUCH.
Ett flertal medarbetare har haft eller har aktiva positioner i nationella kvalitetsregister.

Ett flertal medarbetare har deltagit eller deltar i formulering av regionala
behandlingsriktlinjer t.ex genom Lakemedelsradet i Region Skane eller Sodra
Sjukvardregionens kunskapsorganisation.

Vi genomfor alltid Medicinsk Teknisk Utvardering, MTU innan nya metoder inférs. Nér
sedan den nya metoden infors upprattar vi ett Basdokument baserat pa nationella och
internationella riktlinjer, och vi féljer upp utfallet noga i bade kort och langt perspektiv. T ex
har vi infort ny perfusionsteknologi (hjartlungmaskin) i enlighet med Demming’s PDSA-
cykel, vilket ledde till forandrade rutiner som 6verensstammer med senast utgivna riktlinjer.
For att lara och utveckla haller vi haller regelbundna mortalitets/morbiditetskonferenser
inom Kirurgi/anestesi. Vi har &ven byggt upp en omfattande intern kvalitetsdatabas, JOE,
med ca 400 variabler som vi anvander for analys av verksamheten, och det &r en bra grund
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for fortlopande kontroll och diskussion.

Informationsspridning inom organisationen sker genom regelbundna teammaoten, GUCH-
konferenser, varje vecka.

Verksamhetsmoten for ldkare varje vecka.

Arbetsplatsmoten 1-2 ggr/manad for évrig personal.

Samtliga medarbetare har smidig tillgang till alla relevanta medicinska tidningar via internet.

Utbildning i evidensbaserad medicin och GCP sker genom deltagande i lakemedelsstudier.
Vi arrangerar en postgraduate kurs i kardiologi "Medfodda hjartfel hos vuxna" vartannat ar.

e Bifoga skiss eller punktlista 6ver systemet.

3.1.2.

e Beskriv klinikens rutiner for att sakerstalla att aktuella riktlinjer och vardprogram

tillampas (max 1 sida).

Svar:
PM och vardprogram skrivs av ansvarig éverlakare och de revideras arligen. Dokumenten
kommuniceras till alla medarbetare, och de finns alltid tillgangliga pa vara hemsidor. Alla
ST-l&kare har en personlig handledare som genomfor regelbundna samtal och
kunskapskontroller. Nyanstallda lakare erhaller samtliga PM innan anstallningen paborjas.
Checklistor och standardvardplaner for de olika delarna av verksamheten ar alltid
lattillgangliga i journalsystemet Melior.

3.1.3.
e Ange vilka regionala eller nationella riktlinje- eller vardprogramarbeten kliniken
deltar i (max 1 sida).
Svar:
Socialstyrelsens nationella riktlinjer for hjartsjukdom. Flera versioner.
Vardprogram for kardiologi. Regionala rekommendationer
Skanelistan med Bakgrundmaterial. Regionalla rekommendationer for
ldkemedelsbehandling.
Antitrombotisk behandling vid arteriell tromboembolism. Vardprogram i S6dra
sjukvardsregionen.
Rekommendationer for uppféljning och behandling av patienter med klaffsjukdom och/eller
aorta ascendens aneurysm. Regionalt vardprogram.

3.1.4.
e Rapporterar kliniken till kvalitetsregister eller motsvarande? Ange vilket eller vilka
(max 1 sida).
Svar:
Lokalt (SUS):
- JOE-Reflex
- Donerade organ

Nationellt:
-Svenska Hjéartkirurgiregistret
-SWEDCON
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-Rikssvikt
-SPAHR
-SWEDEHEART

SIR - Svenska intensivvardsregistret (fran 2013)

Norden (NTTD):
- Scandiatransplant

Internationellt:
- ISHLT

Assist device:
- Euro-VAD

Rapportering till kvalitetsregister — SWEDCON (Nationellt register for medfodda
hjartsjukdomar) — sker dels vad avser utférd hjéartkirurgi och dels av de medicinska
forhallandena fore och efter hjartkirurgi. SWEDCON ér ett longitudinellt register som
spanner éver hela livet och som omfattar saval barnkardiologi, kongenital hjartkirurgi som
GUCH (vuxna med medfott hjartfel). Registrets styrgrupp ger ut arliga rapporter och
sammanstallningar.

Parametrar som registreras:

Vad avser uppfoljning efter kirurgi:
Vitalstatus

Funktionsklass

Medicinering

Ekokardiografiskt status
Re-operationer/re-interventioner
Livskvalitet

e Bifoga forteckning 6ver de parametrar som rapporteras.

3.1.5.
e Beskriv de rutiner, modeller eller system som sékerstéller att klinikens experter &r
uppdaterade om pagaende forskning (max 1 sida).
Svar:
Varje medarbetare som deltar i vetenskapliga moéten och kongresser skriver en rapport som
kommuniceras pa vara lakarméten och arbetsplatstraffar. Dessutom publiceras de alltid pa
klinikens hemsida.

Vi har artikelgenomgang pa lakarmotena varje vecka.
3.1.6.

e Har kliniken genomfort utvarderingar av utfallet av aktuella behandlingar med hjalp
av kvalitetsregister eller liknande? (max 1 sida).
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Svar:

Klinikernas utfall av olika behandlingar féljer vi noggrant genom arsrapporter fran de
nationella kvalitesregister samt "Oppna jamforelser” fran SKL och Socialstyrelsen. Lokalt
gor vi kontinuerliga analyser av vart eget kvalitetsregister JOE-Reflex.

Analyserna presenteras regelbundet pa lakarméten och arbetsplatsméten. Dessutom
engagerar vi lakarstudenter i kvalitetsarbetet och stéller var databas till forfogande for t.ex
examensarbeten och fordjupningsstudier (se exempel i bilaga 3.1.6.1). Resultaten presenteras
aven i vetenskapliga artiklar.

e Bifoga eventuell utvardering
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3.2. Sdker halso- och sjukvard

Saker halso- och sjukvard innebar att vardskador forhindras. Ledningen av halso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hég patientsakerhet. Saker halso- och
sjukvard ar en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebar att vardskador ska forhindras
genom aktivt riskférebyggande verksamhet.

3.2.1.

e Beskriv hur kliniken regelbundet féljer upp uppsatta mal for patientsakerhet. Av
redogorelsen ska det framga hur resultaten av uppféljningen aterfors till klinikens
rutiner och system for patientsédkerhet (max 2 sidor).

Svar:
Verksamheten foljer de sjukhusovergripande riktlinjerna och malen for patientsékerhet.

Vardrelaterade infektioner:

Antal, typ av infektion, aktuellt diagnosomrade samt férekomst av eventuella riskfaktorer.
Dessa mats och registreras for patienterna pa samtliga slutenvardsavdelningar 2 ggr/ar via
nationell punktprevalensmatning. Resultaten sammanstalls och redovisas for samtliga
organisatoriska nivaer och aterkopplas till respektive klinik.

Foljsamhet till basala hygienregler samt kl&adpolicy:

Mats och registreras genom observationer via nationell punktprevalensmatning. Resultatet
sammanstélls och redovisas for samtliga organisatoriska nivaer och aterkopplas till
respektive klinik. Ett antal kliniker genomfor dessutom egna manadsvisa

registreringar med egen uppféljning.

Fall — tryckskada och undernéring:
Utdata hamtas fran journalsystemet Melior med manadsvis uppfoljning och aterkoppling till
respektive klinik. Dessutom arrangerar vi sarskilda natverkstraffar inom respektive omrade.

Forekomst av trycksar mats och registreras arligen genom undersékning av patient via
nationell punktprevalensmatning.

Dartill gor vi sedan manga ar en kontinuerlig registrering av trycksar, med manadsvis
uppfoljning och aterkoppling till berord personal (se bilaga 3.2.1.1).

Riskanalyser:

Sjukhusovergripande uppfdljning via samordnare sker 2 ggr/ar.

Handlingsplaner for risk- och handelseanalys foljs upp av sjukhusévergripande samordnare
varje ar.

Patienters och narstaendes medverkan i handelseanalys kontrolleras vid varje analys och
sammanstélls arligen via sjukhusévergripande samordnare.

Strukturerad journalgranskning enligt GTT (Global Trigger Tool) finns pa samtliga kliniker,
och 20 journaler/klinik granskas varje manad.

Patientsakerhet ingar i alla vardeflodesanalyser som genomforts i enlighet med sjukhusets
LEAN-filosofi.

Data i egna kvalitets- och komplikationsregistret JOE-Reflex analyseras kontinuerligt.
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Méatning av patientsakerhetskulturen har genomforts inom hela divisionen.
All berord personal far kontinuerligt fortbildning inom verksamhetomradet.

Sjukhuset (och saledes klinikens) maldokument for patientsékerhet bifogas (bilaga 3.2.1.2).

e Bifoga klinikens maldokument for patientsékerhet.

3.2.2.

e Beskriv klinikens avvikelsehanteringssystem. Av redogérelsen ska framga
definitioner for vad som &r en avvikelse. Dessutom ska redogorelsen innehalla en
beskrivning over rutiner for rapportering, analyser och aterforing (max 2 sidor).

Svar:

Vara patientprocesser styrs enligt LEAN-filosofin och alla avvikelser fran 6verenskomna
standarder uppmarksammas, hanteras och korrigeras omedelbart i patientflodet. Dértill
anvander SUS ett webbaserat system, MedControl, for att saker hantering av avvikelse/
klagomal inom sjukhuset.

En avvikelse definieras som en negativ handelse eller tillbud. Tillbud &r en héndelse som
kunnat medfora vardskada. En negativ handelse &r en handelse som medfort vardskada. En
vardskada ar lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade
kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvarden.

Alla avvikelser utreds, sammanstélls och analyseras inom respektive klinik. Aterkoppling
sker dels personligt i forekommande fall, dels i samband med ledningsgruppsmoten,
arbetsplatsméten och avdelningsmoten.

Vid allvarlig vardskada eller vid risk for vardskada utreder vi handelsen med en
hé&ndelseanalys, under ledning av en sjukhusdvergripande analysledare. Sjukhusets
patientsakerhetsfunktion bistar med stéd och handledning under processen, och sarskilda
rutiner tillampas. Alla genomforda handelseanalyser publiceras pa SUS intranét.

Vid en vardskada informerar vi patient och anhériga tidigt i processen om att en intern
utredning pagar och att syftet med utredningen bl.a ar att forhindra liknande skador i
framiden. Vi uppmuntrar patient och anhoriga att komplettera den muntliga dialogen med en
skriftlig berattelse om sin upplevelse av varden och bemétande. Vi informerar ocksa patient
och anhdriga om Patientnamndens verksambhet, att klagomal kan framforas till
Socialstyrelsen och att det finns mojlighet att begéra skadeersattning genom
Patientforsakringen LOF.

3.2.3.

e Redogor for hur klinikens personal deltar i avvikelserapporteringen (max 1 sida).
Svar:
Pa varije klinik inom verksamhetsomradet finns en kontaktperson med ansvar for att utbilda
och lagga in samtliga medarbetare i MedControl. Kontaktpersonen &r ofta aven
patientsakerhetssamordnare och utser personerna som ska orsaksutreda, handlagga och folja
upp rapporterade avvikelser. Kontaktpersonen &r ansvarig for att avsluta
avvikelsesrapporten efter arendet har fardigbehandlats. Alla medarbetare har mojlighet (och
uppmuntras) att rapportera avvikelser och alla medarbetare far aterkoppling personligen och
I samband med arbetsplatstraffar och avdelningsmdéten. Medarbetare med chefsfunktion har
ansvar for att vid behov revidera rutiner, folja upp avvikelser och rapportera till klinikchefen
vid allvarlig vardskada.
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3.2.4.
e Deltar kliniken aktivt i SKL:s sakerhetssatsning?
XlJa [ Nej. Om nej, ga vidare till fraga 3.2.5).

e Vilka av SKL:s atta atgardspaket for att minska vardskador tillampas vid kliniken?
(lista namnen pa atgardspaketen)

Svar:
Fall- och fallskador
Trycksar
Undernéring
Lakemedelsfel i vardens Gvergangar
Lakemedelsrelaterade problem
Sarinfektioner efter operation
Infektioner vid centrala venkatetrar
Urinvagsinfektioner

e Har atgarderna utvarderats och vilka matbara effekter har detta lett till? (max 1 sida).

Svar:

Under 2011 genomforde vi en breddutbildning av SUS samtliga medarbetare i:
. Prevention av fall och fallskador

. Prevention av tryckskador

. Prevention och behandling av undernaring.

Nya medarbetare har var utbildning for personal i patientnara arbete lattillganglig pa
intranatet.

Vid inskrivning av patienter i sluten vard ska ansvarig sjukskoterska gora en riskbedémning
och dokumentera denna i patientjournalen. For identifierade riskpatienter ska en vardplan
upprattas.

Malet &r att minst 80% av patienterna éver 65 ar ska riskbedomas, och féljsamheten till
riktlinjerna kontrolleras varje manad.

For narvarande gor vi riskbedomning i 60-65% av relevanta vardtillfallen. Det betyder att vi
kan bli &nnu battre, varfor vi har intensifierat informations- och utbildningsinsatserna.

3.2.5.
e Beskriv dversiktligt klinikens egenkontrollsystem (internt kvalitetsregister) for
registrering av komplikationer och vardskador. (max 2 sidor).
Svar:
MedControl enligt beskrivningen ovan.
JOE-Reflex — vart eget register for hjartoperationer. Vi registrerar fler an 400 variabler som
vi fortlépande anvander i vart utvecklings- occh kvalitetsarbete.

3.2.6.
e Hur sakerstéller kliniken att allvarliga avvikelser blir foremal for handelseanalys?
(max 1 sidor).
Svar:
Klinikchefen har ansvaret for patientsakerheten pa kliniken och ser till att vél fungerande
rutiner anvands i hela verksamheten. Klinikchefen beslutar &ven om héndelseanalys vid
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avvikelser som beddms allvarliga, liksom potentiella Lex Maria-&renden och fall av
avvikelse mellan olika verksamheter i samma vardprocess.
SUS har 6vergripande rutiner och mallar som vi anvéander vid alla h&dndelseanalyser.

3.2.7.

e Har kliniken genomfort en kartlaggning av vardkedjans olika delprocesser ur ett
patientsakerhetsperspektiv? Beskriv kortfattat hur arbetet har planerats och
genomforts (max 2 sidor).

Svar:

I enlighet med sjukhusets LEAN-filosofi har vi genomfort ett flertal vardeflodesanalyser
inom verksamheten, bl. a. flédesanalyser fokuserade pa ”Overflyttning Operation till
THIVA” samt ”Overflyttning THIVA till vardavdelning”. Patientsikerhetsaspekter ingar
alltid i vara flodesanalyser, och ett exempel pa flodesanalys finns i bilaga 3.2.7.1.

3.2.8.
e Beskriv det system eller den rutin som sakerstaller att riskanalyser av vardprocessens

sakerhetskritiska moment gors regelbundet. Av redogorelsen ska dessutom framga
hur detta sker i samband med omorganisation och vid inférandet av ny teknik (max 2
sidor).

Svar:

Klinikerna foljer SUS riktlinjer for riskanalyser. Malet ar att identifiera risker och sétta in

atgarder som eliminerar eller minskar risken for att patienter far vardskador. Vi genomfor

riskanalyser vid organisationsforandringar, da vi infor nya arbetssatt och da befintliga

processer innehaller patientsékerhetsrisker. Féljande rutin géller for SUS:

Uppdragsgivarens ansvar (klinikchef och i forekommande fall cheflakare):

Fatta beslut om att genomftra en riskanalys.

Skriva uppdrag enligt mall.

Utse analysledare, ev i samrad med patientsakerhetssamordnaren (pia.altgard@skane.se).
Bista analysledaren med att valja ut lampliga medlemmar till analysteamet.

Kalla analysledaren och representant fran Funktionen for patientsakerhet till ett startsmote.
Sékra att analysteamet far tillrackligt med tid.

Ta emot slutrapporten och skriva kommentarer.

Prioritera, besluta och tidsplanera foreslagna atgarder och utse ansvariga for genomforandet.
Folja upp att atgarderna genomforts och att de har avsedd effekt.

Sprida riskanalysens resultat inom organisationen.

Skicka riskanalysen med uppdragsgivarens kommentarer till patientsdkerhetssamordnaren.

Analysledarens ansvar:

Utse teammedlemmar i samrad med uppdragsgivaren.
Introducera teamet i riskanalysmetodiken.

Leda teamet genom riskanalysens olika steg.

Slutféra uppdraget.

Stamma av slutrapporten med patientsékerhetssamordnaren.
Avrapportera till uppdragsgivaren.

Cheflakarens ansvar:
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Bistd uppdragsgivaren med stod nar det behovs.
Sprida resultatet av riskanalyser som kan forbattra patientsikerheten pa fler an den berérda
Kliniken.

Patientséakerhetssamordnarens ansvar:
Bista uppdragsgivaren med stod.

Vi genomfor alltid Medicinsk Teknisk Utvardering, MTU innan nya metoder inférs. Nér
sedan den nya metoden infors upprattar vi ett Basdokument baserat pa nationella och
internationella riktlinjer, och vi foljer upp utfallet noga i bade kort och langt perspektiv. T
ex har vi infort ny perfusionsteknologi (hjartlungmaskin) i enlighet med Demming’s PDSA-
cykel, vilket ledde till forandrade rutiner som 6verensstammer med senast utgivna riktlinjer.

3.2.9.

e Beskriv vilka aktiva atgarder som vidtas for att forhindra att en handelse som lett till

en avvikelse upprepas (max 1 sida).

Svar:
Vi hanterar avvikelser omedelbart inom flodet eller genom MedControl. Efter utredning av
avvikelse aterkopplas informationen till saval berord personal som till alla medarbetare pa
arbetsplats- eller avdelningsmaten.
Avvikelserna sammanstélls och klassificeras pa varje klinik. Avvikelser som bedéms
innebara risk for upprepning eller vardskada leder till Gversyn och ev revision av géllande
rutiner, checklistor och PM. Klinikchefen kan besluta om risk- och eller handelsesanalyser
for att oka patientsékerheten.

Om en avvikelse har orsakat en vardskada inkluderar vi patient och anhdriga tidigt i
utredningen, sa att deras synpunkter och upplevelser kan bidra till att forbygga liknande
handelser i framtiden.

Patientsakerhetsmal och maluppfyllelsen beskrivs i bifogade Patientsakerhetsberéattelse for
2011 (bilaga 3.2.10.1).

3.2.10.
e Bifoga dokumentation som visar hur patientsakerhetsmalen och maluppfyllelsen av
dessa &r en del av klinikens verksamhetsplaner och verksamhetsberattelser.
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3.3. Patientfokuserad hilso- och sjukvard

Patientfokuserad halso- och sjukvard innebar att varden ges med respekt och lyhérdhet for
individens specifika behov, férvantningar och varderingar, och att dessa véags in i de
kliniska besluten. Varden och behandlingen ska s langt det ar mojligt utformas och
genomforas i samrad med patienten. Patienten ska ges individuellt anpassad information
om sitt halsotillstdnd och om de metoder fér undersokning, vard och behandling som finns.
Patienten ska visas omtanke och respekt.

3.3.1.

e Beskriv hur kliniken sakerstaller att varje patient bemots utifran sina specifika

behov, forvantningar och varderingar (max 2 sidor).

Svar:
Vi tillampar Regions Skanes Likabehandlingspolicy som fastslar att vi ska bemota,
kommunicera och ge service utifran manniskors lika varde, individuella forutsattningar och
behov. Dartill &r sjukhusets vardegrund "Respekt for manniskan" grundlaggande for all vard
som vi bedriver.
Vi ar arbetar enligt LEAN-filosofin och strévar kontinuerligt for att forbattra kvaliteten och
patientnyttan i vara floden. | vara forbattringsarbeten tar vi fasta pa att patienten sjalv &r
experten pa sin egen sjukdom och vi lagger stort engagemang pa att etablera och
uppratthalla en god kommunikation med patienten och patientens anhériga.
Vi arbetar i tvarprofessionella team vilket tillater att patient och anhoriga far tréffa olika
teammedlemmar vid olika och upprepade tillfallen for information. Vi utser patientansvarig
ldkare och patientansvarig sjukskoterska for att skapa kontinuitet i kontakten med patient
och anhdriga. Vi & medvetna om att patienten oftast befinner sig i underléage avseende
medicinska fragor och att vi som vardgivare &r skyldiga att ta reda pa patientens
forvantningar med varden. Darfor formedlar vi en individualiserad information, utifran
patientens egna forutsattningar, om aktuellt tillstdnd, utrednings- och behandlingsalternativ
och vilka resultat olika alternativ kan forvantas leda till. Vi har dessutom tagit fram skriftlig
informationsmaterial som komplement till den muntliga informationen inom flera omraden.
Pa var hemsida finns patientanpassad information om olika diagnoser och utredningar. Det
finns dven lank till SKLs informationsbroschyr *Vad kan du géra sjalv* och till
Socialstyrelsens "Min guide till séker vard". Broschyrerna erbjuder vi dven i pappersform i
samband med mottagningsbesok eller inneliggande vard.

Omhandertagande av GUCH patienter &r ett ”Life-time commitment”. Vi har gemensamma
Overrapporteringsmottagningar med barnkardiologen nér det &r dags for patienterna att
fortsatta sina kontroller inom vuxenkardiologin. Vi har GUCH-skéterskor med mangarig
erfarenhet och har utvecklat ett kunnande, beredskap och kompetens till att ta hand om
patienter med sérskilda behov, t.ex patienter med Downs syndrom. All utredning och
behandling pa vara mottagningar bestammer vi i samrad med patienten. N&r operation kan
bli aktuell far patienterna fore operationen tréffa ansvarig kirurg for samtal och information.

Separat vantelista finns for GUCH operationer med latt tillgangliga operationskoordinatorer.

Tiden for operation bestams i samrad med patienten och med hansynstagande till dessa ofta
yngre patienters familjesituation och arbetsliv.

Patienter och anhdriga uppmuntras att ta kontakt vid behov, och de far direktnummer till
kontaktpersonerna. Dessutom ar vi tillgangliga via "Mina vardkontakter" och
funktionsbrevlada pa var hemsida.
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3.3.2.

e Beskriv hur kliniken sakerstaller att varden och behandlingen, sa langt det ar mojligt,

utformas och genomfors i samrad med patienten (max 2 sidor).

Svar:
Vi har en kontinuerlig kommunikation med patienten och anhériga. Vara erfarna
teammedlemmar arbetar bl. a. med kontrollfragor for att forvissa sig om att patient och
anhoriga har forstatt informationen och fatt 6kad insikt i sitt tillstand, olika utrednings- och
behandlingsalternativ samt prognos och resultat av behandlingsalternativen.

3.3.3.

e Beskriv hur kliniken sakerstaller att patienten ges individuellt anpassad information
om sitt hélsotillstdnd och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns (max 1 sida).

Svar:
Se svaret ovan (3.3.2).

3.3.4.

e Beskriv klinikens arbete med att félja upp och utvéardera bemdétande, delaktighet och
kommunikation i vardprocessen utifran patientens forutsattningar och behov (max 2
sidor).

Svar:

Vi har inte gjort nagon egen, specifik, utvardering inom GUCH-verksamheten, men vara
kliniker har deltagit i NPE (Nationell Patientenkat) tva ganger. Resultaten har analyserats
och var genomgaende mycket positiva, vilket har kommunicerats till medarbetarna pa
arbetsplats- och avdelningsméten och inom teamen. Det vi forbattrar som ett resultat av
undersokningen ar lakemedelsinformationen och den langsiktiga uppfoljningen pa vissa
Kliniker.

Relevanta arenden som kommer till Patientndmnden sammanstalls och rapporteras till
klinikchefen, som aterkopplar till berérd och 6vrig personal genom personlig kontakt,
arbetsplats- eller avdelningsmaten.

3.3.5.

a) Beskriv hur uppféljningar och utvarderingar avseende bemdtande, delaktighet och

kommunikation i vardprocessen leder till forbattringar (max 1 sida).

Svar:
Vi uppratthaller kommunikationen mellan personal patient och anhériga genom regelbundna
behandlingskonferenser och samtal. P4 THIVA for var personal dagbok for patienterna, med
béde medicinsk information och handelser i omvarlden. Aven patienten och de anhériga
skriver i dagboken, och den anvénds som ett verktyg for delaktighet och fortsatt
kommunikation med patienter och anhorig vid aterbesoken. (Bilaga 3.3.5.1)

b) Ge ett exempel pa genomforda forbattringar (max 1 sida).
Svar:
For att 6ka patienternas delaktighet och forebygga lakemedelsfel har vi infort en specifik
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mall for "Utskrivningsinformation” i vart journalsystem Melior. Det innebér att alla vara
patienter far en bred och uppdaterad information med sig vid utskrivningen. Infomationen
omfattar:

- Varfor han/hon vardats pa sjukhuset.

- Vad som hant under vardtiden.

- Vilka férandringar som skett i lakemedelsbehandlingen och varfor (lakemedelsberéttelse).

- En aktuell lakemedelslista.
- En plan for fortsatt uppféljning och telefonnummer till kontaktperson.
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3.4. Jamlik halso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvard innebar att varden tillhandahalls och fordelas pa lika villkor for
alla. Malet for halso- och sjukvarden ar en god hélsa och vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvarden
ska ges foretrade till varden.

e Beskriv klinikens arbete med att sakerstélla att varden ges pa lika villkor for
samtliga patienter oavsett geografisk hemort (max 2 sidor).

Svar:
Vi tillampar Regions Skanes Likabehandlingspolicy som fastslar att vi ska bemota,
kommunicera och ge service utifran manniskors lika varde, individuella forutsattningar och
behov. Dartill &r sjukhusets vardegrund "Respekt for ménniskan™ grundlaggande i alla
moten med patienter, anhdriga och remittenter.
Vi foljer LEAN-filosofin och arbetar kontinuerligt med vérdeflédesanalyser och stdndiga
forbattringar i vara patientprocesser for att kunna erbjuda basta méjliga vard till alla
patienter.
Vara beslut om utredning och vard baseras pa helt pa medicinska skél, utan hansyn till
geografisk hemort. Vi har tat kontakt med patienternas vardgivare pa hemortslasarettet och
genomfor regelbundna konferenser tillsammens med vara remittenter. Det finns val
fungerande rutiner for bade kortare och langre patient- och sjukresor, och vi har ett
valutrustat patienthotell.
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3.5. Hilso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard i rimlig tid innebar att ingen patient ska behova vanta oskalig tid pa de
vardinsatser som han eller hon har behov av. Varje patient som vander sig till halso- och
sjukvarden ska, om det inte ar uppenbart obehovligt, snarast ges en medicinsk bedémning
av sitt halsotillstand.

Regeringen och Landstingsforbundet traffade ar 2004 en éverenskommelse om utvidgad
vardgaranti. Fran och med den 1 november ar 2005 galler en utvidgad vardgaranti, som
innebar att beslutade besok och behandlingar ska erbjudas inom 3 manader och omfatta all
planerad vard inom den specialiserade varden. Efter beslut om remiss/vardbegéaran ska ett
besok inom den specialiserade varden kunna erbjudas inom hogst 90 dagar efter
beslutsdatum och en beslutad behandling inom ytterligare hogst 90 dagar efter
beslutsdatum. Vantetiden far 6verstiga 90 dagar, forutsatt att patienten och lakaren ar
Overens om detta.

3.5.1.

e Hur méts och foljs véntetider for planerade besok upp for klinikens samtliga

patienter? (max 2 sidor).

Svar:
Vara kliniker foljer regionens och SUS styrdokument for vardgaranti och remisshantering.
Vi rapporterar varje manad till Nationella vantetidsdatabasen Vantetider i varden”.
Infomationen sammanstalls for hela SUS och aterkopplas till klinikerna.
Vid senaste matningen, i december 2012, erbjdd vi 100 % av de remitterade patienterna till
Hjartsvikt- och klaffkliniken besok inom 3 manader, och 91 % inom 2 manader. Vi
genomforde samtliga hjartoperationer inom vardgarantins 3 manader.

3.5.2.

e Har kliniken en heltackande inrapportering till SKL:s databas? (max 1 sida).
Svar:
Alla nybesok och operationer rapporteras.

3.5.8.

e Beskriv de atgarder som baseras pa analys av vantetider och som vidtagits for att

undvika att sarskilt utsatta patienter undantrangs. (max 1 sida).

Svar:
Alla nybestk och operationer hos oss genomfors inom vardgarantin.
Vi prioriterar strikt enligt medicinska riktlinjer, ofta i dialog mellan olika specialister for att
sékra en optimal bedémning.
Vara GUCH-sjukskoterskor ar lattillgangliga for patienter och anhoriga for rad och stod. De
formedlar ocksa information till ansvarig ldkare om ev. forandringar i patientens status som
foranleder ny beddmning och prioritering.
Vi har dven en separat vantelista for GUCH-operationer som forhindrar att sérskilt utsatta
patienter trdngs undan.

Ansokan om tillstdnd att bedriva rikssjukvard tillstAndsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel

24



4. Kompetens

4.1 Medicinsk kompetens

En forutsattning for att fa tillstand att bedriva rikssjukvard ar att sbkande landsting bedoms
ha tillracklig kritisk medicinsk kompetens for att behandla och atgarda sjukdomstillstand inom

rikssjukvardsdefinitionen. For att anses ha tillracklig medicinsk kompetens ska stkande
landsting ha saval bredd att behandla och atgarda, som djup att hantera de mest
komplicerade sjukdomstillstanden inom rikssjukvardsdefinitionen.

4.1.1. Tillgang till medicinsk kompetens med relevans for rikssjukvardsdefinitionen

o Markera i svarsféaltet nedan med asterisk (*) de specialiteter ni bedémer att er klinik

har tillgang till vid utférandet av ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen for
hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel s som den beslutades av

Rikssjukvardsnamnden 2011-12-14. For varje specialitet ska dessutom redovisas de

idag verksamma individer som medverkar vid utférandet av dessa ingrepp vid er
klinik. For varje individ ska framga namn, akademisk titel, yrkestitel samt
anstallningsar enligt exempel nedan.

¢ Bifoga dokument som styrker verksamma lékares deltagande i utbildning som syftar

till att sékerstalla kompetens att utféra ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen.

Vuxenhjartkirurgi
e Ronny Gustafsson, PhD, Overlakare, 1991-01-01
e Johan Sjogren, Docent, Tf Overlakare, 1997-09-01

Barnhjartkirurgi
e Sune Johansson, MD, Verksamhetschef, Overlakare, 1990-07-01
e Torsten Malm, Docent, Overlakare, 1993-03-01
e Jens Johansson Ramgren, MD, Overléakare, 1991-01-01

Thoraxanestesiologi
e Kerstin Pahlmark, PhD, Overléakare, 1991-01-01
e Mats Linér, PhD, Overléakare, 1991-02-04

Thorax Intensivvard
e Lars Algotsson, PhD, Overlakare, 1991-01-01
e Edgars Grins, MD, Overlakare, 1995-03-01?

Vuxenkardiologi-GUCH
e UIf Thilén, PhD, Overlakare, 1986-02-17
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e Johan Holm, Docent, Overlakare, 1991-01-01
e Carl Meurling, Docent, Overlakare, 1995-07-31

Bild- och funktionscentrum (Réntgen)
e Peter Hochbergs, Verksamhetschef, 1991-01-01
e Par Wingren, PhD, Overlakare, 1995-03-06

Kateterinterventioner
Per Hochbergs, vgs ovan
UIf Thilén, vgs ovan
Johan Holm, vgs ovan

4.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (individ)

o Lista i svarsfaltet nedan det totala antalet utférda ingrepp med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen som var och en av de i fraga 4.1.1 listade individerna
har medverkat till att genomféra under perioden 2007-2011. Forteckningen avser
ingrepp utforda saval vid hemmakliniken som vid externa kliniker varfor detta ska
framga av redogorelsen enligt exempel nedan.

Vuxenhjartkirurgi
e Ronny Gustafsson, medverkat vid 94 ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen vid
hemmaklinik, 99 kongenitala ingrepp vid extern klinik. 508 vuxeningrepp med
hjartlungmaskin 2007-2011 i Lund.

Vuxenhjartkirurgi
e Johan Sjogren, medverkat vid 34 ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen vid
hemmaklinik, 456 vuxeningrepp med hjartlungmaskin 2007-2011 i Lund.

Barnhjartkirurg
e Sune Johansson, medverkat vid 56 ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen vid
hemmaklinik 2007-2011. Totalt 715 kongenitala ingrepp, 2007-2011.

e Torsten Malm medverkat vid 12 ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen vid
hemmaklinik 2007-2011. Totalt 712 kongenitala ingrepp, 2007-2011.

e Jens Johansson, medverkat vid 14 ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen vid
hemmaklinik 2007-2011.Totalt 806 kongenitala ingrepp, 2007-2011.

Ansokan om tillstdnd att bedriva rikssjukvard tillstAndsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel

26



4.1.3. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (verksamheten)

Ange i svarsfaltet nedan det totala antalet utférda ingrepp (operationstillféallen) inom
rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid ert sjukhus under perioden 2007-
2011.

Svar:144 (GUCH) patienter 2007-2011
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4.1.4. Kirurgisk bredd inom rikssjukvardsdefinitionen

Definitionen av hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard innehaller ett

stort antal diagnoser och atgarder jamfort med andra riksjukvardsdefinitioner.
Socialstyrelsen har med anledning av detta gjort beddémningen att ett urval av dessa
diagnoser och atgarder varit nédvandig for att kunna underséka och bedéma om de
sokande har tillracklig medicinsk kompetens.

e Markera i svarsfaltet med asterisk (*) vilka av de nedan listade atgarder som ni

bedomer att verksamheten som utfor ingrepp avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel vid ert sjukhus har kompetens att utféra pa ett patientsakert satt.

Fallots tetrad, ej opererade eller opererade (Q21.3 i kombination med nagon/nagra av

foljande atgarder)

* FHEOO Transatrial korrektion av Fallots tetrad

* FHE10 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad

* FHE20 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad med utflodespatch

* FHE30 Korrektion av Fallots tetrad med transanular patch

* FHE40 Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes eller homograft
* FIDOO Resektion av fibromuskular, infundibulér pulmonalisstenos

Atrioventrikular septumdefekt, ej opererade eller opererade (i Q21.2 i kombination
med nagon/nagra av féljande atgarder)

* FHDOO Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med atrioventrikular patch

* FHD10 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med tva-patch teknik

* FHD30 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med samtidig resektion av
pulmonalisstenos

Enkammarhjartan, ej opererade, eller vid konvertering fran Fontan till total
cavopulmonal extrakardiell forbindelse (TCPC) (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4,
Q22.6, Q23.4, Q25.2 i kombination med nagon/nagra av féljande atgarder)

* FAE10 Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria pulmonalis

* FAE40 Total cavopulmonal extrakardiell férbindelse

* FHHOO Vidgning av VSD vid enkammarhjarta

* FBJ10 Subklaviopulmonal shunt med karlprotes
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4.1.5. Kompetens och erfarenhet av att behandla Fallots tetrad, ej opererade eller
opererade

a) Beskriv i svarsféltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
Fallots tetrad (Q21.3).

b) Beskriv dvergripande i svarsfaltet nedan de strategiska évervaganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med Fallots tetrad (Q21.3).

c) Ange for diagnosen Q21.3 antal ingrepp utforda av verksamheten pa ert sjukhus
under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.5.a-c ar maximalt 5 sidor.

Svar:

a) Vid SUS bedriver vi sedan lang tid hogspecialiserade operationer pa vuxna med
medfodda hjartmissbildningar (GUCH-Grown Up Congenital Heartdisease).

Vi driver verksamheten som ett multidisiplinért kluster med specialister inom hjartkirurgi
och kardiologi. OP-teamen satts samman med barnhjartkirurgisk och vuxenhjartkirurgisk
kompetens, och operationerna sker pa vuxenthoraxkirurgisk operationsavdelning.

Vi har utarbetat detta flexibla arbetssatt som ett valfungerande svar pa att vuxna med
medfddda hjartfel behdver "skraddarsydd™" kompetens. Kongenital hjartkirurgi pa vuxna
skiljer sig fran annan hjartkirurgi pa manga satt, men ar ofta fortsattningen pa
barnhjartkirurgiska atgarder/operationer.

Betydande riskfaktorer maste tas med i bedémningen vid kongenital hjartkirurgi. Detta kan
vara komplex anatomi eller fysiologi, tidigare hjartoperationer, kammarhypertrofier och ofta
kronisk dilaterad eller restriktiv hjartsvikt. Anestesiologisk kompetens moduleras till
respektive fall. Vid kirurgi pa dessa komplicerade patienter kan avvikelser uppsta som maste
hanteras rationellt och effektivt. Speciell hansyn maste tas till:

. Lag cardiac output.

. Postoperativa arytmier.

. Systemiska effekter av langvarig cyanos.
. Blodningsrubbningar.

. Njurinsufficiens.

Det ar vanligt med kombinerade vitier och ovantade fynd vid kirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel. Kongenitala defekter blandas med férvarvade. Tidigare odiagnostiserade
fynd kan upptéackas under pagaende operation och maste hanteras utan forberedelser. Detta
staller stora krav pa det kirurgiska teamets kompetens. Olika delar av hjartat kan vara
adhererade till baksidan av brostbenet och kan orsaka stora blédningar vid fornyad
sternotomi.

Detta kraver ett komplett op-team som ar vana vid och har erfarenhet av bade kongenital och
avancerad vuxenhjartkirurgi. Processen som leder fram till operationsbeslut startar i en
gemensam multidisiplindr konferens (GUCH-konferens). Vid denna konferens deltar
representanter fran rontgendiagnostik, vuxenkardiologi, barnkardiologi, vuxenhjartkirurger,
barnhjartkirurger, thoraxanestesiologer och lakare fran klinisk fysiologi med inriktning pa
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medfddda missbildningar. Noggrann genomgang av ekokardiografi, magnetréntgen,
datortomografi, angiografi, hjartkateteriseringar och klinik samt tidigare interventioner gas
igenom och varderas. Denna konferens resulterar i beslut om kirurgi, fortsatt utredning eller
alternativt medicinsk behandling.

b) Fallots tetrad ar en relativt vanlig medfédd hjartmissbildning som karakteriseras av en
stor, icke restriktiv, oftast perimembrants VSD. Hoger kammares utflodestrakt ar obstruktiv
med infundibulér stenos, alternativt &ven pulmonalisklaffstenoser. Pulmonaliskarlen kan
vara outvecklade. Vidare finns dverridande aorta och hdgerkammarhypertrofi. Ibland
foreligger associerade lesioner sa som PFO och ASD. Forsvarande omstandigheter kan
innebéra att det finns flera VVSD som ev. & muskuldra. Ibland kan en hogerstalld aortabage
noteras och vidare kan aortaroten vara dilaterad med ev aortainsufficiens som maste
atgardas. Dessa patienter kan ocksa utveckla aortopulmonella kollateralkéarl, samt kan &ven
presentera sig med anomala kranskarl. LAD och RCA kan avga fran anomala cusppositioner
och korsa 6ver hoger kammares utflodestrakt (RVOT), vilket har stor betydelse for den
kirurgiska korrektionen. Pulmonalisklaffen &r nastan alltid indragen i obstruktionen, endera
med en for liten anulus eller fortjockade, missbildade klaffblad. Den infundibuléra stenosen
kan vara mer eller mindre uttalad. Detta kan bidra till sa kallade “spells” med 6kad cyanos.
Fallotpatienter debuterar med cyanos i tidig alder och hanteras inom barnhjartkirurgin. De
flesta patienter far da en modifierad Blalock-Taussig shunt for att 6ka och sékerstélla
blodflédet till lungorna. Vidare ar detta ocksa nodvandigt for att skapa tillvaxt av
pulmonaliskarlen for senare korrektion. Totalkorrektion utfores oftast runt ett ars alder.
Korrektionen syftar till slutning av VSD med patch och eventuellt forekommande ASD.
Delning av de infundibuldra muskelbalkarna i hger kammares utflédestrakt samt eventuellt
vid behov vidgande patch subanulé&rt eller transanulart. 1 vissa fall &ven med monocusp.

Vuxna ej opererade Fallotpatienter &r mycket ovanliga i Sverige. Daremot kréver
Fallotpatienterna kontinuerlig uppfoljning och ett flertal interventioner livslangt. Detta
beroende framfor allt pa RVOT, dar klaffen kan bli insufficient eller fortfarande ha en stenos
kvar. Detta i sin tur paverkar hger kammare och de enddiastoliska volymerna okar. Detta
bidrar till en kontinuerlig belastning pa hoger kammare som da ytterligare dilaterar sig med
en paverkan pa tricuspidalisklaffen med insufficiens som foljd. Detta &r da en ogynnsam
situation som man vill undvika, darfor vill vi operera patienterna i ett tidigare skede innan
irreversibel hogerkammarsvikt intrdder. Om det &r stenos i pulmonalisklaffen vill vi garna
intervenera om hogerkammartrycket 6verstiger 60 mmHg och da i sa fall med insattande av
ett pulmonalishomograft och se till att man far fria utfloden fran hogersidan ut i
pulmonalisgrenarna. Den preoperativa kartlaggningen av pulmonalistradet ar vasentligt, da
det kan finnas grenstenoser eller tranga partier efter eventuella tidigare shuntar som bor
atgardas.

Vanligast ar dock en tilltagande pulmonalisklaffinsufficiens som med tiden blir allt mer
betydande. Detta beror pa att klaffbladen langsamt skrumpnar och insufficiensen ¢kar vilket
bidrar till att hégerkammaren 6kar i volym. Uppf6éljning med seriella MR-undersékningar
samt ekokardiografi och arbetsprov kan da ge indikation om och nar man behover
intervenera. Sjunkande hégerkammarfunktion och fortsatt dilatation av hdgerkammaren med
en relativ volym 6ver 150 ml/m2 brukar tala for en intervention. Finns det dessutom kliniska
symptom blir indikationen &nnu starkare. Valet av operationstidpunkt &r viktig da dessa
patienter oftast kan ga med milda symptom, men med en progressiv dilatation som gor att
hoger kammare tappar for mycket kontraktionskraft och att operationen kommer till stand
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for sent. Detta innebér att det finns fibros i kammarmuskulaturen och att en korrektiv Kirurgi
med insattande av pulmonalisklaff ej har samma effekt, d.v.s. tillstandet &r da inte
reversibelt. Darfor vill vi operera pa en nagorlunda tidig fas nar ejektionsfraktionen och
hdogerkammarfunktionen fortfarande &r i reversibelt skick. Forstahandsvalet vid reoperation
ar klaffbarande conduit eller ett homograft, vanligtvis pulmonalishomograft beroende pa om
patienten har grenstenoser eller inte. | vissa fall har patienten redan ett forkalkat
aortahomograft och da kan det i vissa fall vara lampligt med en kateterburen teknik dar man
kan gd in via vensystemet och placera en stentad klaff i omradet. Detta kraver dock
noggrann utredning med magnetréntgen, datortomografi och coronarangiografi for att
undvika coronarkarlspaverkan.

Strategiska dvervaganden vid operation av Fallotmissbildning; Indikatorer for reintervention

. Rest-VSD med Qp/Qs >1,5:1

. Restshuntar genom tidigare VVSD patch.

. Pulmonalisstenoser resluterande i dkat tryck i hbgerkammaren

. Signifikanta grenstenoser i pulmonalisbifurkationen.

. Pulmonalisinsufficiens som ar mattlig till uttalad med kammarpaverkan.

. Signifikant aortainsufficiens.

. Aortarotsdilatationer som ar progredierande 6ver 55 mm.

. Uttalade aneurysm i RVOT.

. Arytmier som kan behandlas med ablation.

. ICD behov p.g.a pavisad VT/VF utan hemodynamiskt substrat som gar att

atgarda kirurgiskt.

Pallierade eller ej opererade vuxna Fallotpatienter. Sen korrektion kan utforas pa dessa
patienter med central pulmonalisanatomi for totalkorrektion. Icke opererade, men sa kallade
balanserade Fallotpatienter d.v.s. utan cyanos kan ocksa opereras men da kravs en utokad
utvardering av bade hjart- och lungfysiologin. Denna utredning ger svar pa om det finns
substrat for biventrikuldr korrektion d.v.s. en hjartmuskel som har 2 kamrar och som
fungerar tillfredsstéallande. Arteria pulmonalisdimensioner och tryck maste utredas och
vilken typ av VSD som foreligger. Vidare behdver man veta om det finns MAPCA-karl
(major aortopulmonella kollateralkarl) som eventuellt maste emboliseras preoperativt.
Kranskarlsrontgen ar ocksa viktig i utredningen, sarskilt hos aldre patienter, men aven for
anatomisk kartlaggning. Hjartkateterisering utfores med ingang via nagon av de pallierande
shuntarna ut i pulmonalistrédet for att mata tryck distalt, alternativt genom
pumonalisstenosen for att mata pulmonalismedeltrycket, ar viktigt for att avgora vilken
korrektion som &r mojlig.

c) Antal Fallot patienter (Q21.3) opererade i Lund 2007-2011; 30 GUCH.
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4.1.6. Kompetens och erfarenhet av att behandla atrioventrikular septumdefekt, ej
opererade eller opererade

a) Beskriv i svarsféltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
atrioventrikular septumdefekt (Q21.2).

b) Beskriv dvergripande i svarsfaltet nedan de strategiska 6vervaganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med atrioventrikular septumdefekt (Q21.2).

c) Ange for diagnosen Q21.2 antal ingrepp utférda av verksamheten vid ert sjukhus
under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.6.a-c ar maximalt 5 sidor.

Svar

a) Processen som leder fram till operation av atrioventrikular septumdefekt (AVSD) sker pa
samma satt som tidigare beskrivits via multidisplindra konferenser dar fallen forevisas.
Atrioventrikular septumdefekt karakteriseras av en gemensam AV-klaff som tacker hela
AV-planet. Den gemensamma klaffen bestar da av fem segel dar tva segel ar 6verbryggande
bakomliggande ventrikelseptum. Darutover finns tva hogersidiga och ett vanstersidigt
klaffsegel. Vid partiell AVSD (primumdefekt) som ar den vanligaste diagnosen nar det
géller vuxna nydiagnostiserade patienter &r hoger och vanster AV-klaff definierade, men de
bada overbryggande klaffarna har fusionerat med septum. Da uppstar en “cleft” pa
mitralisklaffen samt en formaksseptumdefekt (primumdefekt). Mitralisklaffen kommer da att
besta av tre stycken segel och “cleften” utgor da appositionszonen for de bada
overbryggande klaffseglen. For den kirurgiska korrektionen ar papillarmuskelanatomin i
vanster kammar vasentlig. Oftast finns det tva papillarmuskler men ibland kan den ena vara
tillbakabildad eller sa finns det bara en dominant papillarmuskel. Dessa fall &r ofta beroende
av “cleften” vilket maste tas hansyn till vid operationen.

b) Komplett AVSD finns i tre klassifikationer enligt Rastelli: Typ A, B och C.
Klassifikationen beskriver olika grader av hur den évre éverbryggande klaffen tacker
septum. Hur vl utvecklade seglen &r, och om det finns insufficiens eller stenos i klaffen, har
Klinisk betydelse. En annan viktig anatomisk detalj & om den gemensamma klaffen ar
orienterad till nagon av kamrarna. Om mer &n 75% av den gemensamma klaffen ar
orienterad till den ena kammaren, betraktas den som en double inlet” kammare. Isolerade
AVSD presenterar sig i nyfoddhetsperioden genom hjértsvikt och dvercirkulation. Graden av
vanster/hdger shunt bestdms av VSD’s storlek och framfor allt av den pumonella vaskuléra
resistensen (PVR). Defekten ar vanlig vid Downs syndrom och PVR kan da falla
langsammare och maskera symptom. En viktig faktor for den kliniska utvecklingen ar
graden av insufficiens i AV-klaffen samt associerade anomalier som t.ex. coarctatio, LVOT
eller RVOT-obstruktioner. Dessa associerade anomalier paskyndar utvecklingen av
hjartsvikt. Utredning infor operation av AVSD omfattar framfor allt fullstandig
ekokardiografi av hjartat, EKG med 12 ledningar. Réntgen pulm. P4 EKG noteras oftast en
kraftigt vansterstélld elaxel.

Ultraljudsundersokningen infor
AVSD-operationen skall klargéra:

. Shuntniva och riktning pa shunten
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. Kammarstrukturer och kammarfunktion.

. Klaffunktionen i den gemensamma AV-klaffen.
. Utflodesobstruktioner.

. Uppskattning av pulmonalistrycket.

. Papillarmuskelanatomi.

Kirurgin syftar till att skapa en tvakammarsituation och sluta formaksseptum samt
kammarseptumdefekterna och pa sa satt fa tva kompletta, icke stenotiska AV-klaffar.
Primarkorrektion sker i spadbarnsaldern och har i Lund utforts med i forsta hand
tvapatchteknik. | vissa extrema fall maste man banda pulmonalis for att minska
Overcirkulationen till lungorna om det foreligger disproportionerliga kammare dar
biventrikuar korrektion inte & majlig. | dessa fall av obalanserad AVSD maste man tillgripa
Fontancirkulation och lata hjartat bli ett enkammarsystem. Vuxna med medfédd AVSD som
ar korrigerade kraver livslang uppfoljning och i c:a 5-10% kravs revision av framfor allt den
vanstersidiga (mitralisklaffen) AV-klaffen. Stenoser eller insufficienser behover atgardas
med plastik eller ev. med en klaffprotes. | vissa fall féreligger aven subaortastenos och den
behover adresseras om den &r signifikant.

Icke opererade AVSD-patienter &dr oftast partiella AVSD. Dessa patienter kan dyka upp i
senare alder med en stor formaksseptumprimumdefekt och en mitralisklaff med "cleft”.
Oftast finns en évercirkulering och den &r synlig pa vanlig lungréntgen. Mitralisklaffen kan
lacka och vara insufficient i cleften eller sa kan den vara kompetent. Beroende pa om det
finns en eller tva papillarmuskler kan det ocksa vara sa att hela mitralisklaffen 6ppnar i
cleften och det finns inga riktiga commisurer och detta ar da viktigt vid den kirurgiska
korrigeringen. Om det finns en papillarmuskel sa ar det troligt att klaffen ar funktionellt
beroende av cleften, varfor denna inte gar att stanga helt.

En annan variant av icke opererade AVSD é&r patienter som har en komplett AVSD med
RVOT-obstruktion. Dessa kan uppna vuxen alder. Dessa bor opereras, dock med en
noggrann preoperativ utredning som syftar till att kartldgga de anatomiska mojligheter for
korrigering samt trycket i lilla kretsloppet. Risken ar att det anda finns en pumonell
hypertension pga lang tids 6vercirkulation i lungkéarlsbadden.

Utredning av vuxna patienter med komplett, icke opererade AVSD &r komplicerad och bor
utredas for eventuell hjart-lungtransplantation. Lungkarlsbadden ar i dessa fall starkt
paverkad av 6vercirkulation och PVR ar for hogt for vanlig korrektion. Ett utredningspaket
med Ekokardiografi, MRI, hjartkateterisering med reversibilitetstest angaende
lungkarlsmotstandet och coronarangiografi om patienten ar dver 40 ar ingar da som rutin.

Obalanserade AVSD med bevarad lag PVR (pga bandning eller RVOT-obstruktion). Kan
och bor utredas for eventuell Fontancirkulation. Holter langtids-EKG monitorering kan vara
nddvéndigt for att utesluta intermittent AV-block hos dessa patienter. Vid eventuell
Fontankirurgi behovs da komplettering med epikardiella elektroder.
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c) Antal patienter med atrioventriculdr septumdefekt (Q21.2) opererade i Lund 2007-
2011:14 GUCH.

4.1.7. Kompetens och erfarenhet av att behandla enkammarhjartan, ej opererade,
eller vid konvertering fran Fontan till total cavopulmonal extrakardiell forbindelse
(TCPC)

a) Beskriv i svarsféltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
enkammarhjartan ej opererade eller vid konvertering fran Fontan till TCPC (Q20.1,
Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4, , Q22.6, Q23.4, Q25.2).

b) Beskriv dvergripande i svarsfaltet nedan de strategiska 6vervaganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med ej opererade eller vid konvertering fran Fontan till TCPC (Q20.1, Q20.4,
Q21.2, Q22.0, Q22.4, Q22.6, Q23.4, Q25.2).

c) Ange for diagnoserna (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4, Q22.6, Q23.4, Q25.2)
antal ingrepp utforda av verksamheten vid ert sjukhus under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.7.a-c ar maximalt 5 sidor.

Svar

a) Processen som leder fram till operation av patient med enkammarhjarta sker pa samma
sétt som tidigare beskrivits via multidisplinara konferenser dar fallen forevisas och vérderas.
Kirurgin vid singel ventrikel eller enkammarhjarta syftar till att lata hjartat pumpa allt blod
till systemcirkulationen och leda det vendsa aterflodet direkt till lungorna. Detta sker genom
att man anastomoserar alla systemvener (TCPC, total cavopulmonell férbindelse) eller nagra
av systemvenerna till arteria pulmonalis, s.k klassisk Fontan. Fontankirurgin har utvecklats
vasentligt under de senaste 20-30 aren och manga patienter ar opererade i olika tidsaldrar
och med olika koncept. I Lund har traditionen tidigt varit att skapa den basta typen av
Fontancirkulation tidigt. Pa detta sétt sa ar det inte manga patienter som har behovt
konvertering fran klassisk Fontan till TCPC.

TCPC ar den mest fordelaktiga Fontanoperationen. Detta innebér att bade cava superior och
inferior anslutes direkt till arteria pulmonalis som frikopplas fran hjartat. Detta kan ske
genom att man gor en lateral tunnel inne i hoger formak eller via en extrakardiell forbindelse
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i form av ett Goretexrdr. Fontanoperation blir aktuell da det medfodda hjartfelet inte kan
korrigeras till ett tvakammarsystem av olika skal. Det kan bero pa att det bara finns en
kammare som &r funktionellt duglig eller att det inte av olika skal gar att skapa ett
tvakammarsystem. Dessa patienter maste tidigt forses med shuntar fran systemsidan till
pulmonalis for att minska cyanos och sékerstalla fortsatt tillvaxt av pulmonaliskarlen sa att
en Fontancirkulation blir mojlig i framtiden. Det kan aven vara sa, att det foreligger ett icke
obstruerat flode till pulmonaliskarlen och da maste man banda arteria pulmonalis for att
skydda lungkarlen fran pulmonell hypertension. Operationerna syftar till att palliera
symptomen innan separationen av cirkulationen kan ske. | detta lage 1aggs shunten ned
och/eller bandet tas bort fran pulmonalis. En bidirektionell Glennshunt anlagges da som
andra steg, d.v.s. att vena cava superior anslutes till arteria pulmonalis och vena cava inferior
far tomma sig i formaket och in till hjartat.

b) Nér det géller olika typer av Fontancirkulation sa har det sett annorlunda ut tidigare
genom aren. Man har prévat olika typer av forbindelser fran hoger formak till pulmonalis,
t.ex. atriopulmonell forbindelse enligt Kreutzer eller atrio-RVOT-forbindelse enligt Bjork
eller atrio-RVOT-conduit enligt Bowman. Dessa typer av Fontancirkulation har visat sig
vara kansliga for stenoser och turbulens. Detta har da bidragit till emboliseringar till
lungorna som f6ljd med ett 6kat PVR och en férsémrad hemodynamik. I och med TCPC-
konceptet kommer man ifran problematiken och far en forbindelse fran systemvenerna till
pulmonalis utan storre energiforluster och med minimal turbulens. Noggrann utredning for
att préva om patienten kan genomga Fontankirurgi ar obligatorisk. Likasa ar tidsplaneringen
av de olika operationsstegen ar viktig for optimalt resultat.

Pa SUS gar vi igenom tio kriterier for att acceptera patienten infor Fontankirurgi. Patienten
ska ha sinusrytm och en bra kammare med ejektionsfraktion pa 6ver 60%. Inga
klaffinsufficienser och inga utflodesstenoser. Normala pumonaliskérl och normala
systemvener. Hjartkateterisering ska visa medeltryck i pulmonalis under 15 mmHg samt en
lag PVR, helst under 2 Wood unit/m2. Vidare ska hoger kammares utflodestrakt och
pulmonalisartdren ska vara utan stenoser. Riskfaktorer vid Fontankirurgi &r framfor allt hog
PVR 6ver 2 Wood units/m2 kroppsyta eller ett medelartartryck 6ver 18 mmHg i arteria
pulmonalis. Nedsatt kammarfunktion ar ocksa ett tecken som maste vagas in. Om
ejektionsfraktionen ar under 60% och EDP &r 6ver 12 mmHg 6kar riskerna. AV-
klaffsinsufficiens och subaortastenos bor korrigeras. De patienter som uppvisar flera
riskfaktorer bor genomga en alternativ handlingsplan. Vid operationstillfallet kan
pumonalisblodflodet matas mer exakt genom Ficks princip och direkta blodgaser fran
lungvener och arteria pulmonalis. | vissa fall dr det da battre att stanna vid en bidirektionell
Glennshunt och forsoka korrigera 6vriga defekter (klaff- eller utflodesstenoser). Fordelarna
vid lyckad TCPC-kirurgi med extrakardiell forbindelse &r multifaktoriella framfor allt battre
flédesdynamik och mindre engergiforluster, minskad trombosrisk och arytmirisk.

c¢) Antal Fontanpatienter (Q20.1,020.4,Q21.2,022.0,022.4,Q22.6,Q23.4,Q025.2) opererade i
Lund 2007-2011; 4 GUCH (2 pat. konvertering fran klassisk Fontan till TCPC och 2 pat. till
TCPC direkt fran pallierande shunt)
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4.1.8. Tillgang till kompetens hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal

e Redogor i svarsfaltet nedan for kompetens hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal och
hur den bidrar till att aktuell vard bedrivs pa ett framgangsrikt satt. Med ovrig halso- och
sjukvardspersonal avses har sjukskoterskor med specialistinriktning.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.8 ar maximalt 2 sidor.

Svar:

Vid SUS driver vi varden av vuxna med medfodda hjartfel som en process i processen.,
d.v.s. inom hjart-lungsvikt har vi skapat ett kluster av vardpersonal med speciella
kompetenser, som tas i ansprak efter den enskilda patientens behov.

Vid operation har vi en ansvarig OP-skoterska for varden av medfodda hjartfel, som ocksa
ar ansvarig for att de andra som medverkar har tillrdcklig kompetens. Vid
operationsplaneringen skapas teamen kring patienten, och beroende pa sarskilda
omstandigheter och svarighetsgrad véljer vi de medarbetare som har mest erfarenhet. Pa
operationsavdelningen har vi ocksa specialutbildade anstesisjukskoterskor till operationerna
av medfodda hjartfel, och teamen kompletteras med hjart-lungmaskinperfusionister som har
lang erfarenhet fran barnhjartkirurgin.

Pa vardavdelningen driver vi kontinuerlig utbildning och huvudansvaret har en ansvarig
sjukskoterska. Kontinuerlig undervisning infor och under vardtiden sker via ronder.

Pa intensivvardsavdelningen vardar vi dessa patienter i sma kluster dar informationsvagarna
ar korta. Utbildningen sker via GUCH-ansvariga intensivvardslakare.

Pa mottagningen finns 2 st GUCH-skoterskor, vardera med 50% tjanst inom GUCH. Dessa
skoterskor har mangarig erfarenhet och medverkar i SWEDCON-registret utover sin
medverkan vid GUCH-mottagningarna.

GUCH skéterskorna handlagger i samrad med lakare enklare medicinska problem och
fungerar som ett kommunikationscentrum for patienter som ringer och vidarebefordrar de
fragor som skall till lakaren. Dessutom medverkar de vid diagnostiska och terapeutiska
interventioner.
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4.1.9. Utbildning 6vrig halso- och sjukvardspersonal

e Beskriv i svarsfaltet nedan vilka utbildningsinsatser som sarskilt vidtagits for att
sakerstalla kompetensen hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal att delta i
vardprocessen for hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard pa
ett framgangsrikt satt. Med 6vrig halso- och sjukvardspersonal avses har
sjukskoterskor med specialistinriktning.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.9 ar maximalt 2 sidor.

Svar

Vi sakerstaller hog kompentens hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal genom att i forsta
hand rekrytera personer med erfarenhet av avancerad hjartsjukvard och med minst 10 ars

varderfarenhet. Personerna internutbildas i vart eget internutbildningssystem dar man steg
for steg fasas in i verksamheten under Overinseende av erfaren personal.

Vara utbildningsaktiviteter for operationsskaterskor med tidsbegransad tjanstgoring pa
barnthoraxoperation har varit mycket framgangsrik.

Varije ar pa hosten arrangerar vi GUCH-kurs Lund, en intensiv utbildningsvecka dar sa
manga som mojligt ur olika personalkategorier deltar.

Vara GUCH-skoterskor deltar i Kardiologiska varmotet som ett led i sin fortbildning.
Dessutom deltar de i vara aterkommande nationella post-graduate kurser om GUCH, som vi
arrangerar vartannat ar vid SUS.
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4.2. Organisatorisk kompetens

Socialstyrelsen gér bedémningen att en viktig forutsattning for att framgangsrikt bedriva och
utveckla hogspecialiserad vard av rikskaraktar ar att verksamheten har en langsiktigt hallbar
vardstrategi. En langsiktigt hallbar vardstrategi &r, i sin tur, grundférutsattningen for att en
multidisciplinar miljo ska kunna véaxa fram. Inom en langsiktigt hallbar vardstrategi ryms aven
strategier for kompetensforsorjning och kompetensoverforing som en sjalvklar del, da dessa,
Over tid, bidrar till att verksamheten far nodvandig stabilitet och kontinuitet for att utvecklas
pa basta satt. En langsiktigt hallbar vardstrategi forutsatter sjukhusledningens aktiva
deltagande i strategisk verksamhetsplanering och langsiktiga verksamhetsutveckling.

4.2.1. Multidisciplindr samverkan

Multidisciplinar samverkan forutsatter narvaron av en multidisciplinar miljo. | en verksamhet
som praglas av en stark multidisciplinar milj6 finns det hos vardpersonalen en forstaelse for
de olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begransningar och behov i
vardprocessen. Denna forstaelse bidrar till att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller
yrkestillnorighet, kan forsta vardprocessen utifran ett helhetsperspektiv for att uppna hogsta
mojliga vardkvalitet.

e Beskriv i svarsfaltet nedan de strategiska och strukturella évervaganden och
atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten organisatoriska forutsattningar att
skapa en multidisciplinar miljo.

¢ Bifoga organisatoriskt schema over sjukhusets organisation dar relevanta
kompetensers organisatoriska placering tydligt framgar.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.1 ar maximalt 4 sidor.

Svar:

Skanes Universitetssjukhus (SUS) strategiska plan utgors av endast 3 rader:
Var vision: att vara bland de basta

Var mission: att vara universitetssjukhus

Var vardegrund: respekt fér manniskan.

Den ledningsfilosofi som praglar Region Skane, och sarskilt SUS, bygger pa en
flodeshaserad syn med patientens behov som grund. Pa SUS har darfor LEAN-filosofin valts
for den strategiska utvecklingen, for att 6ka det vardeskapande innehallet i processen medan
sloserier elimineras. Flodena baseras pa hur patienterna passerar genom vart system och det
ar naturligtvis sa att t. ex. GUCH-flédet inte ar kopplat till en enda klinik, utan ar beroende
av att representanter for olika kompetenser, fran olika kliniker, kanner ett stort ansvar och en
gemenskap — att de driver GUCH-flodet tillsammans.

Fran det att ett hjartsjukt barn paborjar sin sjukvardsresa tills det nar vuxenaldern, och
defintionsmaéssigt blir en GUCH-patient, kommer patient och anhdériga att traffa valdigt
manga inom sjukhuset. Manga ganger kommer patienten att traffa samma lakare och
sjukskaterskor bade som barn och som vuxen, darfor att vi uppmuntrar medarbetare att
arbeta pa bada sidor om den aldersgrans som utgor definitionen av GUCH. Detta kanske inte
sjalvklart ses som multidisciplinart, men for just GUCH-patienterna ser vi det som viktigt att
det finns en val planerad 6vergang. Darfor ar det strategiskt viktigt att var personal kan
arbeta med utgangspunkt fran patienternas behov i ett smidigt flode, utan att organisationen
lagger nagra hinder i vagen.
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Inom hjértverksamheterna arbetar vi med mycket tata kontakter mellan kardiologi,
hjartkirurgi, barnkardiologi och barnhjartkirurgi, samt thoraxanestesi och barnanestesi,
liksom med infektionslékare och representanter for laboratoriemedicin samt bild och
funktionsdiagnostik. Detta ar viktigt, inte bara for GUCH-verksamheten, utan &ven for
barnhjartkirurgi, vuxenhjartkirurgi, barnkardiologi, kardiologi och thoraxtransplantation. Det
multidisciplindra samtalet och kontakterna ar darfor mer eller mindre standigt
forekommande. Och utdver dessa dagliga kontakter har vi &ven schemalagda aktiviteter i
form av multidiciplinara konferenser sa som;

GUCH-Konferens.

Huvudkonferens pa SUS for medfodda hjartfel hos vuxna éger rum varje vecka under var
och hosttermin. Da deltar representanter fran rontgendiagnostik, vuxenkardiologi,
barnkardiologi, vuxenhjartkirurger, barnhjartkirurger, thoraxanestesiologer och lakare fran
klinisk fysiologi med inriktning pa medfédda missbildningar. Noggrann genomgang och
vardering av ekokardiografi, magnetrontgen, datortomografi, angiografi och klinik samt
tidigare interventioner. Konferensen beslutar om kirurgi, fortsatt utredning eller medicinsk
behandling.

Stockholm-GUCH-konferens.

Dessa multidisciplindra moten dger rum 1-2 ggr per termin. Sammanséttningen ar densamma
som angivits ovan. Aktuella remissfall forevisas pa plats i Stockholm for planering och
diskussion. Aven Uppsala finns dé representerade. Denna konferens fungerar dven som
utbildningsforum.

Linkdping-GUCH konferens
Multidisciplinart méte 2 ggr per ar, med samma utformning som Stockholmskonferensen.
Motesplatsen alternerar mellan Lund och Linkdping.

Island-GUCH konferens.

Ager rum pa begéran och da dras fall som behover opereras genom avtalet med Island
angaende kongenital hjartkirurgi. Féredragande ar ansvarig islandsk GUCH-kardiolog. Fran
Lund deltar vuxenhjartkirurg, barnhjartkirurg, GUCH-kardiolog, radiologer m.fl

Klaff-konferens.
Multidisciplindr rond med inriktning mot avancerad klaffsjukdom. Mgjligheter till plastik
eller annan korrektion diskuteras.

TAVI-Konferens.
Multidisciplindr konferens med inriktning mot kateterburen klaffintervention.

Aneurysmkonferens.
Multidisciplindr konferens med kéarlteamet. Inriktning mot aortarekonstruktion och
kateterburen aortaintervention.

Transplantationskonferens.
Multidisciplinar konferens varje mandag under terminen med inriktning mot hjart- och
lungtransplantation samt assist devices (LVAD-BIVAD; HeartMate, HeartWare)

SUS &r organiserat i 5 divisioner (bilaga 4.2.1.1). For GUCH-verksamheten viktiga
discipliner finns inom Division 2 (Barnhjértcentrum och Homograft-laboratoriet), Divison 3
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(Arytmikliniken, Hjartsvikt och klaffkliniken, Kranskarlskliniken, Kliniken for
thoraxkirurgi,anestesi och intensivvard, rehabiliteringsmedicinska kliniken och lung- och
allergikliniken), Division 5 (bild och funktionsdiagnostiskt centrum).

Huvudansvaret for GUCH-patienterna, nar de inte ar i behov av sarskilda insatser, ligger pa
Hjéartsvikt och klaffkliniken, som har ansvaret for uppféljning och koordinering av de
vardinsatser som behdvs. Vid behov av vardinsatser kommer patienterna att vara inlagda pa
antingen denna klinik eller kliniken for thoraxkirurgi, anestesi och intensivvard.

Behandlingsinsatsen styr vilken kompetens (diagnostik, kateterintervention, ppen Kirurgi)
vi samlar, och som regel ar det alltid ett multidisciplindrt team (barnhjértkirurger opererar
tillsammans med GUCH-utbildad vuxenhjartkirurg, eller interventionell GUCH-kardiolog
som arbetar tillsammans med barnhjartinterventionister fran barnhjéartcentrum eller bild och
funktionsdiagnostiskt centrum) kompletterat med sérskilt utbildade anestesiologer. Inte
sallan sker ingreppen i en s.k. hybridoperationssal som &r en tillgang for hela sjukhuset.
Operationssalen har bl. a. utrustats med ett bi-plan réntgensystem och hér gors terapeutiska
barnhjart- och vuxenhjartkateteringrepp.

Ur traditionell synpunkt kan det se ut som att hjartverksamheten, sérskilt den kardiologiska
vuxenverksamheten, &r splittrad pa 3 kliniker istéllet for en enda kardiologiklinik. Detta ar i
stallet en styrka och en logisk konsekvens av att vi ar 2000 bildade Hjart- & Lungdivisionen,
och darmed forandrade strukturen till att bli flddesorienterad, med patientens sjukdom som
grund for indelningen. Inom Hjéartsvikt och klaffkliniken finns ultraljudsdiagnostik,
transplantation, hemodynamik och biposi laboratorium, inom Kranskarlskliniken medicinsk
hjartintensivvard samt angiografiledd interventionsverksamhet och inom Arytmikliniken el-
fysiologi med kateterstyrd intervention, pacemaker och ICD verksamhet,
(rikssjukvardstillstand for inlaggning av pacemaker pa barn). Detta hjélper oss att satta storre
fokus pa olika patienters sarskilda behov, vilket ocksa upptar en stor del av diskussionen
inom divisionens ledningsgrupp.

4.2.2. Tillgang till ledningskompetens

Tillstdnd att bedriva rikssjukvard innebar ett atagande mot hela landets patienter och delas
maximalt ut till tvd enheter. Det innebar att rikssjukvarden alltid kommer att beh6va hantera
frdgan om sarbarhet vilket gor langsiktig planering och kontinuitet till omistliga delar i
arbetet med att sakerstalla att den vard som ges ar av hog kvalitet. Darmed ar det viktigt att
de verksamheter som ges tillstand att bedriva rikssjukvard har ett starkt stod fran
ansokande sjukhus ledning i fragor som ror verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och langsiktig verksamhetsutveckling.

e Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning har bidragit till att ge
verksamheten organisatoriska forutsattningar att utvecklas strategiskt och
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langsiktigt, genom exempelvis strategiska beslut eller beslut om prioritering.

¢ Bifoga eventuella strategidokument eller annan relevant dokumentation som tydligt
visar hur sjukhusledningen deltagit/deltar i den strategiska verksamhetsplaneringen
rérande aktuell verksamhet.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.2. ar maximalt 3 sidor.

Svar.

Region Skane har faststallt att rikssjukvarden skall vara en prioriterad del av
sjukvardsutbudet. (bilaga 4.2.2.1 och bilaga 4.2.2.2).

Ansvaret for detta ligger pa SUS forvaltningschef. SUS har nyligen fatt en ny chef, Jan
Eriksson (tidigare chef Sahlgrenska Universitetssjukhuset), som aviserat foérandringar i
sjukhusets ledningsstruktur. Tidigare organisation innebar dvergripande fragor rérande
rikssjukvard var lokaliserat till forskningschefen, som tillhorde sjukhuschefens stab. Linjen,
som foretraddes av divisionscheferna, arbetade genom kontakter med forskningschefen men
aven med direkta kontakter med sjukhuschefen, och i vissa fall &ven direkt mot den politiska
ledningen.

I den nya organisationen &r divisionscheferna, och som tidigare forskningschefen, en del av
sjukhusledningen. Darmed far linjen en annu starkare stallning nar det géller det direkta
arbetet med SUS overgripande strategier.

Sjukhuschefen och forskningschefen har regelbundna kontakter med regionledningen kring
rikssjukvardsstrategier. Dessutom har medicinska direktdren i koncernledningen,
sjukhuschefen och forskningschefen arliga avstamningar och strategiska diskussioner om
rikssjukvardsomraden med den politiska nivan.

Inom arbetet med Lean Healtcare har "flodet™ prioriterats. Verksamheterna som ar
involverade i GUCH har kapacitets- och produktionsplanerats. T. ex. ar vissa delar, som
operation inom THAI, produktionsplanerade dag for dag ett helt ar i forvag. Detta ger en
mycket god 6verblick, och darmed kan vi anpassa verksamheterna sa att vi uppnar hogsta
mojliga effektivitet.

Vi foljer upp produktion och ekonomi varje manad och stammer av mot budgeterade
malsattningar. Vid avvikelser uppréttar vi handlingsplaner.

Samverkan med fackliga organisationer ar ocksa en viktig del av ledningsarbetet. De
manatliga uppfoljningarna presenteras och diskuteras i klinikernas och divisionernas
samverkansgrupper varje manad.
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4.2.3. Kompetensutveckling

Inom ramen for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar kompetensutveckling ett viktigt verktyg
for vardpersonal att utveckla sig inom sin yrkesroll genom att de far genomga olika former
av utbildningar och kurser. Kompetensutveckling ar aven en véag for att starka
vardpersonalens engagemang vilket, i sin tur, leder till 6kad forstaelse for verksamheten ur
ett helhetsperspektiv.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets arbete med att genom kompetensutveckling
bidra till att vardpersonal utvecklar sig i sin yrkesroll samt utvecklar en fordjupad
forstaelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogorelsen ska framga
hur det sakerstalls att befintlig policy rérande kompetensutveckling implementeras,
genom exempelvis handlingsplan fér kompetensutveckling eller utvecklingssamtal.
Dessutom ska det av redogorelsen framga hur 6vrig vardpersonal ges
forutsattningar att utvecklas genom kompetensutveckling. Med 6vrig vardpersonal
avses sjukskoéterskor med specialistinriktning.

e Bifoga eventuellt policydokument eller annat beslutsdokument dver sjukhusets
arbete med kompetensutveckling.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.3. ar maximalt 2 sidor.

Svar:

Region Skane har gemensamma mal fér verksamheternas kompetensutveckling, och de
redovisas klinikvis varje tertial. Bland malen ingar medarbetarsamtal med individuella
kompetensplaner. | arsredovisningen for 2011 redovisas (bilaga 4.2.3.1) malet att 90% av
alla medarbetare skall ha individuell kompetensplan och att maluppfyllelsen var ca 50%.
Divisionerna bedémer dock att malen nas under 2012. Ny matning sker i oktober 2012.

SUS erbjuder medarbetarna fortlpande kurser via det kliniska traningscentrat och via
handledning (bilagorna 4.2.3.2 och 4.2.3.3). Dessutom kan man fa ekonomiskt stod for
vidareutbildning och reaktivering (bilagorna 4.2.3.4, 4.2.3.5 och 4.2.3.6). Vi genomfor
dessutom riktade satsningar inom bristyrken, som t. ex. operationssjukskoterska (bilaga
4.2.3.7).

SUS har nyligen certifierats av Nationella radet for god vardutbildning i sitt \Vard- och
omsorgscollege (bilaga 4.2.3.8).

Under hosten 2012 arrangeras en postgraduate kurs for kardiologer och andra inom omradet
(bilaga 4.2.3.9).

Inom ramen for klinikernas verksamhet arrangeras sarskilda moéten med utbildningsinnehall.

Vi genomfor ocksa utbildningsaktiviteter riktade till andra sjukhus i regionen och vara
GUCH-kardiologer gor regelbundet besok pa dessa for att ha mottagningar, kliniska
konferenser och utbildning.
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4.2.4. Strategier for kompetensférsorjning

En grundlaggande forutsattning for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar att verksamheten
pa saval kort som lang sikt sakerstaller att kompetens finns tillganglig.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets arbete med att saval kort- som langsiktigt
sakerstalla att hdg medicinsk kompetens finns tillganglig. Av redogoérelsen ska
framga hur det sakerstalls att befintliga strategier for kompetensforsorjning foljs upp
och utvarderas. Dessutom ska redogoérelsen omfatta hur det sakerstélls att
kompetens bland 6vrig vardpersonal finns tillganglig. Med 6vrig vardpersonal avses
sjukskoterskor med specialistinriktning.

e Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi fér kompetensforsorjning

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.4. ar maximalt 2 sidor.

Svar:

Kompetensforsorjning ar en vital del av Region Skanes arbete for att uppna malen i
regionens budget. Regionen har &ven anslutit sig till Svensk standard SS 624070:2009,
ledningssystem for kompetensférsorjning.

Pa regionniva finns ett kompetensforsorjningsnatverk, dar representanter for alla
forvaltningar (FV) ingar, med malet att utarbeta en webbaserad mall for strategiska
kompetensforsorjningsplaner.

Dessa dokument &r grunden for SUS arbete med fyra olika perspektiv: attrahera - rekrytera -
behalla/vaxla - kompetensutveckla. Inom varje perspektiv finns det
aktivitetsplaner/handlingsplaner som arligen revideras. Personalfakta om pensionsavgangar,
tillstromning av personal, rérlighet, m.m., presenteras 2 ganger/ar, och de kompletteras av
omvaérldsbevakning och trendanalys. Tillsammans ger detta oss en tydlig bild av vad vi
maste arbeta med, bade strategiskt och operativt.

For en god kompetensforsorjning ar det viktigt att bygga upp arenor tillsammans med dem
som levererar personal till oss. N&r det galler grundutbildade och specialistutbildade
sjukskaterskor, har regionen ett avtal som klart och tydligt anger vilka krav som stalls pa
bada parter. Kontinuerliga dialoger fors med programansvariga for att fa kursplanerna att
motsvara de krav som saval varden som patienterna staller pa sjukskaoterskornas kompetens.
Grundutbildade sjukskoterskor stimuleras att ga en specialistutbildning, bl. a. genom att de
kan fa studielon under hela utbildningen.
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4.2.5. Strategi for kompetensdverforing

En langsiktigt hallbar vardstrategi forutsatter att verksamheten har en strategi for hur
kompetens overfors fran en generation till nasta. En val utvecklad strategi for
kompetensoverforing sakerstéller att erfarenheter och kompetens stannar inom
verksamheten och pa sa satt bidrar till fortsatt stabilitet och kontinuitet.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets strategi for kompetensoverféring samt hur det
sakerstalls att den efterlevs genom exempelvis uppfdljning och utvardering.
Redogorelsen ska inkludera hur 6vrig vardpersonal inkluderas i arbetet med
kompetensoverforing. Med ovrig vardpersonal avses sjukskéterskor med
specialistinriktning.

e Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi for kompetensdverforing.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.5. ar maximalt 2 sidor.

Svar:

Inom alla verksamheter géller det att ha en lagom balans mellan &ldre och yngre medarbetare
for att pa ett naturligt satt finna intresserade som kan vidareutveckla sin kompetens inom ett
visst omrade. Inom berorda kliniker ar det en god blandning av yngre och dldre medarbetare
som innebar att det finns saval kunskapskapital som kunskapstorst. Regionens ST-lakare
inom kardiologi passerar nagon gang under sin utbildningstid vara kardiologiskt inriktade
kliniker och kommer da i beroring med saval kliniken som forskningen kring GUCH. Inom
den kirurgiska verksamheten finns ett antal utrymmen for yngre vikarier, som ar gnat att bl.
a. hitta intresserade och begavade medarbetare. Under hosten kommer ett nyinrattat ST-
block i GUCH kardiologi att inréttas. Vi har nyligen genomfért kompetensoverforing vad
galler det kirurgiska GUCH-ansvaret fran aldre till yngre kirurg, ett skifte som skett under
ett par ar med tjanstgoring bl a &ven inom barnhjartkirurgi.

Nagon samlad Gvergripande strategi pa SUS niva for kompetensoverforing mellan
generationer finns inte. Daremot &r medvetenheten om vikten av kompetensoverféring inom
divisionerna och klinikerna dar GUCH patienter vardas hog och vi har, som tidigare
presenterats, en rad aktiviteter inom utbildnings och rekryteringsomradet agnat att stodja
sadan kompetensoverforing.
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4.3 Internationell samverkan

Socialstyrelsen gor beddémningen att ett aktivt deltagande i internationella sammanhang ar
nodvandigt for att sékerstélla att erforderlig kompetens, kunnande och yrkesskicklighet halls
ajour. Ett aktivt deltagande i internationella sammanhang kan ske genom, exempelvis,
medlemskap i internationellt séllskap eller deltagande i ett internationellt kunskapsutbyte
mellan olika kliniker rérande saval forskning som klinisk verksamhet. Genom ett aktivt
deltagande i internationella sammanhang ges goda forutsattningar att tillgodogora sig
erfarenheter och kunskaper om medicinsk och medicinteknisk utveckling. Dessutom gors
beddmningen att ett aktivt deltagande i internationella sammanhang &r en grundlaggande
forutsattning for att kunna bedriva klinisk verksamhet, forskning, utbildning och utveckling av
hdgsta kvalitet.

4.3.1. Samverkansavtal med internationella kliniker

e Beskriv i svarsfaltet nedan omfattning och djup fér de avtal med utlandska kliniker ni
ingatt. Av redogorelsen ska framga vilken tid avtalet avser, vilken relevans avtalet
anses ha for bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet antas
tillfora. Dessutom ska det framgé av redogorelsen huruvida samarbetet beror klinisk
verksambhet, utbildning eller forskningssamverkan.

¢ Bifoga eventuellt nedtecknad och signerad avsiktsforklaring fér samarbetet.

¢ Bifoga kontaktuppgifter for de utlandska kliniker ni har avtal med.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.1 ar maximalt 4 sidor.

Svar:

Vid enheten opereras islandska patienter. Dessa patienter &r oftast tidigare opererade i
London som barn. Alla GUCH patienter fran Island kommer till Lund for korrektion. Det
blir ca. 4-5 patienter per ar, men kommer att 6ka.

Vid sidan av detta har GUCH-verksamheten vid SUS ett brett internationellt kontaktnat med
ledande GUCH-enheter i Europa och Nordamerika: Profs. Mike Gatzoulis, Brompton,
London, GB; Gary Webb, Cincinatti, US; Erwin Oeschlin, Toronto, Canada; Barbara
Mulder, Amsterdam, NL; Marc Gewillig, Leuwen; B, Harald Kaemmerer, Munchen, D .
Detta kontaktnéat utnyttjas aterkommande i komplicerade och svarbedémda patientfall.

Vid flera tillfallen har internationell expertis, professor Shaqueel Quereshi, London, GB
samt Lars Séndergard vid Rigshospitalet i Kopenhamn, kommit till SUS for att medverka
vid vissa mycket komplicerade kateterburna ingrepp som alternativ till Kirurgi.

4.3.2. Medlemskap i internationella sallskap

e Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters medlemskap i
internationellt séllskap med relevans for den verksamhet som anstkan avser.
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4.3.3. Deltagande i internationella konferenser

e Beskriv i svarsféltet nedan de internationella konferenser med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen dar foretradare for kliniken och teamen deltagit med
accepterade bidrag den senaste 3-arsperioden (2009 — 2011). Av redogodrelsen ska
framga vilka foretradare vid kliniken som deltagit samt betydelsen hos de eventuella
bidrag som kliniken har presenterat.

o Bifoga eventuella bidrag vid deltagande i internationella konferenser.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.3. ar maximalt 2 sidor.

Svar:
Johan Holm har foreldst vid flera tillfallen vid Europeiska Kardiologféreningens
kongresser.

Johan Holm och UIf Thilén har forelést vid 2nd och 3rd European teaching course on
Grown-Up Congenital heart disease som &gt rum i Antalya, Turkiet respektive Lund,
Sverige.

| det senare fallet var UIf Thilén och Johan Holm arrangdrer av kursen.:

5 Forskning

Forskning/Research program
Research programme is an important part of the assessment in the evaluation.

Instruction: The answers in chapter 5. Research program, shall be answered in English and
will be reviewed by an international expert appointed by the Swedish Research Council.

5.1. Research program

The description should comprise a brief but complete description of the research at the
facility, no more than 10 pages of 12-point typeface. Also, the description should include an
account of research to date in the relevant field, illustrating key findings obtained,
breakthroughs in the research, national and international contacts and impact.

Future research plans should cover the development potential for research and international
collaborations and the skills, resources and equipment required for the research.
The account should include the following information about the planned research:

¢ An account of the challenges, objectives and vision of the research at the clinic throughout
a 10 year period, including integration with patient care, with clear milestones for the short
(two-year), medium and long term, and the strategy for attaining the objectives. During the
third year a report on work to date is required.

¢ Significance: a brief account of the importance of the planned research and local research
environment to the research field.

e Survey of the field: a summary of the research in the field concerned, with key references.

¢ International and national collaboration: a brief account of current and planned
collaboration with foreign and Swedish researchers and/or research groups.
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o Description of registers, databases, biobanks etc.
o Skills and special equipment required for the research, classified as existing and as yet
nonexistent.

5.2. Curriculum vitae/scientific qualifications

This should contain CV’s for the researchers taking part, not more than two pages per

person. For each researcher the following headings, where applicable, should be used:

o Doctoral degree (year).

¢ Postdoctoral periods (year and affiliation).

¢ Qualification as Associate Professor (year).

e Current position, appointment period and time for research in the position.

e Previous positions and periods of appointment.

¢ Distinctions.

e Number of people awarded doctorates for whom the participating researcher has been the
main supervisor (state the periods concerned).

e Number of postdoctoral researchers who are or have been collaborating with the
researcher in the research group (state the periods concerned).
National and international assignments of importance.

¢ Qualifications with respect to collaboration and/or communication of research findings.
These may, for example, relate to cooperation with businesses, organisations or public
agencies; commercialisation of results; popularscientific activities or documentation for
decisionmaking at various levels.

5.3. Research funding

¢ Present research funding.
e Present plans for future funding.

5.4. List of publications

This list should contain publications by the participating researchers over the past five years
(2002-2007). Each researcher's publications should be listed separately, with the ten most
important publications marked with an asterisk (here, articles more than five years old may
also be included) and the publications classified under the following headings:

o Peerreviewed articles.

¢ Review articles, book chapters, books.

e Conference contributions.

e Material such as databases, registers, biobanks, patents and publicly available computer
programs etc., developed by the researchers at the applying clinic.

¢ Popularscientific articles and activities.

¢ List publications with all authors as published, publication title, year, volume, and pages.

5.5. Other information

The applicants should provide a complete description on how material such as databases,
registers, biobanks etc will be maintained and made accessible to researchers outside of
their facilities, now and in the future.
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Bilaga 3. Ansdkan fr&n Sahlgrenska
universitetssjukhuset

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
SOCIALSTYRELSEN



52, soc
h).)d SOCIEIISt)’l'Elsen ANSOKAN om att bedriva

rikssjukvard tillstandsperiod 2
avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfédda hjartfel

Ansokande landsting/sjukvardshuvudman
Anvand tabbtangenten fér att hoppa till nésta falt

Vaéstra Gotalandsregionen, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
verksamhetsomrade Kérl-Thorax.

Kontaktuppgifter

Kontaktperson Telefon (inkl. riktnr)
Olof Ekre 031-3421000
E-post

olof.ekre@vgregion.se

Sjukhus
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Kérl-Thorax

Adress

Sahlgrenska, Bla Straket 5

Postnr Postort

413 45 GOTEBORG

Redovisning av eventuella bindningar
For verksamheten

For att fa tillstand att bedriva rikssjukvard ska verksamhetschefens eventuella bindningar till
lakemedelsindustrin, medicinteknisk industri eller motsvarande redovisas. Med bindningar avses
t.ex. ekonomiska intressen och slaktskap.

Finns s&dana bindningar? [X] Nej [ Ja
Om svaret ar ja, redovisa bindningar i det skuggade faltet.

Underskrift av ansokan
For verksamheten

Namn, titel, ort och datum

Namnfortydligande

Olof Ekre, dverldkare, verksamhetschef Goteborg 130311

For landstinget

Namn, titel, ort och datum

Namnfortydligande
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Viastra Gotalandsregionen

Hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel som
rikssjukvard

Ansokan om tillstand for tillstandsperiod 2
1 juli 2013 - 31 december 2018
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Information om ansokningsforfarandet

Denna ansokan galler endast for ansékan om tillstand att bedriva rikssjukvard
tillstdndsperiod 2 avseende hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel

Preliminar tidplan:

e 14 maj 2012 — ansokningshandlingar skickas ut till samtliga landsting
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1 oktober 2012 — anscékningshandlingar fran sokande landsting ska ha inkommit
Oktober — november 2012 — tillstandsutredning

12 december 2012 — Rikssjukvardsnamnden fattar beslut om tillstand

1 juli 2013 —tillstand for tillstandsperiod 2 att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel som rikssjukvard baérjar galla

Endast landsting far ansoka om tillstand att bedriva rikssjukvard.

Till ansdkan ska bifogas protokollsutdrag fran landstings-/regionstyrelsens alternativt
landstings-/regionfullmaktiges sammantrade nar ansékan beslutades.

OBS! Beslut styrkt i protokollsutdrag ar en forutséattning for att ansékan ska kunna
provas.

Fullstandig ansokan inklusive bilagor skickas i bade pappersform samt dverfort till CD-skiva
eller USB-minne till:

Socialstyrelsen, 106 30 Stockholm
samt som e-post till adressen:
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Ansokan ska ha inkommit till Socialstyrelsen senast mandag den 1 oktober 2012, svar efter
detta datum beaktas e;j.

Inskickad ansdkan utgdr allméan handling.

Vid frdgor om anstkan kontakta ansvarig utredare Jonas Karnstrom, tel. 0752-47 36 66
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Anvisningar for ansékan

Alla fragor i detta underlag avser hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard
som beslutats av Rikssjukvardsnamnden den 7 maj 2008 respektive den 14 december 2011, se
definitionsutredning samt éversyn av definition infor tillstdndsperiod 2.

Underlaget for ansdkan om tillstand att bedriva hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som
rikssjukvard bestar av ett flertal fragor uppdelade i fem delar. Svaren ska skrivas i det markerade
textomrade som foljer efter varje frdga utom i kapitel fem géllande fragor om forskning.

Frageomradena 3.1. — 3.5. belyser fem dimensioner av God vard — om ledningssystem for kvalitet
och patientsakerhet inom halso- och sjukvarden. D& forutsattningar att granska och bedéma
dimensionen Effektiv vard i dagslaget saknas ingar inte denna i bedémningen av verksamheternas
formaga att bedriva god vard.

For samtliga fragor i ansokan galler att svaren bor héallas sa kortfattade och karnfulla som mojligt
dock ej langre @n angivet utrymme. Den del av svaren som dverskrider angivet utrymme
beaktas ej vid granskning och bedémning av anstkan.

En sida motsvarar ca 2000 tecken med blanksteg med typsnittet Times New Roman och
teckenstorleken 12 punkter.

Fragorna 5.1. — 5.5. ska besvaras pa engelska for att kunna bedomas av internationell expert.

Det ska av bifogade dokument och andra bilagor tydligt framga vilken fraga de hanfor sig till.
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1. Strategier for oforutsett resursbortfall

| halso- och sjukvardslagen (2 e 8) och tandvardslagen (4 a 8) fastslas att dar det bedrivs
sjukvard ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges. En centralisering av vard som rikssjukvard kan innebéara sarbarhet i
fragan om tillgangligheten av dessa resurser.

Beskriv nedan hur kliniken sékerstaller att samtliga patienter erbjuds god vard i de fall en
ofdrutsedd handelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

Anvisning: Utrymmet for svar ar denna sida.

Hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel (i hela dokumentet benamnt som GUCH-
Kirurgi) bedrivs inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset i ett nara samarbete mellan
Thoraxkirurgiska sektionen inom verksamhetsomrade Karl-Thorax och Barnhjartkirurgiska
sektionen inom Drottning Silvias Barn- och Ungdomssjukhus (nedan benamnt DSBUS). Det
innebar att dessa ingrepp kan goras vid tva olika operationsavdelningar.

| huvudsak bedrivs GUCH-kirurgin inom den thoraxkirurgiska vardkedjan pa Sahlgrenska
sjukhuset, inkluderande thoraxkirurgi avd 12/25 med 37 vardplatser (inkl. tre
intermediarvardsplatser), Operation 3 (Thoraxoperation) med sex operationssalar + tillgang
till hybridoperationssal, och thoraxintensivvardsavdelningen (TIVA) med 13 IVA-platser. Vid
oplanerat bortfall av ordinarie resurs finns &ven mojlighet att operera GUCH-patienter inom
barnhjartkirurgiska vardkedjan DSBUS.

Nar det galler intensivvardsplatser finns ett etablerat samarbete mellan samtliga sex
intensivvardsavdelningar inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset for att avlasta varandra vid
hdg belastning.

Avseende vardavdelningsplatser finns inom verksamhetsomradet Karl-Thorax ytterligare en
vardavdelning, for karlkirurgi, som kan avlasta vid hég belastning eller stérningar i den
ordinarie vardavdelningsresursen. Aven verksamhetsomradet Kardiologi har méjlighet att vid
behov bidra med vardplatser, liksom Hjartsektionen pa Ostra Sjukhuset, med HIA-platser och
eftervardsplatser.

Da thoraxkirurgin i Goteborg &r ett av Sveriges storsta centra finns en betydande kapacitet
(avseende hogkvalificerade medarbetare (se sektion 4.1 nedan), specialiserade enheter och
medicinsk-teknisk utrustning), vilket minimerar sarbarheten. Genom ett mycket nara
samarbete med den Medicinsk-Tekniska Avdelningen, och i tillampliga fall leverantorer,
sékras att vital medicinsk-teknisk utrustning finns tillganglig och snabbt kan bytas vid
eventuellt haveri.

Det finns dven ett samarbete med GUCH-kirurgin i Lund vid Skanes Universitetssjukhus, for
Omsesidig avlastning i extrema situationer. Se &ven bilaga 3.1.6a, del 3a, sid 8.

Vid thoraxkirurgin i Goteborg har GUCH-kirurgin hanterats inom tillgangliga resurser under
2007-2012, med operationer utférda inom utsatt tid, och daven en 6kad volym kommer att
kunna inrymmas. Arbete pagar for narvarande for en utékning inom thoraxintensivvard och
vardavdelningsplatser.
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2. Strategier for att utoka befintlig verksamhet

En konsekvens av att inratta en verksamhet som rikssjukvard ar att antalet utdvare kan
minska, vilket ofta leder till 6kad patientvolym for enheter med tillstand att bedriva denna
vard. Detta kraver att befintlig verksamhet maste kunna anpassas till férandrade forhallanden
rérande patientvolymen.

Beskriv klinikens strategi for att med bibehallen eller hojd vardkvalitet behandla ett 6kat
antal patienter, i det fall ni far tillstand att bedriva hjértkirurgi pa vuxna med medfédda
hjartfel som rikssjukvard.

Anvisning: Utrymmet for svar ar denna sida.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har rikssjukvardstillstand for GUCH-kirurgi, dvs. den nu
aktuella volymen inryms redan hos oss.

GUCH-verksamheten ¢kar dock standigt eftersom fler och fler barn med hjartfel nar vuxen
alder pga. forbattrad barnhjartvard.

Utbildning av GUCH-kardiologer pagar genom aktivt deltagande i nationella och
internationella méten, utbyte med andra inom t ex imaging, interventioner och barnkardiologi.
GUCH-centrum Goteborg ér ett tertidrcenter med avancerade utredningar och kateterbaserade
interventioner. Yngre kolleger ar under utbildning i dessa moment for att vi ska kunna mota ett
forvéantat okat behov.

Regionalt och nationellt haller GUCH-centrum regelbundna utbildningsaktiviteter och stéttar
uppbyggnaden av GUCH-kompetens pé regionens sjukhus. Aven uppbyggnaden av GUCH-
mottagningar i Karlstad och Gavle sker med stod fran oss. GUCH-personal fran Vasteras,
Karlstad, Falun, Lidkoping, Orebro och Oslo har auskulterat hos oss, och vi har aven haft
forelasningar i hela Sverige. Till manga GUCH-mottagningar (Umed, Sundsvall, Gavle, Falun,
Orebro) ger vi omfattande telefonradgivning.

For utvkad GUCH-kirurgi finns tillgang bade till barnhjartkirurgerna vid DSBUS och
thoraxkirurgins vuxenkirurger som efter behov slussas in i verksamheten. Vi forvéantar oss en
gradvis okning. Inom kirurgin kan ndmnas att vi lyckats tillgodose en 6kning fran 40
operationer 2011 till 52 operationer 2012. Inom en viktig lank i vardkedjan, thoraxintensiv-
varden, pagar for narvarande ombyggnad och bemanningsforstarkning for ett 6kat antal
platser. Aven antalet vardavdelningsplatser utokas.

En Okande kateteriseringsverksamhet kan i vissa fall mojliggéra mindre invasiva ingrepp.
Aven inom den Kkateterburna verksamheten har en kning kunnat omhéndertas och kapacitet
finns for en fortsatt 6kning.

Avseende personell kapacitet, se dven sektion 4.1 nedan.

Inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset har vi ocksa en stark utveckling av hybridsalsmiljoer;
tva hybridsalar finns redan nu, inklusive avancerad utrustning och personell kompetens, och
darmed forutsattningar att mota framtida behov av nya tekniker inom GUCH-kirurgin.

Bild- och Interventionscentrum pa Sahlgrenska, med nya hybridsalar samt omfattande ny
diagnostisk och interventionell kapacitet har verksamhetsstart 2015-16.

Sammantaget ser vi fullgoda mojligheter att méta den forvantade dkningen av GUCH-
Kirurgin.
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3. God vard

Frageomradena 3.1 till och med 3.5 tar sin utgangspunkt i vagledningen God vard — om
ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i halso- och sjukvarden. Denna vagledning
utgar fran halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125). God vard-
konceptet har tagits fram for att underlatta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och
patientsékerhetsarbete pa olika nivaer inom halso- och sjukvardsorganisationen. Att halso-
och sjukvarden utnyttjar tillgangliga resurser pa basta satt for att uppna uppsatta mal ar
viktigt. | dagslaget saknas dock adekvata bedomningskriterier av dimensionen effektiv vard
varfor den inte finns med bland fragorna nedan.

3.1. Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard innebar att varden ska bygga pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och utformas for att méta den individuella patientens
behov pa basta méjliga satt. Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i dverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.

3.1.1.

o Beskriv klinikens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya och utmonstrandet
av gamla metoder. Av redogorelsen ska det framga huruvida kliniken rutinmassigt
genomfor dvervakning och kritisk granskning vid inforandet av ny kunskap i klinisk
praxis (max 2 sidor).

Utvecklingen av behandlingsprinciper och metoder inom verksamheten drivs dels av
deltagande i den internationella utvecklingen (genom vara inom GUCH-Kkirurgin aktiva
medarbetare) och de erfarenheter som forvarvas inom den egna verksamheten; dessa
utvérderas genom alla de data som registreras inom ramen for olika register (se sektion 3.1.4
nedan). Har foljs bl a postoperativa komplikationer sasom infektioner, blédning, stroke etc.
Dessa registerdata foljs saledes dven pa lokal niva med regelbunden vérdering av resultat.
Val av behandlingsstrategi i det enskilda patientfallet gors alltid genom multidisciplinar och
multiprofessionell samverkan vid GUCH-konferenser tva ganger per manad for
sakerstallande av bred kompetens i bedomningen. Behandlingsval och utformning av varden
foljer Socialstyrelsens nationella riktlinjer for GUCH-sjukvard.

Vid GUCH-konferenserna tas nya fall upp till diskussion, liksom uppféljning av opererade
patienter. Konferensen ar multidisciplinar med representanter fran kardiologi,
barnhjartkirurgi, thoraxkirurgi, klinisk fysiologi, infektion samt radiologi.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset driver ett s.k. HTA-centrum (Health Technology
Assessment) som ar ett kompetenscentrum for utvardering av nya och befintliga medicinska
metoder ur evidensperspektiv. Vid en sadan analys involveras verksamhetens egna
medarbetare for genomgang av litteratur och evidens, tillsammans med HTA-centrums fasta
medarbetare. En granskningsgrupp vérderar rapportens kvalitet.

Vidare har Vastra Gotalandsregionen ett Program- och Prioriteringsrad, som likaledes
varderar medicinska metoder ur ett evidens- och resursperspektiv. Tva ganger arligen kan
metoder nomineras for ordnat inférande eller utmonstring.

HTA-centrum anvéands regelmassigt av var verksamhet genom nominerade fragestallningar.
Metoder inom verksamheten som under senare ar varit foremal for dylik utvardering har bl a
varit anvandning av ANP (licensldkemedel) vid postoperativ njursvikt inom
thoraxintensivvarden, mekanisk assist (pump) vid hjartkammarsvikt, kateterburen slutning
av PFO, kateterburen aortaklaffsimplantation, samt klafforsett stentgraft (perkutan
pulmonalisklaff).
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Nya metoder som inforts eller star infor inforande ar exempelvis TAVI (transcatheter aortic
valve implantation) samt kateterburen intervention for mitralklaff. TAVI har inforts just
genom s.k. ordnat inférande med finansiering fran regionen, och bedrivs i ett nara samarbete
mellan thoraxkirurgi, kardiologi och thoraxanestesi inom Sahlgrenska.

Vi har vidare en pagaende HTA-analys av kirurgisk alt kateterburen intervention vid
coarctatio aortae.Under varen 2013 har en HTA-analys inletts med medverkan av vara
medarbetare for att vardera permanent behandling med mekaniskt vansterkammarstod vid
svar kronisk hjartsvikt.

(bilaga 3.1.1; punktlista som beskriver arbetsgangen vid analys hos HTA-centrum
Sahlgrenska. Ytterligare information aterfinns pa www.sahlgrenska.se/hta-centrum).

¢ Bifoga skiss eller punktlista 6ver systemet.

3.1.2.

e Beskriv klinikens rutiner for att sakerstalla att aktuella riktlinjer och vardprogram

tillampas (max 1 sida).

Samtliga rutiner och vardprogram inom verksamheten ar dokumenterade i databasen for
Rutiner/PM, omedelbart tillgangliga via intranatet. Hela Sahlgrenska Sjukhuset kommer att
under 2013 infora ett gemensamt rutinbibliotek, vilket 6kar tillgangligheten for styrande
dokument for alla enheter inom sjukhuset.
Aktuella rutiner uppdateras vartannat ar, for att sékerstélla att de ar aktuella och ar i enlighet
med regionala och nationella riktlinjer och tillganglig evidens. Ansvariga fér de medicinska
rutinerna ar de medicinskt ledningsansvariga lékarna vid respektive sektion och enhet och
ytterst verksamhetschefen.
Samtliga relevanta rutiner/PM ingar i introduktion av nyanstalld personal, och utg6r grunden
for det dagliga kliniska arbetet.
Eventuella avvikelser fran gallande rutiner bevakas via avvikelsehanteringssystemet
MedControl Pro, och resultat av avvikelseutredningarna aterkopplas i verksamheten till
berérda medarbetare och enheter. Avvikelseutredningar leder ofta till fortydliganden av
rutin/PM, for att sakra 6kad foljsamhet.
Varje kvartal sker uppfdljning och rapportering avseende produktion och komplikationer.
Inom GUCH-verksamheten kravs att tillampningen av riktlinjer och vardprogram
individualiseras for varje patient, och behandlingsplanen skraddarsys darfér genom
multidisciplindra konferensbeslut. Se dven avsnitt 3.2.7 med bilaga.

Ett GUCH-specifikt vardprogram har utarbetats som speglar den sammanhalina vardkedjan
for GUCH-patienten i samband med kirurgi inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
Vardprogrammet ar ett komplement for de specifika PM som finns inom omvardnad och
medicin som syftar till att stirka patientsakerheten och kvaliteten for den enskilda patienten.
Vardprogrammet bifogas som bilaga 3.1.2.

3.1.3.

e Ange vilka regionala eller nationella riktlinje- eller vardprogramarbeten kliniken

deltar i (max 1 sida).

GUCH-verksamheten i Géteborg har forfattat det regionala vardprogram som tillampas inom
hela vart upptagningsomrade, och som finns publicerat pa hemsidan.
Inom GUCH-verksamheterna i Sverige har man pabdrjat ett arbete med nationella
vardprogram (Standard Operating Procedures) dar Goteborg har bidragit med avsnittet om
Fallot’s tetrad.
GUCH-centrum Goteborg deltog ocksa i GUCH-delen av Socialstyrelsens riktlinjer for
hjartsjukvard 2008.
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Framtagande av nationella riktlinjer for omvardnad i samband med kirurgisk behandling av
medfott hjartfel pagar i samverkan med motsvarande enhet i Lund.

Vi deltar ocksa i arbetet for nationella riktlinjer for kirurgisk behandling av formaksflimmer i
samband med hjéartkirurgi.

Professor Mikael Dellborg vid GUCH-centrum Goteborg och dverlédkarna Helena Rexius
och Hakan Berggren vid Kéarl-Thorax Sahlgrenska ar involverade i utarbetandet av de
nationella riktlinjerna for hjartsjukvard.

3.1.4.

o Rapporterar kliniken till kvalitetsregister eller motsvarande? Ange vilket eller vilka

(max 1 sida).

Vara verksamheter rapporterar till foljande register:
- SWEDCON, vilket &r ett svenskt longitudinellt register avseende samtliga individer,
oavsett alder, med medfott hjartfel. Det tidigare svenska GUCH-registret, vilket vi
medverkat i sedan manga ar, ar numera en del av SWEDCON. Registret finns inomUCR
(Uppsala Clinical Research Center), www.ucr.uu.se/swedcon. Rapporterade parametrar
framgar av bilaga 3.1.4a.
- Svenska Hjartkirurgiregistret inom Swedeheart. Rapporterade parametrar framgar av bilaga
3.1.4b.
- Svenska ICD- och Pacemakerregistret. Rapporterade parametrar framgar av bilaga 3.1.4c.
- SIR; Svenskt Intensivvardsregister, www.icuregswe.org. Rapportering fran TIVA.
Rapporterade parametrar framgar av bilaga 3.1.4d.

e Bifoga forteckning 6ver de parametrar som rapporteras.

3.1.5.

e Beskriv de rutiner, modeller eller system som sékerstéller att klinikens experter &r

uppdaterade om pagaende forskning (max 1 sida).

Inom hela GUCH-verksamheten Géteborg finns i budget avsatta medel for arlig
vidareutbildning/konferenser/resekostnader for ldkare och sjukskdterskor. Konferenser
aterrapporteras till verksamheten sa att 6vriga kan ta del av ny information, och referat laggs
upp pa GUCH Goteborgs hemsida. Vi samarbetar akademiskt och kliniskt med ett flertal
centra, bade nationellt och internationellt. Kunskapsoverforing till verksamheten sker dven
genom diskussion vid komplexa fall med kliniker utomlands.
Inom thoraxanestesi och -intensivvard sker deltagande i internationella méten avseende
GUCH, central hemodynamik, transesofageal ekokardiografi och koagulationsrubbningar,
och tva lakare inom thoraxanestesi och -intensivvard har GUCH som sarskilt ansvarsomrade.
Vidare halls inom verksamheten regelbundna FoU-seminarier, M&M-maten (Mortality and
Morbidity), nationella arsmoten, samt informella falldiskussioner med andra centra.
Sveriges enda GUCH-professur ar forlagd till Goteborg.
En av 6verlakarna inom thoraxkirurgin kommer under en period att arbeta utomlands for att
forvéarva och hdmta hem ytterligare klinisk och akademisk kompetens.

3.1.6.

e Har kliniken genomfort utvarderingar av utfallet av aktuella behandlingar med hjalp

av kvalitetsregister eller liknande? (max 1 sida).

Arligen sker utvardering via SWEDCON-registret med inriktning pé& vardkvalitet.
Arsrapport fran 2011, bifogas som bilaga 3.1.6a.
Utvardering GUCH-kirurgi inom Rikssjukvarduppdraget gjordes i maj 2011. Bifogas som
bilaga 3.1.6b.

e Bifoga eventuell utvérdering
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3.2. Sidker halso- och sjukvard

Saker halso- och sjukvard innebar att vardskador forhindras. Ledningen av halso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsékerhet. Saker halso- och
sjukvard ar en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebéar att vardskador ska férhindras
genom aktivt riskférebyggande verksamhet.

3.2.1.

e Beskriv hur kliniken regelbundet féljer upp uppsatta mal for patientsakerhet. Av
redogorelsen ska det framga hur resultaten av uppféljningen aterfors till klinikens
rutiner och system for patientsakerhet (max 2 sidor).

Balanserade styrkort (BSK) ar pa flera nivaer framtagna inom Sahlgrenska
Universitetssjukhuset for att tydliggéra mal och inriktning inom bland annat
patientsakerhetsfragor. | linje med Sahlgrenska Universitetssjukhusets och omradets
styrdokument har ett BSK tagits fram inom kliniken for att tydliggora de specifika omraden
som kliniken inriktat sig pa. Inom kliniken foljs aktiviteter och styrtal upp i kliniken
ledningsgrupp, samt i samband med deldrs- och arsrapportering fran verksamheten. Vid
varje ledningsgruppsmate behandlas patientsakerhet, som stdende punkt. Den
information/diskussion som fors i dessa fragor tas sedan med till respektive avdelning for att
sprida informationen till alla medarbetare, och aktuella resultat aterkopplas till medarbetarna
pa arbetsplatstraffar och veckomoten. Inom berdrda verksamhetsomraden finns
verksamhetsutvecklare som pa heltid sysslar med kvalitet och patientsékerhet i
verksamheten.

Som ett komplement till BSK anvands den sa kallade Kvalitetsbarometern, ett redskap som
syftar till att pa ett enkelt sétt ge 6verblick 6ver 18 mal som finns framtagna inom kvalitet
och patientsékerhetsarbetet.

Nagra patientsékerhetsrelaterad parametrar som ingar och mats kontinuerligt i
kvalitetsbarometern &r:

- Foljsamhet av basala hygien och kladregler (méts 1 gang/manad). Nar vi far avvikande
resultat foljs det upp pa enheten. Via ett webbaserat program genomgar personalen ett
hygienkorkort for att standigt halla sina hygienkunskaper uppdaterade.

- Nationella punktprevalensméatningarna inom trycksar, vardrelaterade infektioner och
basala hygien- och kladregler som gors 2 ganger per ar. Resultaten analyseras pa
verksamhetsniva och atgarder vidtas.

- Hantering av avvikelserapporter - analys, uppféljning. Se avsnitt. 3.2.2.

- SKL:s atgardspaket se kap. 3.2.4

- WHO:s checklista for saker kirurgi. Sedan 2009 &r checklistan inford pa thoraxoperation.
- SBAR - metod for sdaker kommunikation - &r under inférande inom klinien.

- GTT -strukturerad journalgranskning kommer att introduceras inom Karl/thorax under
2013.

- Uppfoljning av resultat i kvalitetsregister. Se avsnitt 3.1.6.

- Egenkontroll sker bl a inom projekt, sasom CRISS-projektet som syftar till att minska
vardrelaterade CVK-infektioner. Dar foljs foljsamheten i en checklista och antal
odlingsverifierade CVK-infektioner.

Sjukhusgemensamma uppfoljningar sker manatligen respektive delarsvis.
Balanserade styrkort liksom ytterligare maldokument for patientsékerhet bifogas som

bilagor 3.2.1a-d.
e Bifoga klinikens maldokument for patientsakerhet.
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3.2.2.

e Beskriv klinikens avvikelsehanteringssystem. Av redogdrelsen ska framga
definitioner for vad som ar en avvikelse. Dessutom ska redogorelsen innehalla en
beskrivning Gver rutiner for rapportering, analyser och aterféring (max 2 sidor).

En avvikelse definieras som en icke forvantad handelse eller observation i verksamheten
som medfort eller skulle kunna medfcra skada for patient, narstaende, medarbetare,
utrustning eller organisation.

Avvikelserapporteringen vid kliniken avser att 6ka kunskapen om riskfaktorer hos alla
medarbetare och att lara av det intraffade sa att det inte hander igen. Avvikelserapportering
ingar i det dagliga kvalitets- och utvecklingsarbetet. Det ar en skyldighet och ett ansvar for
varje individ i verksamheten oavsett profession. Avvikelsehanteringen &r ocksa ett
forebyggande arbete.

Hela Sahlgrenska Universitetssjukhuset rapporterar avvikelser (samt klagomal och
arbetsskador) i systemet MedControl Pro, som dr ett webbaserat system dér varje
medarbetare kan rapportera. Medarbetarna uppmuntras dven att ge forslag pa atgarder i
avvikelserapporten. Avvikelserapporten skrivs i anslutning till handelsen. Vid handelse dar
patientskada intréffat ska ansvarig lékare direkt tillkallas. En avvikelserapport kan sedan
gbras gemensamt.

For varje avvikelse finns en arendeansvarig, som fordelar uppdrag for utredning, atgéard och
uppfaéljning till berdrda befattningshavare. Utredningen ska bland annat ta stallning till
handelsens allvarlighetsgrad respektive sannolikhet for upprepning, vilket i systemet
genererar en poang som t.ex. kan indikera behov av handelseanalys och/eller anmélan enligt
Lex Maria vid allvarligare avvikelser.

Verksamhetschef och verksamhetsutvecklare har tillgang till samtliga aktuella avvikelser
inom verksamhetsomradet, och kan darfor skapa sig en 6verblick.

Sjukhuscentralt kan stratifierade sammanstéllningar géras med hjélp av utsokningsverktyg.
Resultatet av handlaggningen aterfors per automatik till rapportoren.
Verksamhetsutvecklaren gor kvartalsvisa sammanstéllningar bland annat for att
uppmarksamma eventuellt aterkommande avvikelseteman, och dessa publiceras pa
intranitet. Arendeansvariga sammanstaller i slutet av varje r statistik 6ver alla avvikelser
pé respektive enhet. Aterféring av analys och &tgérd sker till medarbetare/rapportér via:

- Rapportering pa personalméten om enskilda drenden

- Via MedControl Pro dar rapportdren sjalv kan folja sin inrapporterade avvikelse

- Statistiksammanstéllning varje ar

- Rapportering av handelse-/riskanalyser pa gemensamma forum

- Sammanstallningar pa verksamhetens intranatsida

Aterféring sker genom drendeansvarig pé enheten, vardenhetschef, verksamhetsutvecklare
och/eller sektionschef/verksamhetschef.

Exempel pa kategorier av avvikelser som hanteras:

- Patient: Berdr framst medicinska avvikelser, icke forvantade skador, sjukdomar och tillbud
i samband med vard och behandling. Det kan aven berora nar en patient inte vardats i ratt tid
ex. att patienten far vanta for lange pa sin operation.

- Utrustning: Risk for skada eller fel pa medicinteknisk utrustning, sjukvardsmaterial,
inventarier, telesystem, 1T-system, fastighet och/eller mediaforsorjning.

- Organisation: Nar resurser som kompetens, tid eller utrustning inte utnyttjas pa basta sétt,
nar medarbetare far minskade mojligheter till att utfora en god vard/ett effektivt arbete.

3.2.3.
e Redogor for hur klinikens personal deltar i avvikelserapporteringen (max 1 sida).
Alla medarbetare har genom sin epost-identitet mojlighet att rapportera avvikelse fran
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vilken intern dator som helst. Rapporteringssystemet ar enkelt for att underlatta adekvat
rapportering; det finns ett antal tvingande falt, men i huvudsak kan rapporten besta av bara
fa nagra rader fritext. Sjukhuset uppmuntrar till frekvent rapportering, och malet har varit
minst en avvikelserapport per anstélld och ar. Det ar en skyldighet och ett ansvar for varje
individ i verksamheten oavsett profession att vid intréffad skada eller risk for skada
rapportera in i avvikelsehanteringssystemet.

Avgorande for delaktighet och for benagenheten att rapportera avvikelser &r att aterkoppling
ges till verksamheten. Pa vara enheter sker regelbunden aterkoppling om aktuella handelser,
atgarder samt forbattringsforslag. Kvartalsvis rapporteras en sammanstallning av avvikelser,
analyser och atgarder i verksamhetsledningsgruppen, och rapporteringen aterfors dven via
intranétet.

Vidare finns en patientsakerhets- och kvalitetsgrupp inom verksamhetsomradet . | den ar
alla enheter representerade samt personalkategorierna sekreterare, sjukskoterskor och
lakare. Gruppens uppgift ar att arbeta med avvikelsehantering samt lyfta fram goda exempel
inom verksamhetsomradet for att sprida kunskap till alla medarbetare om forbattringsarbete.

3.2.4.
e Deltar kliniken aktivt i SKL:s sakerhetssatsning?
XlJja [INej. Om nej, ga vidare till fraga 3.2.5).

e Vilka av SKL:s atta atgardspaket for att minska vardskador tillampas vid kliniken?
(lista namnen pa atgardspaketen)

De atgardspaket som vi arbetar med ér:
- Infektioner vid centralvendsa infarter
- Postoperativa sarinfektioner
- Fallskador i samband med vard
- Nutrition
Under 2013 pabdrjas arbete med att integrera alla atta atgardspaketen i verksamheten.
Under varen 2012 infordes ett av SKL:s atgardspaket i samband med CRISS (CVK-
Relaterade Infektioner Ska Stoppas). Projektet pagar och féljs upp kontinuerligt av en
projektgrupp. Det har redan lett till en rad atgéarder och forbattringar av rutiner, bland annat
skarpta hygien- och sterilitetskrav samt kortare CVK-tider. Vid 8-manaders uppfoljning har
endast 2 odlingsverifierade CVK-infektioner verifierats vilket ar en kraftig minskning
jamfort med aret fore inforandet.
Atgardspaketet for postoperativa sarinfektioner inférdes under varen 2012. Projektet pagar
och foljs upp kontinuerligt av ansvarig projektgrupp. En studie har genomforts i
verksamheten, dar det konstaterades att infektionsférebyggande sutur av viss typ gav
signifikant farre postoperativa infektioner, varfor denna nu inférts som rutin.
Vidare har journalgranskning skett av 60 journaler under 2012 och visar att foljsamhet i
antibiotika ar 100 % men inom haravkortning ar siffran nagot lagre, vilket har foranlett
atgarder.
Arbetet med fallskador i varden introducerades under 2010 och utvérderas. Det ar nu infort
som rutin att alltid riskbedéma patienterna nar sjukskoterskorna har sitt ankomstsamtal med
dem.
SKL:s atgardspaket Undernaring och Trycksar introduceras under varen 2013.

e Har atgarderna utvarderats och vilka matbara effekter har detta lett till? (max 1 sida).
Svar framgar av ovanstaende avsnitt, sarskilt avseende CVK-infektioner och postoperativa
sarinfektioner.
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3.2.5.

o Beskriv dversiktligt klinikens egenkontrollsystem (internt kvalitetsregister) for

registrering av komplikationer och vardskador. (max 2 sidor).

Det system som tillampas for komplikationer och vardskador ar MedControl Pro, som
beskrivs under avsnitt 3.2.2 och 3.2.3.
Rapporterade avvikelser blir foremal for utredning och forbattringar, ofta inom ramen for
verksamhetsutvecklarens och ledningsgruppens arbete. Handelser som skett inom hela
Sahlgrenska universitetssjukhus och som bidragit till forbattringsatgarder i patientens vard
tas tillvara.
Aven de data som insamlas for inrapportering till de ovan namnda registren (se sektion
3.1.4) blir foremal for lokal analys. Rapporterna avseende postoperativa infektioner och
reoperationer blir foremal for analys och atgarder.
Inom hjértkirurgi finns Hjartkirurgiregistret inom SWEDEHEART. Registret ger en god
éverblick avseende kirurgiska ingrepp och komplikationsfrekvens. Vi har ocksa anvant
registret for att folja trenderna inom postoperativa infektioner.
SIR - Svenska Intensivvardsregistret ger uppgifter berérande vardtid, vilka resurser som
olika grupper av patienter kréaver samt vilka komplikationer som férekommer.

3.2.6.

o Hur sékerstéller kliniken att allvarliga avvikelser blir foremal for handelseanalys?

(max 1 sidor).

For att sakerstalla att allvarliga avvikelser uppmarksammas finns det pa respektive enhet
drendeansvariga, bade sjukskoterska och lakare. Arendeansvarig bevakar alla inkomna
avvikelserapporter. Arenden som uppnar en hog riskpoang ska skickas till 6vergripande
avvikelsesamordnare pa verksamhetsomradet for beslut om eventuell vidare
atgard/utredning.
Handelseanalys sker alltid i de fall en handelse blir foremal for Lex Maria-anmélan, men
kan aven initieras av verksamhetschefen vid andra allvarliga handelser, i synnerhet om
handelseforloppet varit komplext och kunnat bero pa en serie systemfel, eller vid handelser
som beror flera verksamheter. | samtliga fall da en handelseanalys initieras sker samrad
mellan verksamhetschef och cheflakare.
Vanligen ar verksamhetsutvecklaren analysledare, och flera andra medarbetare har
erfarenhet av och utbildning for analysarbete. | vissa fall kan cheflakaren tillsatta en
analysledare som inte kommer fran den berérda verksamheten. Detta gor att en
handelseanalys kan initieras med kort varsel och slutforas pa kort tid.

3.2.7.

e Har kliniken genomfort en kartlaggning av vardkedjans olika delprocesser ur ett
patientsakerhetsperspektiv? Beskriv kortfattat hur arbetet har planerats och
genomforts (max 2 sidor).

En processkartlaggning av den generella thoraxkirurgiska vardkedjan genomforts under
2011-2012, vilket blivit upphov till en rad forbattringar ur saval patientsékerhets- som
kvalitets- och effektivitetsperspektiv. Representanter fran hela vardkedjan samlades alla fick
beskriva kring de olika delarna i processen, med fokus pa funktion samt forslag till
forbattringar. Det skapades tio tvarprofessionella grupper inom Remisshantering,
Operationsplanering, Kallelse, Inskrivning, Inldaggning, Operation, TIVA, Intermediarvard,
vardavdelning, och Transport. Sextio atgardsforslag framkom, varav 44 ar genomférda, och
elva ar pagaende. Inom flera omraden kan vi se att vi forbattrat vardflodet. Det har skett en
kontinuerlig uppféljning av processarbetet bade i ledningsgruppen och pa respektive enhet.

Handlings-/aktivitetsplan utifran processkartlaggningen bifogas som bilaga 3.2.7. Specifikt
fir GLICH-kiriirnicka vArdkedian har arhetat neked mvnnat 11t i ett vArdnronram <e hilana
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3.1.2.

Den GUCH-specifika vardkedjans delprocesser har ocksa kartlagts genom regelbundna
moten med berdrda personalkategorier, dar patientsédkerhet har varit en basal del. | samband
med thoraxkonferenserna utbyts ocksa viktig information som rér vardkedjan.

Processen for GUCH-patienten kan kan beskrivas enligt féljande:

Patienten aktualiseras for kirurgi via GUCH-centrum, genom antingen remiss fran
hemortsjukhuset, annan GUCH-mottagning i Sverige eller GUCH Goteborg. Remisser
bedéms 1-2 ggr per vecka och kontroll sker av mottagningsskoterska att remissen blivit
besvarad. Pa remissgenomgangen bedéms medsénda journaluppgifter, bilder och
undersokningsfynd infér diskussion pa thoraxkonferens. Vid behov begars kompletterande
information, gamla operationsberattelser eller undersékningar. Inremitterande kan valja om
undersokningarna ska ske pa hemorten eller vid GUCH-centrum Goéteborg. Om man valjer
att gora kompletteringen i Géteborg bokar vi in patienten pa nasta mojliga tid (vanligen
inom 2-4 veckor och alltid inom 3 manader). Samma lakare som har traffat patienten pa
GUCH-centrum (alternativt gatt igenom inremitterandes handlingar) féredrar sedan
patienten pa GUCH-thoraxkonferens. Denna halls separat fran évriga hjartkonferenser och
medverkande ar GUCH-kirurger, barnhjartkirurger, GUCH-kardiologer, barnkardiologer,
kateterinterventionister, radiologer, fysiologer och koordinatorer. Ingen GUCH-patient ska
opereras elektivt utan formell dragning pA GUCH-konferens, dar patientens forvantade
vinster mot forvantade risker véags utifran ett helhetsperspektiv av GUCH-specialister inom
kirurgi, kardiologi samt bilddiagnostik. Féredragande lékare dikterar beslut, planerad
operationstid, behov av ytterligare kompetens (t ex arytmikirurg) eller uppstallning (t ex
hybridingrepp) och anmaler till operation. Aven thoraxkirurg dikterar beslut i journalen.
Senast dagen efter konferensen sénds svar till inremitterande, eller direkt till patienten om
denne har utretts preoperativt pA GUCH, dar planerat ingrepp och formodad véntetid
beskrivs. Patienten erbjuds mgjlighet till preoperativt samtal, antingen med GUCH-ldkaren
eller med thoraxkirurgen. Koordinator fran GUCH och fran Thorax antecknar beslut vid
konferensen och foljer upp att operationen sker inom utsatt tid. Patienten har mojlighet att
besoka vardavdelningen i forvag och fa ytterligare information. Vid inskrivningen traffar
patienten den kirurg som ska operera och en narkosbeddmning gors. Infor operationen finns
gamla operationsberattelser, undersdkningsfynd och rontgenbilder tillgangliga for kirurgen.
Perioperativt féljs klinikens riktlinjer for patientsaker vard. Infor utskrivningen tas vid
behov kontakt med GUCH om speciell uppféljning planeras. Annars skrivs patienten ut med
epikriskopia till GUCH och hemortsjukhuset. Koordinator pA GUCH-centrum planerar i
samrad med ldkare var och nar uppféljning ska ske, och patienten meddelas detta.

3.2.8.
e Beskriv det system eller den rutin som sakerstaller att riskanalyser av vardprocessens

sakerhetskritiska moment gors regelbundet. Av redogdrelsen ska dessutom framga
hur detta sker i samband med omorganisation och vid inférandet av ny teknik (max 2
sidor).

Risk- och konsekvensanalys ur olika perspektiv genomfors enligt en sarskild mall vid

organisatoriska forandringar i verksamheten.

Vidare gors riskanalyser vid stérre metod- eller tekniska forandringar. Exempelvis gjordes

en riskanalys enligt Socialstyrelsens modell infor inférandet av ny 6vervakningsutrustning

inom den thoraxkirurgiska vardkedjan.

Aven genom inhdmtande av erfarenheter vid andra (internationella) centra kan risker med

ny teknik / ny metod forutses och férebyggas.

Processkartlaggningen av den thoraxkirurgiska vardkedjan (se sektion 3.2.7 ovan) utgjorde

ocksa en riskanalys av de olika momenten i patientens vag.
Arlina natienteikerheternnder dar nmridecledninnen medverkar fir att faritee nch
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forebygga risker i verksamheten.
Vid GUCH-konferenserna diskuteras kontinuerligt potentiella risker och mojliga
forbattringar av behandlingsstrategier och vardkedjan.

3.2.9.

e Beskriv vilka aktiva atgarder som vidtas for att forhindra att en handelse som lett till

en avvikelse upprepas (max 1 sida).

Som beskrivits ovan ar systemet MedControl Pro vart instrument for avvikelsehantering.
Utredning av h&ndelsens allvarlighetsgrad respektive sannolikhet fér upprepning genererar
en poang som ger indikation vid allvarligare avvikelser. Verksamhetschef meddelas da per
automatik fran systemet.
Verksamhetsledningen anlagger i forsta hand ett systemperspektiv pa avvikelserna, och
resultat och slutsatser fran intraffade avvikelser leder i tillampliga fall till forbattring av
rutiner, resurser, kompetens eller teknik. Informationen aterfors i forum som
arbetsplatstraffar, ledningsmoten mm till hela verksamheten. Verksamhetsutvecklaren gor
kvartalsvisa sammanstallningar for att uppmarksamma eventuellt aterkommande
avvikelseteman, som pa ett séarskilt satt foranleder atgarder och forbattringar.
Aven vid GUCH-konferenserna sker utvardering av tidigare fall, som ett larande for
undvikande av framtida avvikelser och vardskador.

Bilagor avseende 3.2.10 utgors av Bilaga 3.2.1c, Bilaga 3.2.1d samt Bilaga 3.2.10.

3.2.10.
e Bifoga dokumentation som visar hur patientsikerhetsmalen och maluppfyllelsen av
dessa &r en del av klinikens verksamhetsplaner och verksamhetsberattelser.
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3.3. Patientfokuserad hilso- och sjukvard

Patientfokuserad hélso- och sjukvard innebar att varden ges med respekt och lyhordhet for
individens specifika behov, férvantningar och véarderingar, och att dessa vags in i de
kliniska besluten. Varden och behandlingen ska s langt det ar majligt utformas och
genomfdras i samrad med patienten. Patienten ska ges individuellt anpassad information
om sitt halsotillstand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som finns.
Patienten ska visas omtanke och respekt.

3.3.1.
e Beskriv hur kliniken sakerstéller att varje patient bemots utifran sina specifika
behov, férvantningar och varderingar (max 2 sidor).
Avseende patientens delaktighet, se dven avsnitten 3.2.7 och 3.3.2.

Patienten erbjuds flera mojligheter till preoperativa samtal, med GUCH-lakaren och/eller
thoraxkirurgen. Patienten har mojlighet att besoka vardavdelningen i forvag och fa
ytterligare information. Vid inskrivningen tréffar patienten den kirurg som ska operera och
anestesilakaren och har méjlighet att diskutera behov och férvéantningar.

GUCH-patienter, med tidigare erfarenheter fran barnsjukvarden, behéver utifran
mognadsgrad informeras om sin sjukdom och att sjalva kunna vara delaktiga i beslut om sin
behandling.

TIVA har darfor en tvarprofessionell barn- och ungdomsgrupp bestaende av underskoterska,
sjukskoterskor, narkoslékare, thoraxkirurger samt kurator. Syftet &r att i det kliniska
vardarbetet synliggora och tillgodose patienternas behov och férvantningar. Genom att
lyssna och ge dem omfattande information inbjuder vi dem att vara delaktiga.

Patienten ges mojlighet att besoka TIVA i samband med inskrivningen dagen fore
operation. Vi visar avdelningen och en patientsal samt ger en kort information. De far traffa
nagra ur personalen (lakare, sjukskéterskor, underskoterskor) samt stélla fragor. Om behov
finns far narstaende félja med och bekanta sig med avdelningen.

Besoket och vistelsen hos oss foljs upp nasta dag genom samtal med patienten, och ibland
med nérstdende, om upplevelsen av varden pa TIVA.

Psykosociala problem efter intensivvard ar vanligt forekommande och kan orsakas av att
patienterna har fa tydliga minnesbilder fran TIVA. For att hjalpa och stodja patienterna i sin
aterhamtning efter en TIVA-vistelse som varar mer an tre dygn, paborjas en TIVA-dagbok.
Dagboken ska hjalpa patienterna att fylla i minnesluckor, genom att beskriva den
medicinska varden, omvardnaden och de dagliga aktiviteterna. Den ska vara ett stod i
patienternas aterhamtning. Uppfoljning sker via dagboksgruppen som foljer upp patienter
som vardats pa TIVA langre tid &n tre dagar. Dessa patienter kontaktas ca 6 manader efter
sin vistelse for erbjudande om uppféljningssamtal samt skattning av sin halsa via ett
standardiserat frageformular SF-36.

3.3.2.

e Beskriv hur kliniken sakerstaller att varden och behandlingen, sa langt det ar majligt,

utformas och genomfors i samrad med patienten (max 2 sidor).

| samband med thoraxkonferensen framfor foredragande ldkare patientens énskemal
betréaffande exempelvis operationsdatum. | forsta hand &r detta en medicinsk bedémning,
men héansyn kan ibland tas till patientens studie- eller arbetsforhallanden. Information ges
om tolkbehov eller annan medféljare utifran sociala behov. Patientens synpunkter vid
eventuellt val av klafftyp (biologisk eller mekanisk) framfors ocksa, men i sista hand blir
detta kirurgens beslut. Vid val av klaff hos kvinnor som ér i fertil lder valjer man
foretradesvis biologiskt alternativ for att undvika teratogen Waranbehandling under
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eventuell graviditet, men for- och nackdelar diskuteras givetvis med patienten. | samband
med beskedet fran thoraxkonferensen far patienten ocksa erbjudande om
mottagningsbesok/telefonkontakt pa GUCH-centrum och information om majlighet till
samtal med kirurg fore inldggningen. Thoraxsekretariatet skickar information till patienten
om planerad op-tid och besvarar telefonforfragningar. Pa thoraxkliniken finns
anestesiologer som dr vana att hantera sarskilda behov, sdsom patienter som inte vill ta emot
blodprodukter.

Patienten kan efter utskrivningen féljas upp antingen pa hemorten eller pA GUCH-centrum,
Goteborg beroende pa diagnos och patientens dnskemal.

3.3.3.

e Beskriv hur kliniken sakerstaller att patienten ges individuellt anpassad information
om sitt halsotillstand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns (max 1 sida).

Pa GUCH-centrum far patienten en hjartbild och muntlig beskrivning (i narvaro av anhorig,
om sa onskas) av hjartfelet, hur symtomen hanger inop med hjartfelet, vad utredningar har
visat, behandlingsalternativens for- och nackdelar och gangen i vardkedjan.
Kurator/psykologkontakt och tolk erbjuds vid behov. Efter GUCH-thoraxkonferensen far
patienten besked via brev (och vid behov per telefon). Patienten kan erbjudas aterbesok
inom 2 veckor for samtal om operationen, men ofta &r patienten redan vélinformerad och
onskar bara fa besked om beslut och véntetid. Med kallelsen skickas skriftlig information
om operationen och att det finns mdjlighet att besoka vardavdelningen i forvéag. Vid
inskrivningen ges skriftlig och muntlig information om avdelningen och opererande GUCH-
kirurg informerar om hjartoperationen och klaffalternativ. Efter operationen informerar
samma Kirurg om operationsforloppet.

I rehabiliteringen, som startar direkt efter operation, ges omfattande och frekvent
information och instruktioner. Patienten uppmanas att skydda sitt brostben, for ovrigt géller
fri mobilisering. Patienten instrueras att andningstréna sjalvstandigt varje vaken timma och
promenera i korridoren under dagen. Patienten far infor hemgéang aven mer utforlig
information om fysisk aktivitet och traning, och om de restriktioner som géller.

Patienter far fore utskrivning delta i information i rehabgrupp. For tiden efter utskrivningen
ges ett individuellt utformat program. De patienter som inte har lang resvag kommer pa ett
forsta postoperativa skoterskebesok for kompletterande information, instruktioner och
radgivning.

3.3.4.

e Beskriv klinikens arbete med att folja upp och utvérdera bemdtande, delaktighet och
kommunikation i vardprocessen utifran patientens forutsattningar och behov (max 2
sidor).

GUCH-centrum har en pagaende patientenkat med samma frageuppsattning som i den
nationella 6ppenvardsenkaten, for just GUCH-patienter.Den innefattar fragor om
tillganglighet, bemdtande och information och svaren utvarderas med avseende pa mojliga
forbéattringar.

Vi har god kontakt med patientféreningen Hjartebarnsforbundet som ocksa har en GUCH-
sektion. Erfarenheter och énskemal fran dem kommer fram vid méten, dar vi ocksa
medverkar som foreldsare.

Det ar korta kommunikationsvagar mellan alla inblandade aktorer och aterkoppling fran
patienter (bade positiv och negativ) vidarebefordras, t ex i samband med GUCH-
thoraxkonferensen tva ganger per manad.

Inom den thoraxkirurgiska vardavdelningen genomfordes den nationella patientenkaten for
clitenviarden ninder 2011 med hra utfall De farhattrinnenmraden com identifierades var
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framforallt information; patienterna énskade mer I6pande information under vardtillfallet,
vilket uppmarksammats och forbéttrats i rutinerna.

Vidare har verksamhetsledningen Kérl-Thorax anvant sig av konceptet "patient i
ledningsgrupp” (sa kallat "systemiskt mote™), dar en hjartopererad patient kommit till
ledningsgruppen och berattat om sina erfarenheter av ett vardtillfalle hos oss. Detta gav
ytterligare information om patienters upplevelse av behandling och bemétande, som ett
l&rande for verksamheten.

3.3.5.

a) Beskriv hur uppfdljningar och utvarderingar avseende bemétande, delaktighet och

kommunikation i vardprocessen leder till forbattringar (max 1 sida).

Resultat i patientenkater aterfors (pa ett liknande sétt som avvikelser, se avsnitt 3.2.2) till
verksamheten, saval ledningsgrupp som vardenheter och personalgrupper. Vid flera
tillfallen har rutiner kunnat forbattras avseende patient- och narstaendeinformation
respektive utarbetande av informationsmaterial. VVerksamhetsutvecklaren har en viktig och
aktiv roll i denna del av kvalitetsarbetet. Efter resultaten i patientenkéater uppréttas
handlingsplaner for identifierade forbattringsomraden.

b) Ge ett exempel pd genomforda forbattringar (max 1 sida).
Den nationella patientenkaten for slutenvarden under 2011, med bra utfall. De
forbattringsomraden som identifierades var framforallt information; patienterna dnskade
mer I6pande information under vardtillfallet, vilket uppmarksammats och forbattrats i
rutinerna. Utifran den genomforda processkartlaggningen (se avsnitt 3.2.7 samt bilaga 3.2.7)
har vardfldde och patientsékerhet forbattrats for alla thoraxkirurgiska patienter. Bland annat
har patientinformationer forbéattrats; det fanns sedan tidigare information infor
hjartoperation, som hade behov av redigering samt 6verséttning till flera sprak. Broschyren
ar idag reviderad och informationen finns nu pa elva olika sprak.
Patienttransporterna &r numera samordnade i hela regionen och bestalls via webbaserat
program, vilket leder till kortare véntetider fOr patienterna.
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3.4. Jamlik halso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvard innebar att varden tillhandahalls och fordelas pa lika villkor for
alla. Malet for halso- och sjukvarden &r en god halsa och vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika varde och fér den
enskilda manniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet av halso- och sjukvarden
ska ges foretrade till varden.

e Beskriv klinikens arbete med att sakerstélla att varden ges pa lika villkor for
samtliga patienter oavsett geografisk hemort (max 2 sidor).
Varden sker helt utifran medicinska prioriteringar. Ekonomiska eller geografiska hansyn tas
ej. Sjukhus utan GUCH-mottagning ar valkomna att remittera patienten till GUCH-centrum
Goteborg for utredning, och enbart medicinsk prioritering géller for kompletterande
undersokningar pa GUCH, dragning pa thoraxkonferens och beslut om operationstid.

Eftersom GUCH-centrum Goteborg har en omfattande kateteriseringsverksamhet samt
specialiserad radiologi kan behov av kompletterande utredning tillgodoses inom énskad tid
utifran den medicinska prioriteringen.

Normalt sker operation inom 3 manader fran beslut pa konferens, men vid medicinskt behov
opereras patienten pa nasta tillgangliga tid inom 1 manad. Inom den thoraxkirurgiska
vardkedjan planeras tider for GUCH-kirurgi regelmassigt in, varfor dessa operationer kan
genomforas dven med relativt kort framfaérhallning.

Information som kan vara svar att forsta ges flera ganger utifran patientens behov, garna i
narvaro av narstaende eller god man. Om tolkbehov finns tillgodoses det alltid.

Vastra Gétalandsregionen har ett program for god vard pa lika villkor, som tillampas inom
var verksamhet. Kringresurser inom barn- och vuxensjukvarden finns att mobilisera for
patienter med olika former av funktionshinder. For patienter som avbojer blodprodukter
finns sarskild kompetens och rutiner for att hantera de situationer som kan uppkomma.
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3.5. Halso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard i rimlig tid innebar att ingen patient ska behdva vanta oskalig tid pa de
vardinsatser som han eller hon har behov av. Varje patient som vander sig till halso- och
sjukvarden ska, om det inte ar uppenbart obehdvligt, snarast ges en medicinsk bedémning
av sitt halsotillstand.

Regeringen och Landstingsforbundet traffade ar 2004 en 6verenskommelse om utvidgad
vardgaranti. Fran och med den 1 november ar 2005 géller en utvidgad vardgaranti, som
innebar att beslutade besok och behandlingar ska erbjudas inom 3 manader och omfatta all
planerad vard inom den specialiserade varden. Efter beslut om remiss/vardbegaran ska ett
besok inom den specialiserade varden kunna erbjudas inom hogst 90 dagar efter
beslutsdatum och en beslutad behandling inom ytterligare hogst 90 dagar efter
beslutsdatum. Vantetiden far éverstiga 90 dagar, forutsatt att patienten och lakaren ar
Overens om detta.

3.5.1.

e Hur méts och foljs véantetider for planerade besok upp for klinikens samtliga

patienter? (max 2 sidor).

Vid remittering till GUCH for preoperativ utredning prioriteras patienten for garanterat
besék inom 3 manader. Utifran medicinskt tillstand kan den tiden forkortas till 2-4 veckor.
Inbokningar och uppféljning sker via ett sjukhusgemensamt patientadministrativt system.
Pa thoraxkonferensen prioriteras patienten till operation inom en vecka, inom en manad eller
inom tre manader. Uppfoljning av detta sker via Thoraxsekretariatet.
Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Vastra Gotalandsregionen har ett séarskilt
uppfoljningssystem for monitorering av produktion och kapacitet, enligt vilket vi ocksa
registrerar kontinuerligt. Vi har ocksa en lokal uppféljning av inflode, produktion och
vantelista. For GUCH-kirurgin har stipulerade vantetider kunnat hallas under
tillstandsperioden.

3.5.2.

e Har kliniken en heltdckande inrapportering till SKL:s databas? (max 1 sida).
For den aktuella vardkedjan inrapporteras fortlopande aktuellt antal pa vantelista samt
faktiska vantetider. Sjukhuset rapporterar dessutom beldggningstal.

3.5.3.

e Beskriv de atgarder som baseras pa analys av vantetider och som vidtagits for att

undvika att sarskilt utsatta patienter undantrangs. (max 1 sida).

Ett ndra samarbete mellan Thoraxkliniken SU/Sahlgrenska och Drottning Silvias Barn- och
Ungdomsjukhus (DSBUS) mojliggor flexibilitet vid sarskilt komplicerade fall. Méjlighet
finns att operera GUCH-patienter pA DSBUS och det finns tillgang till hybridsalar for
kombinerat operativt och kateterburet ingrepp. Nérheten till all relevant kompetens gor
ocksa att ett komplicerat ingrepp inte fordréjs av organisatoriska eller logistiska skal.
Vantetider for alla hjartoperationer foljs upp manadsvis. Darut6ver sker en kontinuerlig
operationsplanering parallellt med inflodet av patienter som &r i behov av kirurgisk atgard.
| forsta hand styr medicinsk prioritering vilken vantetid patienten far. Om patienten ur
medicinskt hanseende kan vanta med operationen styr vardgarantins tidsgrans. Hansyn tas
aven till patientens egna dnskemal (exempelvis om patienten vill avsluta en utbildning eller
pa annat satt passa in tidpunkten for operation i sin livssituation). Hansyn tas till de patienter
som har lang resvag for att passa in tidpunkt for inskrivningsdag och operationstid sa att de
sammanfaller.
Den tidigare ofta begréansande faktorn i operationsverksamheten generellt, ndmligen
tillgangen pa thoraxintensivvardsplatser, atgardas genom successiv utokning av antalet
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tillgangliga platser genom finansiering fran Vastra Gétalandsregionen. Aven hela den 6vriga
vardkedijan (pre- och postoperativ slutenvard) haller pa att forstarkas for att tillgodose
behoven for samtliga thoraxkirurgiska patienter.

Sammantaget har GUCH-kirurgin hittills kunnat prioriteras sa att operation kunnat
genomfdras inom stipulerad tid i samtliga fall. Genom den forstarkning av vardkedjan som
beskrivits ovan kommer vi &ven med en framtida 6kning att kunna uppfylla detta.
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4. Kompetens

4.1 Medicinsk kompetens

En forutsattning for att fa tillstdnd att bedriva rikssjukvard ar att sokande landsting bedoms
ha tillracklig kritisk medicinsk kompetens for att behandla och atgarda sjukdomstillstand inom
rikssjukvardsdefinitionen. For att anses ha tillracklig medicinsk kompetens ska stkande
landsting ha saval bredd att behandla och atgarda, som djup att hantera de mest
komplicerade sjukdomstillstdnden inom rikssjukvardsdefinitionen.

4.1.1. Tillgang till medicinsk kompetens med relevans for rikssjukvardsdefinitionen

o Markera i svarsfaltet nedan med asterisk (*) de specialiteter ni bedémer att er klinik
har tillgang till vid utférandet av ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen for
hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel s som den beslutades av
Rikssjukvardsnamnden 2011-12-14. For varje specialitet ska dessutom redovisas de
idag verksamma individer som medverkar vid utférandet av dessa ingrepp vid er
klinik. For varje individ ska framga namn, akademisk titel, yrkestitel samt
anstallningsar enligt exempel nedan.

¢ Bifoga dokument som styrker verksamma lékares deltagande i utbildning som syftar
till att sékerstalla kompetens att utféra ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen.

Thoraxkirurgi*
e Hakan Berggren, Docent, Overlikare, antal anstallningsér 29
e Gunnar Svensson, Docent, Overlakare, antal anstallningsar 25
e Hans Lidén, Med Dr, Overlakare, antal anstallningsar 12
e Stefan Hallhagen, Overlékare, antal anstallningsar 20
e Henrik Scherstén, Med Dr, Overlakare, antal anstillningsar 23
e Charles Kennergren, Docent, Overlikare; specialinriktning arrytmi och pacing; antal
anstallningsar 22.

CV aterfinns i bilaga 4.1.1 . Antal ingrepp som respektive medarbetare medverkat i
framgar av avsnitt 4.1.2,

Thoraxanestesi och Thoraxintensivvard*
e Klaus Kirno, Med Dr, Overlakare, antal anstillningsar 27
Anne Westerlind, Med Dr, Overlakare, antal anstallningsar 29
Vigdis Hansdottir, Med Dr, Overlikare, antal anstallningsar 27
Sven-Erik Ricksten, Professor, Overlakare, antal anstallningséar 30
Kirsten Jorgensen, Med Dr, Vardenhetsoverlakare, antal anstallningsar 16
Bjorn Reinsfelt, Med Dr, Overlikare, antal anstallningsar 8
Johan Sellgren, Med Dr, Overlakare, antal anstallningsar 27
Kristina Sward, Med Dr, Vardenhetsoverlakare, antal anstallningsar 17

CV aterfinns i bilaga 4.1.1. Antal ingrepp som respektive lakare medverkat i framgar
av avsnitt 4.1.2.

Kardiologi med specialinriktning mot GUCH*
e Mikael Dellborg, Professor, Overlikare, antal anstallningsar 26
e Peter Eriksson, Docent, Overlakare, antal anstéllningsar 21
e Eva Furenas, Overlikare, antal anstallningsar 19
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e Thomas Gilljam, Docent, Overlikare, antal anstallningsar 27

For ovanstaende lakare bifogas CV i bilaga 4.1.1. Antal ingrepp som respektive
lakare medverkat i framgar av avsnitt 4.1.2.

Radiologi med specialinriktning thorax*
e Ase Johnsson, Docent, Overlékare, antal anstallningsar 16
CV bifogas i bilaga 4.1.1.

Klinisk fysiologi med specialinriktning thorax*
e Magnus Johansson, Med Dr, Overlikare, antal anstallningsar 25
e Annika Berggren, Overlikare, antal anstallningsar 18.

For ovanstaende lakare bifogas CV i bilaga 4.1.1.
o Bifogade CV i bilaga 4.1.1 utgér dokumentation for att styrka relevant kompetens

hos verksamma lékare. Respektive verksamhetschef ansvarar for att sakerstalla och
tillgodose respektive medarbetares kompetensutveckling.

4.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (individ)

e Lista i svarsféltet nedan det totala antalet utférda ingrepp med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen som var och en av de i fraga 4.1.1 listade individerna
har medverkat till att genomféra under perioden 2007-2011. Forteckningen avser
ingrepp utforda saval vid hemmakliniken som vid externa kliniker varfor detta ska
framga av redogorelsen enligt exempel nedan.

Thoraxkirurgi

e Hakan Berggren - huvudoperator eller assisterande kirurg avseende 130 GUCH-
operationer under perioden 2007-2012.

e Gunnar Svensson - huvudoperator eller assisterande kirurg avseende 172 GUCH-
operationer under perioden 2007-2012.

e Hans Lidén - huvudoperator eller assisterande kirurg avseende 34 GUCH-operationer
under perioden 2007-2012.

e Stefan Hallhagen - huvudoperator eller assisterande Kirurg avseende 13 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Henrik Scherstén - huvudoperator eller assisterande kirurg avseende 15 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

Thoraxanestesi och Thoraxintensivvard

e Kilaus Kirng - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 52 patienter som genomgatt
GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Anne Westerlind - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 21 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Vigdis Hansdottir - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 17 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Sven-Erik Ricksten - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 16 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.
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e Kirsten Jorgensen - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 33 patienter som
genomgatt GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012

e Bjorn Reinsfelt - ansvarig thoraxanestesiolog avseende 20 patienter som genomgatt
GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Johan Sellgren - sdsom 6verlakare inom Thoraxintensivvarden en av de
huvudansvariga for den postoperativa intensivvarden efter GUCH-kirurgi under
perioden fran och med 2007.

e Kristina Sward - sdsom vardenhetséverlakare inom Thoraxintensivvarden en av de
huvudansvariga for den postoperativa intensivvarden efter GUCH-kirurgi under
perioden fran och med 2007.

Kardiologi med specialinriktning mot GUCH

e Mikael Dellborg - ansvarig GUCH-kardiolog avseende 28 patienter som accepterats
for GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Peter Eriksson - ansvarig GUCH-kardiolog avseende 105 patienter som accepterats
for GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e EvaFurenés - ansvarig GUCH-kardiolog avseende 52 patienter som accepterats for
GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.

e Thomas Gilljam - ansvarig GUCH-kardiolog avseende 20 patienter som accepterats
for GUCH-kirurgi under perioden 2007-2012.
Angivna antal ingrepp som respektive lakare medverkat till avser i samtliga fall
verksamhet inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Radiologi med specialinriktning thorax
e Ase Johnsson; Likare inom Thoraxradiologin medverkar kontinuerligt i de
multidisciplindra GUCH-konferenserna. Ytterligare kolleger inom specialiteten har
GUCH-kompetens, men angiven kollega ar kontaktperson och mest frekvent
involverad.

Klinisk fysiologi med specialinriktning thorax
e Magnus Johansson och Annika Berggren;
Lakare inom Klinisk Fysiologi medverkar kontinuerligt i de multidisciplindra
GUCH-konferenserna. Ytterligare kolleger inom specialiteten har GUCH-kompetens,
men angivna kolleger ar kontaktpersoner och mest frekvent involverade.
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4.1.3. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (verksamheten)
Ange i svarsfaltet nedan det totala antalet utférda ingrepp (operationstillféallen) inom

rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid ert sjukhus under perioden 2007-
2011.

Under 2007-2011: 151 operationstillfallen avseende GUCH-kirurgi inom Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Ytterligare 52 gjordes under 2012. Totalantal saledes 203.

Da ytterligare ett ar (2012) forflutit inom innevarande tillstandsperiod, har antalet under
perioden 2007-2012 angetts under punkterna 4.1.5, 4.1.6 och 4.1.7 nedan.
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4.1.4. Kirurgisk bredd inom rikssjukvardsdefinitionen

Definitionen av hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel som rikssjukvard innehaller ett
stort antal diagnoser och atgarder jamfort med andra riksjukvardsdefinitioner.
Socialstyrelsen har med anledning av detta gjort bedémningen att ett urval av dessa
diagnoser och atgarder varit nédvandig for att kunna underséka och bedéma om de
sokande har tillrécklig medicinsk kompetens.

e Markera i svarsfaltet med asterisk (*) vilka av de nedan listade atgarder som ni
bedomer att verksamheten som utfor ingrepp avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel vid ert sjukhus har kompetens att utféra pa ett patientsakert satt.

Fallots tetrad, ej opererade eller opererade (Q21.3 i kombination med nagon/nagra av
foljande atgarder)

* FHEOO Transatrial korrektion av Fallots tetrad

* FHE10 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad

* FHE20 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad med utflddespatch

* FHE30 Korrektion av Fallots tetrad med transanular patch

* FHE40 Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes eller homograft
* FJDO0O0 Resektion av fibromuskular, infundibular pulmonalisstenos

Atrioventrikular septumdefekt, ej opererade eller opererade (i Q21.2 i kombination
med nagon/nagra av foljande atgarder)

* FHDOO Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med atrioventrikular patch

* FHD10 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med tva-patch teknik

* FHD30 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med samtidig resektion av
pulmonalisstenos

Enkammarhjartan, ej opererade, eller vid konvertering fran Fontan till total
cavopulmonal extrakardiell forbindelse (TCPC) (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4,
Q22.6, Q23.4, Q25.2 i kombination med nagon/nagra av foljande atgéarder)

* FAE10 Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria pulmonalis

* FAE40 Total cavopulmonal extrakardiell forbindelse

* FHHOO Vidgning av VSD vid enkammarhjarta

* FBJ10 Subklaviopulmonal shunt med karlprotes
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4.1.5. Kompetens och erfarenhet av att behandla Fallots tetrad, ej opererade eller
opererade

a) Beskriv i svarsféltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
Fallots tetrad (Q21.3).

b) Beskriv 6vergripande i svarsfaltet nedan de strategiska dvervadganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med Fallots tetrad (Q21.3).

c) Ange for diagnosen Q21.3 antal ingrepp utférda av verksamheten pa ert sjukhus
under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet fér svar pa fraga 4.1.5.a-c ar maximalt 5 sidor.

a) Det vanligaste bland vuxenpopulationen ar att patienter med Fallots tetrad &r opererade 1-
3 ganger. Dock kommer enstaka patienter, fodda utomlands, med icke-opererad Fallot. Det
kan férekomma samtidiga kromosomrubbningar (t ex 22q11-deletionsyndrom) som kan
krdva speciella insatser.

Icke-opererad Fallot: Detta ar ett cyanotiskt hjartfel med pulmonalstenos och stor
kammarseptumdefekt (VSD) vilket gor att syrefattigt blod kan shuntas fran hoger till vanster
kammare. Det medfor ocksa risk for endocardit med cerebral abscess, sekundar polyglobuli
och jarnbrist.

Preoperativt bor man forsékra sig om att eventuell jarnbrist & kompenserad och att
infektion inte foreligger, bland annat med tandlakarbesok. Om grav anstradngningscyanos
foreligger kan betablockad minska den dynamiska komponenten i pulmonalstenosen och
darmed tillata battre flodesforhallanden. Utredningen inriktas till stor del pa lungkarltradet;
pulmonalstenosen kan vara sa trang att lungkarltradet inte kunnat utvecklas normalt,
alternativt kan den vara s lindrig att shuntning via kammarseptumdefekten hunnit orsaka
pulmonell hypertension. Om lungkarltradet &r underutvecklat kan det finnas forbindelser
fran aorta till lungcirkulationen. Anomala kranskarlavgangar och formakseptumdefekt
(ASD) kan ocksa foreligga. Grundutredning innefattar ultraljud av hjartat, funktionstest t ex
6 minuters gangtest, CT alt MR. Vid behov gors ockséa hogerkateterisering (for véardering av
pulmonell hypertension, pulmonalstenosgrad, shuntstorlek) och koronarangiografi. Detta
utfors av specialiserade GUCH-kardiologer i Goteborg. Alternativt sker utredningen pa
annan ort och GUCH-kardiologen varderar materialet och kompletterar vid behov fore
thoraxkonferernsen.

Opererad Fallot: Dessa patienter ar vanligtvis opererade i barnadren, initialt med en shunt
fran armartar till lungartar (enligt Blalock-Taussig) och darefter radikalopererade med
slutning av VSD med patch, slutning av ev ASD, resektion av subpulmonell muskulatur.
Beroende pa grad av pulmonalklaffstenos och vidd pa klaffring kan man ha satt vidgande
patch dver utflodet eller klaffringen, gjort kommissurotomi pa pulmonalklaffarna eller satt
ett homograft.

Flera faktorer kan gora att patienten far symtom som féranleder operationsutredning. Som
resttillstand efter kommissurotomi eller patch 6ver klaffringen kan en stor
pulmonalinsufficiens foreligga. Den tolereras oftast val under barndomen men med tiden kan
hogerkammaren dilateras med risk for arytmier och htégerkammarsvikt. Aven
vansterkammaren kan paverkas av hégerkammardilatationen. Utredningen inbegriper
ultraljud, Holter (langtids-EKG), ergospirometri och MR, samt tandldkarbedémning,
eftersom man brukar operera in ett homograft i pulmonalis. Arrvavnad i tidigare
operationsomraden kan vara substrat for bade formaks- och ventrikelarytmier och kan krava
invasiv elektrofysiologisk utredning, planering for arytmikirurgi och stallningstagande till
ICD (intern defibrillator). Det kan finnas ett restlackage vid VVSD-patchen som ocksa
varderas med ultraljud, MR och, vid tveksamheter, hdgerkateterisering. Beroende pa alder
och eventuella riskfaktorer for karlsjukdom gors dven koronarangiografi.
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b) Icke-opererad Fallot: P& konferensen diskuteras om patienten ar eller kan bli operabel, om
operation ska ske i flera steg (en forsta operation med shunt fran armartar till lungartar for att
Oka lungkérltradet infor en radikaloperation langre fram), om andra samtidiga hjéartfel
foreligger, om det racker att vidga pulmonalklaffen med kommissurotomi eller om
homograft eller utflédespatch ska sattas. Vid slutning av VSD finns risk for AV-block,
varfor epikardiella pacemakerelektroder maste Gvervégas.

Opererad Fallot: Da det kan réra sig om den 3-5:e sternotomin &r det betydligt mer
komplicerat &n en forstagangssternotomi. En vidgad pulmonalis kan ligga omedelbart under
sternum varfor stor forsiktighet och erfarna GUCH-kirurger ar ett maste. Vid konferensen
identifieras samtliga ovanstaende problem sa att en rest-VSD ocksa tatas d&ven om
pulmonalinsufficiensen ar operationsindikationen. Behov av samtidig arytmikirurgi
Overvags. Om homograft satts i pulmonalis valjer man en storlek som passar for att senare
kunna sétta klafforsett stent kateterburet. Homograftet forkalkas med tiden och kan bade bli
trangt eller lackande och man vill helst undvika ytterligare reoperationer utan i mojligaste
man gora kateterinterventioner i framtiden. Planering sker ur ett livstidsperspektiv for
patienten dar antal operationer, planerade graviditeter, livsstilsfaktorer diskuteras. Man gor
ocksa dvervaganden om transplantationsutredning ska initieras i stallet for reoperation.

c) 54 operationer pa icke-opererade eller operationer pa redan opererade Fallot har utforts
2007- 2012. Ingen postoperativ 30-dagars mortalitet.

4.1.6. Kompetens och erfarenhet av att behandla atrioventrikular septumdefekt, ej
opererade eller opererade

a) Beskriv i svarsfaltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
atrioventrikular septumdefekt (Q21.2).

b) Beskriv dvergripande i svarsféltet nedan de strategiska 6vervaganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med atrioventrikular septumdefekt (Q21.2).

c) Ange for diagnosen Q21.2 antal ingrepp utférda av verksamheten vid ert sjukhus
under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.6.a-c ar maximalt 5 sidor.

Vanligen ar atrioventrikuldr septumdefekt (AV-septumdefekt) upptackt och opererad

under barndomen, men lindriga fel kan forbli oupptéckta upp i hogre alder. Samtidig
forekomst av kromosomrubbningar, som Downs syndrom, kan ocksa ha bidragit till att
patienten har natt vuxen alder utan tidigare operation. Utlandsfédda kan ha gatt oupptackta
eller utan mojlighet till operation. Symtomen som féranleder utredning kan vara andfaddhet,
hjartsvikt, formaksarytmier eller pulmonell hypertension som ocksa kan medfora cyanos.

a) Icke-opererad AV-defekt: Har foreligger shuntning fran vanster till hoger sida, i lindriga
fall bara pa formaksniva. AV-klaffapparaten &r inte normal och brukar ha betydande lackage
och aven AV-gverledningen kan vara paverkad. Utredning innefattar ultraljud och
funktionstest med pulsoximetri (for att se eventuella tecken till pulmonell hypertension som
vander shunten till hdger-vanstershunt). Om oklarheter foreligger behévs ibland MR/CT,
och man kan behova gora en hogerkateterisering vid misstanke om hég pulmonell resistens.
AV-klaffapparaten kartldggs ffa med ultraljud for att se grad av ldckage och att

Ansokan om tillstand att bedriva rikssjukvard tillstandsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel 31



chordatradarna faster pa ratt sida kammarseptum (straddling).

Opererad AV-defekt: Vanligaste restproblem efter opererad AV-septumdefekt &r lackage i
vanstersidig AV-klaff, med forstoring av formaket och férmaksflimmerproblematik.
Patienter med Morbus Down har hdgre risk jamfort med icke-Down att utveckla pulmonell
hypertension. Restlackage kan forekomma i VSD- eller ASD-patch. Ultraljud och vid behov
MR kartlagger insufficienser och restshunt. Holter identifierar eventuella arytmier. | enstaka
fall gors hogerkateterisering vid hdga hdgerkammatryck for att se pulmonell resistens.
Beroende pa alder och riskfaktorer gors ocksa koronarangiografi.

b) Icke-opererad AV-defekt: Ar AV-klaffarnas chordae fésta sa att det ar mojligt att géra
tvakammar-kirurgi? Behover ring sattas i vanster eller hoger AV-klaff?

Opererad AV-defekt: Vardering av om den lackande AV-klaffen kan atgardas med plastik
eller om ny klaff behdvs. | sa fall, utifran patientens livssituation (planerad graviditet? Annat
funktionshinder som gor att man endast vill gora en operation?), satts biologisk eller
mekanisk klaff in. Finns behov av samtidig ring i ostiet? Behdver samtidig arytmikirurgi
utforas? Sallan kan en rest-ASD atgardas kateterburet hos dessa patienter, men kompetensen
for att avgora detta finns pa konferensen.

c) Fjorton patienter opererade under 2007-12. Ingen postoperativ 30 dagars-mortalitet.

4.1.7. Kompetens och erfarenhet av att behandla enkammarhjartan, ej opererade,
eller vid konvertering fran Fontan till total cavopulmonal extrakardiell férbindelse
(TCPC)

a) Beskriv i svarsfaltet nedan processen som leder fram till operation av patient med
enkammarhjartan ej opererade eller vid konvertering fran Fontan till TCPC (Q20.1,
Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4, , Q22.6, Q23.4, Q25.2).

b) Beskriv dvergripande i svarsfaltet nedan de strategiska évervaganden och
alternativa angreppssatt som tillampas infor och vid genomférandet av operation pa
patient med ej opererade eller vid konvertering fran Fontan till TCPC (Q20.1, Q20.4,
Q21.2, Q22.0, Q22.4, Q22.6, Q23.4, Q25.2).

c) Ange for diagnoserna (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4, Q22.6, Q23.4, Q25.2)
antal ingrepp utférda av verksamheten vid ert sjukhus under perioden 2007 — 2011.

Anvisning: Utrymmet fér svar pa fraga 4.1.7.a-c ar maximalt 5 sidor.

Flera olika diagnoser kan bli aktuella for Fontan-operation eller TCPC (total cavopulmonary
connection). En orsak kan vara avsaknad av forbindelser mellan systemvenerna och
lungartér, t ex tricuspidalisatresi eller pulmonalisatresi. | borjan av livet 6verlever patienten
med hjélp av shuntférbindelser. En annan orsak kan vara underutveckling av ena kammaren,
eller AV-septumdefekt som inte kan opereras till tvakammarsystem. Gemensamt for
diagnoserna &r att man beslutat sig for att koppla forbi en eventuell vends kammare och
koppla systemvencirkulationen direkt till lungartérerna. FoOr att denna cirkulation ska kunna
fungera kravs att resistensen i lungartarerna &r lag och darmed ocksa att tillrackligt
lungartartrad finns. Vid vissa av dessa diagnoser ar det vanligt med MAPCA-karl (major
aorto-pulmonary collateral arteries) fran aorta till lungkarlbadden.

a) Icke-opererat komplext hjartfel enl ovan: Ett fatal personer éverlever till vuxen alder utan
operation. De som blir aktuella for operation i vuxen alder ar framfor allt personer fédda
utomlands, som till f6ljd av flera anatomiskt gynnsamma faktorer kunnat dverleva. Man
maste i forsta hand ta stallning om en operation kan forvéntas forbattra patientens symtom
eller prognos eller endast tillfor en risk. Det kan i vissa fall vara battre att avsta en operation
i det aktuella skedet, behandla jarnbrist till foljd av cyanosens polyglobuli och i ett senare
skede diskutera hjart(-lung)transplantation. Manga faktorer ska samverka for att patienten
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ska kunna anses operabel; tillrackligt lungartartrad, tillrackligt 1ag resistens i lungartarer,
inget forhojt fyllnadstryck i den arteriella kammaren, MAPCA-kéarl som ar atgardbara t ex.
Det kraver en omfattande utredning dar funktionsniva (6 minuters gangtest med
pulsoximetri), anatomisk och funktionell kartlaggning med ultraljud, MR och
hemodynamiska matningar med hjartkateterisering ar basen. Koronaranatomin kan ocksa
vara anomal, bland annat med fistelbildning. D& anatomin ar olika dven inom samma
diagnosgrupp ar utredningarna individualiserade, och dessa fall diskuteras ofta pa en
foregaende thoraxkonferens dar aven barnkardiologer narvarar. Vid behov tas kontakt med
Lund eller internationella center ( t ex London, Toronto) for second opinion.

Konvertering fran Fontan till TCPC: En vanlig orsak att konvertera Fontan till TCPC ar det
vida hogerformaket (som &r ett resultat av att det ar kopplat till lungartéren) vilket utgor ett
arytmisubstrat. Risken for tromboembolism i férmaket finns ocksa och med en cirkulation
som &r beroende av lagt motstand i lungkretsloppet ar en lungemboli extra farlig.
Venovenosa fistlar till lungvener kan orsaka cyanos och dven risk for paradoxal
embolisering. Bade Fontan- och TCPC-opererade har hogt systemvenstryck som sekundart
kan paverka leverfunktionen och orsaka proteinforlorande enteropati. Utredningen innefattar
arytmidiagnostik, radiologisk kartlaggning och ofta hjartkateterisering.

b) Icke-opererat komplext hjartfel enl ovan: Om lungartértradet inte ar tillrackligt utvecklat
kan man Overvéga att i ett forsta skede operera en forbindelse mellan armartar och lungartéar
(enligt Blalock-Taussig) for att med ett hogre flode forsoka fa lungkarlen att tillvaxa. Om sa
har skett kan man i ett andra skede genomféra TCPC-operationen varvid man forstas
samtidigt stanger shuntférbindelsen. Om man forvantar sig initiala problem med
tryckforhallanden lamnar man en liten forbindelse mellan vendsa och arteriella systemet som
senare dras at och sluts (sa kallad Laksslynga). Eftersom man med TCPC/Fontancirkulation
omajliggor transvenost tilltrade till kammaren far man ocksa 6vervaga epikardiella
pacemakerelektroder. Finns MAPCA-kéarl som ska atgérdas kateterburet och i sa fall med
hybridingrepp?

Konvertering fran Fontan till TCPC: Vilka fistlar ska atgardas kirurgiskt, kateterburet eller
lamnas? Ska tunneln fran IVC laggas intra- eller extrakardiellt? Arytmikirurgi samtidigt?
Epikardiella pacemakerelektroder enligt ovan?

c)Antal ingrepp: Tva patienter under perioden 2007-12. Ingen 30-dagarsmortalitet. Aven
fore 2007 har dessa operationer utforts vid vart center.

4.1.8. Tillgang till kompetens hos 6vrig héalso- och sjukvardspersonal

e Redogotr i svarsfaltet nedan for kompetens hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal och
hur den bidrar till att aktuell vard bedrivs pa ett framgangsrikt satt. Med 6vrig halso- och
sjukvardspersonal avses har sjukskoterskor med specialistinriktning.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.8 ar maximalt 2 sidor.

GUCH-centrums mottagning har fyra specialistsjukskoterskor sysselsatta med enbart
GUCH, med 2-14 anstéllningsar, varav tva ocksa ar assistenter vid kateteriseringarna. En av
de specialistinriktade skoterskorna ar ocksa koordinator for kateter- och thoraxverksamheten
och har tat kontakt med thoraxverksamheten bade pre- och postoperativt.

Inom thoraxsekretariatets koordinatorsenhet arbetar en sjukskoterska med kandidatexamen
och en sjukskoterska med masterexamen.
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Pa Operation 3 (Thoraxoperation) finns uteslutande vidareutbildade sjukskéterskor,
namligen 26 med specialistkompetens anestesi - varav elva dessutom innehar
specialistkompetens intensivvard - och 20 med specialistkompetens operationssjukvard.
Inom denna avdelning har tre sjukskoterskor dessutom magisterexamen.

Inom TIVA (thoraxintensivvard) har samtliga 70 sjukskoterskor vidareuthildning till
specialistkompetens intensivvard. Fyra av dessa innehar dessutom vidareutbildning anestesi,
och en innehar masterexamen.

Vid den thoraxkirurgiska avdelningen 12/25 arbetar tva sjukskoterskor med
specialistkompetens Kkirurgi, en sjukskoterska med specialistkompetens anestesi och en
sjukskaterska med specialistkompetens intensivvard.

Inom verksamhetsledningen finns en disputerad sjukskdterska (lektorat) och en
sjukskoterska med masterexamen, som &r verksamhetsutveckare.

Sammantaget finns saledes ett stort antal hdgkompetenta medarbetare bland sjukskoterskor
med specialistinriktning, vilket mojliggor vard med hog kvalitet samt verksamhets- och
kvalitetsutveckling inom saval GUCH-kirurgin som évriga varduppdrag.

4.1.9. Utbildning 6vrig halso- och sjukvardspersonal

e Beskriv i svarsfaltet nedan vilka utbildningsinsatser som sarskilt vidtagits for att
sakerstalla kompetensen hos 6vrig halso- och sjukvardspersonal att delta i
vardprocessen for hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel som rikssjukvard pa
ett framgangsrikt satt. Med 6vrig halso- och sjukvardspersonal avses har
sjukskdterskor med specialistinriktning.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.1.9 ar maximalt 2 sidor.

GUCH-centrums budget rymmer utbildnings- och konferenskostnader for bade
specialistskéterskor och lakare och innebar bade nationella och internationella utbildningar.
Dessa utbildar i sin tur dvrig vardpersonal pa vardavdelning och IVA.

Inom thoraxanestesi/thoraxoperation genomfors kompetensutveckling via utbildningar i
form av regelbundet aterkommande lagdagar och temadagar. Dessa utbildningstillfallen har
bland annat innehallit studiebesdk, uthildning i avancerad hjartlungraddning,
aortaballongpump, ECMO, lungfysiologi, information kring multiresistenta bakterier,
patientens beslutprocess samt utbildning inom medicinsk-teknisk apparatur.

Inom thoraxintensiven sker liknande utbildning och pa thoraxkirurgiska vardavdelningar har
man utbildningstillfallen 1-2 h/vecka med kontinuerliga uppdateringar inom medicinska
fragor, omvardnad och teknisk apparatur.

Inom hela hjartsjukvarden genomfars temakurser, och malsattningen &r att alla inom
verksamhetsomradet genomgar utbildningen inom hjartsjukvard pa 7,5 hogskolepoang.

Ett flertal sjukskoterskor har aven genomgatt fordjupningskurser inom arytmi och hjartsvikt.
Pa varje enhet finns en larare/instruktor som haller i utbildning och kurser.

D& GUCH-kirurgin ar en viktig och speciell del inom alla lankar i vardkedjan &r GUCH-
relaterad kunskap aterkommande tema for utbildningsdagar och -aktiviteter.
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4.2. Organisatorisk kompetens

Socialstyrelsen gor bedémningen att en viktig forutsattning for att framgangsrikt bedriva och
utveckla hogspecialiserad vard av rikskaraktar ar att verksamheten har en langsiktigt hallbar
vardstrategi. En langsiktigt hallbar vardstrategi ar, i sin tur, grundférutsattningen for att en
multidisciplinar miljo ska kunna vaxa fram. Inom en langsiktigt hallbar vardstrategi ryms aven
strategier fér kompetensforsorjning och kompetenséverféring som en sjalvklar del, da dessa,
Over tid, bidrar till att verksamheten far nodvandig stabilitet och kontinuitet for att utvecklas
pa basta satt. En langsiktigt hallbar vardstrategi forutsatter sjukhusledningens aktiva
deltagande i strategisk verksamhetsplanering och langsiktiga verksamhetsutveckling.

4.2.1. Multidisciplindr samverkan

Multidisciplindr samverkan forutséatter narvaron av en multidisciplinér milj6. | en verksamhet
som praglas av en stark multidisciplinar miljo finns det hos vardpersonalen en forstaelse for
de olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begransningar och behov i
vardprocessen. Denna forstaelse bidrar till att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller
yrkestillndrighet, kan forsta vardprocessen utifran ett helhetsperspektiv for att uppna hogsta
mojliga vardkvalitet.

e Beskriv i svarsfaltet nedan de strategiska och strukturella 6vervaganden och
atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten organisatoriska forutsattningar att
skapa en multidisciplinar miljo.

e Bifoga organisatoriskt schema Over sjukhusets organisation dar relevanta
kompetensers organisatoriska placering tydligt framgar.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.1 ar maximalt 4 sidor.

Verksamheten kraver hog kompetens inom flera discipliner och yrkeskategorier, och
dessutom val upparbetat samarbete dem emellan. Detta galler saval utrednings-, operations-
och uppféljningsfasen.

For GUCH-kirurgin ar vuxen- och barnkardiologi (inklusive GUCH-kardiologi och
kateterinterventionister), thoraxkirurgi (inklusive GUCH-kirurgi), barnhjartkirurgi,
thoraxanestesi och -intensivvard centrala. Vidare tillgodoses spetskompetens inom infektion,
samt inom diagnostiska specialiteter sasom klinisk fysiologi, thoraxradiologi och
barnradiologi.

Forutom lakare kravs specialiserad kompetens inom operationssjukvard, thoraxintensivvard,
radiologi, thoraxkirurgisk omvardnad, samt fysioterapi (sjukgymnastik och arbetsterapi).
Inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset har strukturerade samarbetsformer utvecklats
mellan GUCH-kardiologi, thoraxkirurgi (inkl GUCH-kirurgi), barnhjartkirurgi,
thoraxanestesi och -intensivvard, klinisk fysiologi, infektion, radiologi, samt
koordinatorsfunktioner, framfor allt inom ramen for GUCH-konferenser tva ganger per
manad.

Medarbetare med specialkunskap inom sjukgymnastik, kuratorer och psykologer har ocksa
knutits till GUCH-verksamheten.

Remisshanteringen och operationsplanering sker genom ett val upparbetat samarbete mellan
koordinatorfunktionerna inom GUCH-mottagningen respektive thoraxkirurgin.

I samband med GUCH-konferenserna sakras att komplett utredning genomfors, och beslut
tas om behandlingsstrategi. Da utbyts ocksa viktig information som ror vardkedjan, dvs
vilken kompetens som behdver finnas tillganglig. Behov av sarskild kompetens (t ex
arytmikirurg) eller uppstélining (t ex hybridingrepp) kan gemensamt beslutas.

Sjalva operationsvardtillfallet administreras fran den thoraxkirurgiska verksamhetens
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koordinatorsenhet. Under vardtillfallet finns tillgang till bred kompetens fran discipliner och
professioner enligt ovan.

Postoperativt, infor utskrivningen tas vid behov kontakt med GUCH-mottagningen om
speciell uppfdljning planeras.

Vad galler forstaelse for vardkedjan finns inom den thoraxkirurgiska varden en stark
tradition och forstaelse for vardkedjetankande i alla personalgrupper, da dven den allméanna
thoraxkirurgin ar beroende av sambanden mellan framforallt thoraxkirurgi, kardiologi,
thoraxanestesi/intensivvard och de diagnostiska specialiteterna.

Avseende GUCH-kirurgin gors sarskilda informations- och utbildningsinsatser, bland annat
genom temaforelédsningar om GUCH vid utbildningsdagar for alla medarbetare.
Organisatoriskt tillnor de olika disciplinerna olika verksamhetsomraden och aven olika
omraden inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, men detta har framgangsrikt kunnat
Overbryggas genom strukturerade samarbetsformer och 6dverenskommelser.

Aven kompetensutveckling och kompetensférsérjning infor framtiden sker i samarbete
mellan de olika specialiteterna och Gver organisatoriska grénser.

Oversiktligt organisationsschema bifogas som bilaga 4.2.1. Samarbetsformer mm framgar
aven av Vardprogrammet for GUCH i Goteborg, se bilaga 3.1.2.

4.2.2. Tillgang till ledningskompetens

Tillstand att bedriva rikssjukvard innebar ett atagande mot hela landets patienter och delas
maximalt ut till tvd enheter. Det innebér att rikssjukvarden alltid kommer att beh6va hantera
fragan om sarbarhet vilket gor langsiktig planering och kontinuitet till omistliga delar i
arbetet med att sékerstalla att den vard som ges ar av hog kvalitet. Darmed &r det viktigt att
de verksamheter som ges tillstand att bedriva rikssjukvard har ett starkt stod fran
ansokande sjukhus ledning i fragor som roér verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och langsiktig verksamhetsutveckling.

e Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning har bidragit till att ge
verksamheten organisatoriska forutsattningar att utvecklas strategiskt och
langsiktigt, genom exempelvis strategiska beslut eller beslut om prioritering.

¢ Bifoga eventuella strategidokument eller annan relevant dokumentation som tydligt
visar hur sjukhusledningen deltagit/deltar i den strategiska verksamhetsplaneringen
rérande aktuell verksamhet.

Anvisning: Utrymmet for svar pd fraga 4.2.2. ar maximalt 3 sidor.

GUCH-verksamheten inom SU engagerar flera verksamhetsomraden och omraden. Genom
samordning i form av centrumbildning har sjukhuset givit de organisatoriska
forutsattningarna for GUCH-verksamheten att utvecklas till hégsta nationella standard och
hog internationell standard.

Thoraxkirurgin interagerar aktivt med verksamheten inom kardiologi och intervention, och
inom hela GUCH-verksamheten ger ledningen de strategiska och de ekonomiska
forutsattningarna for saval kompetensutveckling som kompetensférsorjning. Detta genom
langsiktiga kompetensforsorjningsplaner som garanterar standig utbildning av nya individer
sd att tillgang till kompetens alltid finns med marginal. Det pagar for narvarande
vidareutbildning av tva kardiologer inom GUCH (superspecialisering) dar
verksamhetsledningen aktivt deltar i utformningen och finansieringen av
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utbildningsprogrammen. Motsvarande pagar inom Thoraxkirurgin, dar en av de yngre
Overlékarna &r under utbildning till spetskompetens inom GUCH-Kkirurgi, se avsnitt 4.2.3.

Respektive ledning for barnsjukvard och vuxenkardiologi har tagit initiativ till bildandet av
ett verksamhetsoverskridande kateteriseringscentrum. Har kan kompetens inom saval
barnkardiologisk som vuxenkardiologisk kateteriseringsteknik tas tillvara, samordnas och
utvecklas. Den samlade kateteriseringsverksamheten ar genom centrumbildningen mera
robust och driftsaker.

De forstarkningar av vardkedjan som beskrivits ovan har kommit till stand genom en aktiv
samverkan av organisationens olika nivaer, fran verksamhetsomradena via omradesniva och
Sahlgrenska Sjukhusets sjukhusledning till Vastra Gétalandsregionen, for att garantera
behovlig kapacitet for rikssjukvardsuppdragen.

Se &ven bilaga 4.2.2.

4.2.3. Kompetensutveckling

Inom ramen for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar kompetensutveckling ett viktigt verktyg
for vardpersonal att utveckla sig inom sin yrkesroll genom att de far genomga olika former
av utbildningar och kurser. Kompetensutveckling ar aven en vag for att starka
vardpersonalens engagemang vilket, i sin tur, leder till 6kad forstaelse for verksamheten ur
ett helhetsperspektiv.

e Beskriv i svarsféltet nedan sjukhusets arbete med att genom kompetensutveckling
bidra till att vardpersonal utvecklar sig i sin yrkesroll samt utvecklar en fordjupad
forstaelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogorelsen ska framga
hur det sakerstalls att befintlig policy rérande kompetensutveckling implementeras,
genom exempelvis handlingsplan for kompetensutveckling eller utvecklingssamtal.
Dessutom ska det av redogorelsen framga hur évrig vardpersonal ges
forutsattningar att utvecklas genom kompetensutveckling. Med 6vrig vardpersonal
avses sjukskoéterskor med specialistinriktning.

o Bifoga eventuellt policydokument eller annat beslutsdokument éver sjukhusets
arbete med kompetensutveckling.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.3. &r maximalt 2 sidor.

Kompetensutveckling av teamets medlemmar sker kontinuerligt genom litteraturstudier,
deltagande i kongresser, klinisk handledning for yngre kirurger, genomgang kirurgins
resultat, pa gruppniva saval som individuellt.

M&M (mortality and morbidity)-konferenser genomfors manatligen, dvs larorika patientfall
tas upp till diskussion i multidisciplinért forum.

For all personal inom vardkedijan finns ocksa utbildningtillfallen vid regelbundna
veckomoten och terminsvisa utbildningsdagar.

Den enskildes kompetensutveckling foljs upp genom aterkommande utvecklingssamtal 1-2
ganger per ar.

Som ett exempel inom GUCH-kirurgin pagar fornarvarande kompetensutveckling av en
thoraxkirurg till spetskompetens i GUCH-kirurgi. Programmet inkluderar placering inom
barnhjartkirurgin 6-8 manader, utbildning i mitralisklaffkirurgi, utbildning i arrytmikirurgi,
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utbildning i stor aortakirurgi, kontinuerlig klinisk handledning av senior GUCH-kirurg, samt
period av arbete pa hdgspecialiserat center utomlands. Utbildningen beraknas vara klar ar
2015.

Inom GUCH-centrum pagar utbildning av tva kardiologer till spetskompetens som GUCH-
kardiologer, en med interventionsinriktning och en med bilddiagnostikinriktning.
Utbildningen innefattar handledd klinisk verksamhet pa GUCH-centrum och placering pa
barnkardiologavdelning pa Drottning Silvias Barn- och Ungdomssjukhus for bada. Utifran
inriktning finns program for vidareutbildning inom interventioner pA GUCH-centrum, PCI
Sahlgrenska, interventionskonferenser samt placering inom radiologi och klinisk fysiologi.
Utbildningen pagar under 3 ar.

Under 2011 gjordes en sammanfattande beskrivning av verksamhetsomradets FoU-
verksamhet. Den 6vergripande malsattningen med FoU vid verksamhetsomradet ar att
forbattra och effektivisera sjukvarden for thoraxkirurgiska patienter.

FoU pa verksamhetsomradet forutsatter ett nara samarbete med akademin och det ar viktigt
att den vardvetenskapliga forskningen pa Universitetet har en koppling till kliniken.
Koppling till akademin genom kliniskt lektorat inom vardvetenskap ger verksamheten
tillgang till personal som kan handleda vid arbete med uppsatser pa olika nivaer inom vart
specifika amnesomrade. Det finns sedan tre ar tillbaka ett vardvetenskapligt natverk inom
verksamheten dar alla sjukskoterskor oavsett specialistintriktning traffas regelbundet under
terminen.

Vid kartlaggning av sjukskaterskornas akademiska niva 2011 fann man att pa vardavdelning
innehar 70 % kandidat, 5 % magister. Inom anestesi/operation hade 25 % kandidat, 8 %
magister och inom perfusion hade 42 % en masterutbildning. Inom intensivvarden hade 80
% kandidat- och 12 % magisterutbildning. Riktlinjer for kompetens/kvalitetsutveckling har
upprattats, med en malvision och handlingsplan for de narmsta 5 aren. Var malbeskrivning
for omvardnadspersonal/sjukskoterskor ar att:

- 90 % har kandidatexamen pa vardavdelning

- 30 % har magisterexamen i kirurgi pa vardavd.

- 50 % har magisterexamen inom Anestesi/Operation/TIVA

- 20 % har en masterexamen

Regelbunden uppfdljning kring sjukskoterskornas kompetensniva genomfors vartannat ar.

Avseende 6vergripande strategier for kompetensutveckling, kompetensférsérjning och
kompetensoverforing, se bilaga 4.2.3.
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4.2.4. Strategier for kompetensforsorjning

En grundlaggande forutsattning for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar att verksamheten
pa saval kort som lang sikt sakerstéller att kompetens finns tillganglig.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets arbete med att saval kort- som langsiktigt
sakerstalla att hog medicinsk kompetens finns tillganglig. Av redogérelsen ska
framga hur det sékerstalls att befintliga strategier for kompetensforsorjning foljs upp
och utvarderas. Dessutom ska redogérelsen omfatta hur det sékerstalls att
kompetens bland 6vrig vardpersonal finns tillganglig. Med ovrig vardpersonal avses
sjukskoterskor med specialistinriktning.

o Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi for kompetensférsorjning

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.4. &r maximalt 2 sidor.

Se avsnitt 4.2.3, samt bilaga 4.2.3!

4.2.5. Strategi for kompetensoverforing

En langsiktigt hallbar vardstrategi forutsatter att verksamheten har en strategi for hur
kompetens Overfors fran en generation till nasta. En val utvecklad strategi for
kompetensotverféring sakerstéller att erfarenheter och kompetens stannar inom
verksamheten och pa s satt bidrar till fortsatt stabilitet och kontinuitet.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets strategi for kompetensdverforing samt hur det
sakerstalls att den efterlevs genom exempelvis uppfdljning och utvardering.
Redogorelsen ska inkludera hur 6vrig vardpersonal inkluderas i arbetet med
kompetensoverforing. Med ovrig vardpersonal avses sjukskéterskor med
specialistinriktning.

e Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi for kompetenséverféring.

Anvisning: Utrymmet for svar pd fraga 4.2.5. ar maximalt 2 sidor.

GUCH-verksamheten har en standigt 6kande patientpopulation, varfor rekrytering av nya
medarbetare &r nodvéndig. Eftersom ingen formaliserad GUCH-specialisering via
Kardiologféreningen annu finns sker kunskapsoverféring och kompetensutveckling genom
bredvidgang, utbildningar, forelasningar, sidoutbildning pa barnkardiologisk, fysiologisk
och radiologisk enhet.

De for fragestallningen relevanta aktiviteterna framgar aven av avsnitten 2, 3.1.5, 4.1.9 och
4.2.3, samt bilaga 4.2.3.
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4.3 Internationell samverkan

Socialstyrelsen gér beddémningen att ett aktivt deltagande i internationella sammanhang ar
nodvandigt for att sakerstéalla att erforderlig kompetens, kunnande och yrkesskicklighet halls
ajour. Ett aktivt deltagande i internationella sammanhang kan ske genom, exempelvis,
medlemskap i internationellt séllskap eller deltagande i ett internationellt kunskapsutbyte
mellan olika kliniker rérande saval forskning som klinisk verksamhet. Genom ett aktivt
deltagande i internationella sammanhang ges goda forutsattningar att tillgodogora sig
erfarenheter och kunskaper om medicinsk och medicinteknisk utveckling. Dessutom gors
beddmningen att ett aktivt deltagande i internationella sammanhang ar en grundlaggande
férutséattning for att kunna bedriva klinisk verksamhet, forskning, utbildning och utveckling av
hdgsta kvalitet.

4.3.1. Samverkansavtal med internationella kliniker

e Beskriv i svarsfaltet nedan omfattning och djup fér de avtal med utlandska kliniker ni
ingatt. Av redogorelsen ska framga vilken tid avtalet avser, vilken relevans avtalet
anses ha for bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet antas
tillfora. Dessutom ska det framga av redogérelsen huruvida samarbetet beror klinisk
verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan.

o Bifoga eventuellt nedtecknad och signerad avsiktsforklaring for samarbetet.

o Bifoga kontaktuppgifter for de utlandska kliniker ni har avtal med.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.1 & maximalt 4 sidor.

GUCH-verksamheten i Goteborg driver en GUCH-samverkansgrupp med dévriga nordiska
lander, dvs centra i Kopenhamn, Arhus, Oslo, Bergen, Trondheim, Reykjavik och
Helsingfors. Samarbetet omfattar bland annat ett gemensamt projekt rérande
Senning/Mustardopererade transpositionspatienter.Vi har ocksa forskningsamverkan med
Kopenhamn gallande Eisenmengerpatienter och TCPC-patienter.

Samverkan enligt ovan har framforallt akademisk men dven stark klinisk implikation. Pga
litet antal i varje diagnosgrupp pa varje center ar nationell och internationell samverkan
viktig for att mojliggora falldiskussioner och "second opinion™.

Flera projekt ar ocksa pabdrjade med ett stort center i Indien. Samarbetet innefattar numera
aven Chalmers och centrat i Calcutta med namn Rabindranath Tagore International Institute
of Cardiac Science (RTIICS); kontaktperson Dr Biswajit Bandyopadhyay som &r chef foér
enheten Medfodda Hjartfel. RTIICS ingar i Narayana Corp som har 32 sjukhus i Asien.
Vidare foreligger ett samarbete med verksamheter i Colombia, som initerats av bland andra
docent Hakan Berggren. Sjukhuset i Floridablanca ar numera ledande inom thoraxkirurgi for
medfddda hjartfel i Colombia. Kontaktpersoner &r dr Alvaro Duran (som erhallit utbildning i
Goteborg) och dr Victor Raul Castillo (som ar CEO/Director Ejectuvio for Fundacion
Cardiovascular de Colombia).

Vidare finns ett val upparbetat kontaktnat for samarbete med ett flertal europeiska centra.
Denna samverkan sker i huvudsak utan formaliserade avtal.

Avseende den angrénsande hjarttransplantationsverksamheten finns ett omfattande
samarbete pa skandinavisk niva.
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4.3.2. Medlemskap i internationella séllskap

¢ Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters medlemskap i
internationellt séllskap med relevans for den verksamhet som anstkan avser.

4.3.3. Deltagande i internationella konferenser

e Beskriv i svarsfaltet nedan de internationella konferenser med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen dar foretradare for kliniken och teamen deltagit med
accepterade bidrag den senaste 3-arsperioden (2009 — 2011). Av redogorelsen ska
framga vilka foretradare vid kliniken som deltagit samt betydelsen hos de eventuella
bidrag som Kliniken har presenterat.

e Bifoga eventuella bidrag vid deltagande i internationella konferenser.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.3. ar maximalt 2 sidor.

| bifogad bilaga 4.3.3 framgar deltagande i internationella konferenser mm.

5 Forskning

Forskning/Research program
Research programme is an important part of the assessment in the evaluation.

Instruction: The answers in chapter 5. Research program, shall be answered in English and
will be reviewed by an international expert appointed by the Swedish Research Council.

5.1. Research program

The description should comprise a brief but complete description of the research at the
facility, no more than 10 pages of 12-point typeface. Also, the description should include an
account of research to date in the relevant field, illustrating key findings obtained,
breakthroughs in the research, national and international contacts and impact.

Future research plans should cover the development potential for research and international
collaborations and the skills, resources and equipment required for the research.
The account should include the following information about the planned research:

¢ An account of the challenges, objectives and vision of the research at the clinic throughout
a 10 year period, including integration with patient care, with clear milestones for the short
(two-year), medium and long term, and the strategy for attaining the objectives. During the
third year a report on work to date is required.

¢ Significance: a brief account of the importance of the planned research and local research
environment to the research field.

e Survey of the field: a summary of the research in the field concerned, with key references.

¢ International and national collaboration: a brief account of current and planned
collaboration with foreign and Swedish researchers and/or research groups.
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o Description of registers, databases, biobanks etc.
o Skills and special equipment required for the research, classified as existing and as yet
nonexistent.

5.2. Curriculum vitae/scientific qualifications

This should contain CV'’s for the researchers taking part, not more than two pages per

person. For each researcher the following headings, where applicable, should be used:

¢ Doctoral degree (year).

¢ Postdoctoral periods (year and affiliation).

e Qualification as Associate Professor (year).

e Current position, appointment period and time for research in the position.

e Previous positions and periods of appointment.

¢ Distinctions.

e Number of people awarded doctorates for whom the patrticipating researcher has been the
main supervisor (state the periods concerned).

e Number of postdoctoral researchers who are or have been collaborating with the
researcher in the research group (state the periods concerned).

National and international assignments of importance.

e Qualifications with respect to collaboration and/or communication of research findings.
These may, for example, relate to cooperation with businesses, organisations or public
agencies; commercialisation of results; popularscientific activities or documentation for
decisionmaking at various levels.

5.3. Research funding

e Present research funding.
e Present plans for future funding.

5.4. List of publications

This list should contain publications by the participating researchers over the past five years
(2002-2007). Each researcher's publications should be listed separately, with the ten most
important publications marked with an asterisk (here, articles more than five years old may
also be included) and the publications classified under the following headings:

e Peerreviewed articles.

¢ Review articles, book chapters, books.

e Conference contributions.

e Material such as databases, registers, biobanks, patents and publicly available computer
programs etc., developed by the researchers at the applying clinic.

¢ Popularscientific articles and activities.

¢ List publications with all authors as published, publication title, year, volume, and pages.

5.5. Other information

The applicants should provide a complete description on how material such as databases,
registers, biobanks etc will be maintained and made accessible to researchers outside of
their facilities, now and in the future.
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Bilaga 4. Komplettering till ansdkan
fr&n Skdnes universitetssjukhus

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
SOCIALSTYRELSEN



BILAGA 2

9. soci
0. SOCIEIISt)’l'Elsen KOMPLETTERING

till ans6kan om att bedriva
rikssjukvard tillstandsperiod 2
avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel

Uppgiftslamnare

Anvéand tabbtangenten for att hoppa till nasta falt

Kontaktuppgifter

Kontaktperson Telefon (inkl. riktnr)
Per Ola Kimblad 046-17 16 54
E-post

perola.kimblad@skane.se

Sjukhus
Skanes Universitetssjukhus

Adress
Kliniken for Thoraxkirurgi, -anestesi och -intensivvard

Postnr Postort

22185 Lund

Redovisning av eventuella bindningar
For verksamheten

For att fa tillstdnd att bedriva rikssjukvéard ska verksamhetschefens eventuella bindningar till
lakemedelsindustrin, medicinteknisk industri eller motsvarande redovisas. Med bindningar avses
t.ex. ekonomiska intressen och slaktskap.

Finns s&dana bindningar? x[_] Nej [ Ja
Om svaret ar ja, redovisa bindningar i det skuggade faltet.

Underskrift
For verksamheten

Namn, titel, ort och datum

Namnfortydligande

Per Ola Kimblad, Klinikchef Thoraxkirurgi, -anestesi och —intensivvard, Lund 2013-06-04

For landstinget

Namn, titel, ort och datum

Namnfortydligande




Region Skane

Hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel som
rikssjukvard

Ansokan om tillstand for tillstandsperiod 2
1 juli 2014 - 31 december 2019
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Information om kompletteringen

Denna komplettering galler endast for ansékan om tillstdnd att bedriva rikssjukvard
tillstdndsperiod 2 avseende hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel.

Kompletteringen inklusive bilagor skickas i pappersform till:

Socialstyrelsen, 106 30 Stockholm

samt som e-post till adressen:

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Ansokan ska ha inkommit till Socialstyrelsen senast onsdag den 12 juni 2013
Inskickad komplettering utgor allmén handling.

Vid fragor kontakta ansvarig utredare Linda Jonsson, tel. 0752-47 32 82.
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3.1. Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard innebar att varden ska bygga pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och utformas for att méta den individuella patientens
behov pa basta mojliga satt. Den som tillhdr halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i bverensstammelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.

3.1.1.

e Beskriv klinikens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya och utmdnstrandet
av gamla metoder. Av redogorelsen ska det framga huruvida kliniken rutinmassigt
genomfor 6vervakning och kritisk granskning vid inforandet av ny kunskap i klinisk
praxis (max 2 sidor).

Ordnat inforande (OI) innebaér att all introduktion av nya medicinska metoder och nya
lakemedel, eller nya anvandningsomraden for gamla metoder och lakemedel, som pa arsbasis
medfor sjukhusovergripande 6kande kostnader pa 1 miljon kronor eller mer ska godkéannas
av sjukhuschefen innan inférande sker. Avsikten ar att uppna en hogre grad av
evidenshaserad vard och kostnadseffektiv vard vid Skanes universitetssjukhus. Nar 6nskemal
om att fa inféra en ny metod eller ett nytt lakemedel inlamnats, ska arendet anmalas av
berérd/a verksamhetschefer/er till Styrgruppen for forskning och utbildning (inkl. ordnat
inforande). Denna styrgrupp bedomer tillsammans med verksamheten framtagen evidens
enligt en strukturerad process. Styrgruppen lamnar darefter en rekommendation till
sjukhusets ledningsgrupp. Sjukhuschefen beslutar sedan om inférande far ske eller om
metodens/lakemedlets effekt bor belysas ytterligare genom fordjupad forskning eller
utveckling innan inférande kan tillatas.

e Bifoga skiss eller punktlista 6ver systemet.
Oversikt av arendegdngen infor beslut om inférande av nya metoder:
1. Ett arende/fraga nomineras av verksamhetschef vid SUS eller fran hogre niva inom
RegionSkane.
2. Styrgruppen beslutar vilka fragor som ska processas.
3. Styrgruppen beslutar om hur drendet ska beredas.
4. Styrgruppen skapar ett arbetsutskott som tillsammans med verksamheten bereder drendet
och skapar ett strukturerat beslutsunderlag. Vid behov engageras férutom de sakkunniga
inom omradet olika stodprocesser.
5. Forslag pa sakkunniga for ett arende nomineras av SUS kliniker och beslutas av
styrgruppen.
6. Styrgruppen beslutar om externa stodprocesser ska utnyttjas fran t.ex.
ekonomiavdelningen,
lokal/bygg, lakemedelsrad, HTA, FoU-centrum Skane, Epicentrum, etiskt rad, bibliotek etc.
7. Styrgruppen skickar efter godkénnande det fardiga beslutsunderlaget till SUS
ledningsgrupp.

Svar betraffande interna kvalitetsdatabasen: Samtliga vuxenhjartkirurgiska operationer pa
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Kliniken registreras i den interna kvalitetsdatabasen. Denna vidarerapporterar till Svenska
Hjéartkirurgiregistret och data inmatas till Swedcon som &r den nationella databasen for
kongenital kirurgi.

3.1.2.
e Beskriv klinikens rutiner for att sakerstalla att aktuella riktlinjer och vardprogram
tillampas (max 1 sida).
Europeiska guidelines tillampas. Patientgruppen fordrar dock en hog grad av
individualiserad handlaggning vilken vi pga gedigen erfarenhet och internationella kontakter
kan tillhandahalla..Standardiserade vardplaner tillampas och uppdateras.

3.2. Sdker halso- och sjukvard

Saker halso- och sjukvard innebar att vardskador forhindras. Ledningen av halso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsakerhet. Saker halso- och
sjukvard ar en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebar att vardskador ska forhindras
genom aktivt riskférebyggande verksamhet.

3.2.7.
e Har kliniken genomfort en kartlaggning av vardkedjans olika delprocesser ur ett
patientsakerhetsperspektiv? Beskriv kortfattat hur arbetet har planerats och
genomforts (max 2 sidor).

Vi tillser att vi som utférandecentrum far feedback fran uppféljande kliniker, dels genom
direkt kontakt, men dven via registret for medfodda hjartfel, Swedcon.

3.4. Jamlik halso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvard innebar att varden tillhandahalls och fordelas pa lika villkor for
alla. Malet for halso- och sjukvarden ar en god hélsa och vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvarden
ska ges foretrade till varden.

e Beskriv klinikens arbete med att sakerstélla att varden ges pa lika villkor for
samtliga patienter oavsett geografisk hemort (max 2 sidor).
Det bedrivs i Sodra Sjukvardsregionen verksamhet hos oss och i satellitmottagningar vilket
utgor instrument for att dirigera strommarna. Vi har dterkommande gemensamma
konferenser med Linkdpings Universitetssjukhus och Karolinska Sjukhuset for att diskutera
potentiella operationskandidater. Vi har sjéalva, aterkommande, varje vecka konferenser for
detta. Vi har dven aterkommande konferenser avseende islandska patienter.
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4.1.1. Tillgang till medicinsk kompetens med relevans for rikssjukvardsdefinitionen

o Markera i svarsféaltet nedan med asterisk (*) de specialiteter ni bedémer att er klinik
har tillgang till vid utférandet av ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen for
hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel s som den beslutades av
Rikssjukvardsnamnden 2011-12-14. For varje specialitet ska dessutom redovisas de
idag verksamma individer som medverkar vid utférandet av dessa ingrepp vid er
klinik. For varje individ ska framga namn, akademisk titel, yrkestitel samt
anstallningsar enligt exempel nedan.

¢ Bifoga dokument som styrker verksamma lékares deltagande i utbildning som syftar
till att sakerstalla kompetens att utfora ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen.

Anestesiologer
LINER, MATS H, ;
Overlakare PhD, 61 ar 510615-4015

PAHLMARK, KERSTIN;
Overlakare PhD, 59 ar 540728-3521

CUNHA GONCALVES, DORIS;
Overlakare , PhD, 52 ar 600811-2101

INGIMARSSON, JONAS;
overlakare, PhD, 57 ar 561123-1852

HYLLEN, SNEJANA;
avd.lakare, 42 ar 701103-1809

ALGOTSSON, LARS;
overlakare , PhD, 58 ar 550205-3654

GRINS, EDGARS;
Overlakare, 46 ar 660731-0734

Perfusionister
Mats Allers 540507-5077
Perfusionist, 58 ar

Kenneth Andersson 591223-3052
Perfusionist, 54 ar

Leif Pierre 670526-2472
Perfusionist, 46 ar

Per-Axel Karlsson 560303-2490
Perfusionist, 57 ar

Mattias Widerstrom 721007-3339
Perfusionist, 41 ar

Victoria Jernryd 740815-2903
Perfusionist, 39 ar

Specialitet
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Specialitet

4.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (individ)

o Lista i svarsfaltet nedan det totala antalet utférda ingrepp med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen som var och en av de i fraga 4.1.1 listade individerna
har medverkat till att genomféra under perioden 2007-2011. Forteckningen avser
ingrepp utforda saval vid hemmakliniken som vid externa kliniker varfor detta ska
framga av redogorelsen enligt exempel nedan.

LINER, MATS H
5-10% 510615-4015

PAHLMARK, KERSTIN
70-80% 540728-3521

CUNHA GONCALVES, DORIS
1-5% 600811-2101

INGIMARSSON, JONAS
5-10% 561123-1852

HYLLEN, SNEJANA
1-5% 701103-1809

ALGOTSSON, LARS
70-80% (intensivvard) 550205-3654

GRINS, EDGARS
20-30% (intensivvard) 660731-0734
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Mats Allers 540507-5077
30-40 % Perfusion

Kenneth Andersson 591223-3052
30-40 % Perfusion

Leif Pierre 670526-2472
10 % Perfusion

Per-Axel Karlsson 560303-2490
10 % Perfusion

Mattias Widerstrom 721007-3339
1-5 % Perfusion

Victoria Jernryd 740815-2903
1-5 % Perfusion
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4.1.4. Kirurgisk bredd inom rikssjukvardsdefinitionen

Definitionen av hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel som rikssjukvard innehaller ett
stort antal diagnoser och atgarder jamfort med andra riksjukvardsdefinitioner.
Socialstyrelsen har med anledning av detta gjort beddémningen att ett urval av dessa
diagnoser och atgarder varit nédvandig for att kunna underséka och bedéma om de
sokande har tillracklig medicinsk kompetens.

e Markera i svarsfaltet med asterisk (*) vilka av de nedan listade atgarder som ni
bedomer att verksamheten som utfor ingrepp avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel vid ert sjukhus har kompetens att utféra pa ett patientsakert satt.

Fallots tetrad, ej opererade eller opererade (Q21.3 i kombination med nagon/nagra av
foljande atgarder)

Antal gjorda fran 1/1 2007 till 31/12 2011

2 FHEOO Transatrial korrektion av Fallots tetrad

0 FHE10 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad

1 FHE20 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad med utflédespatch

0 FHE30 Korrektion av Fallots tetrad med transanular patch

1 FHE40 Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes eller homograft

3 FID00 Resektion av fibromuskular, infundibulér pulmonalisstenos

Dessa atgardskoder ar sallsynta inom vuxenklientelet.

De ar primarkorrektioner som gors av barnhjartkirurgerna.

Guch pat. ar typiskt en pat. som behover ny klaff i pulmonalis pa
grund av stenos eller insufficiens.

Atrioventrikular septumdefekt, ej opererade eller opererade (i Q21.2 i kombination
med nagon/nagra av foljande atgéarder)

0 FHDOO Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med atrioventrikular patch

0 FHD10 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med tva-patch teknik

0 FHD30 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med samtidig resektion av
pulmonalisstenos

Dessa koder ar ocksa "barnhjartkirurgiska” da de avser primaroperation for AV commune. Vuxna ar
typiskt partiella med ASD primum och mitraliscleft/insufficens.

Enkammarhjartan, ej opererade, eller vid konvertering fran Fontan till total
cavopulmonal extrakardiell forbindelse (TCPC) (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4,
Q22.6, Q23.4, Q25.2 i kombination med nagon/nagra av féljande atgarder)

0 FAE10 Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria pulmonalis

2 FAE40 Total cavopulmonal extrakardiell férbindelse

0 FHHOO Vidgning av VSD vid enkammarhjarta

2 FBJ10 Subklaviopulmonal shunt med karlprotes

Sallsynta koder for vuxna, men blir aktuellt ibland pa patienter frAn andra lander som inte blivit
totalkorrigerade eller som konvertering fran klassisk Fontancirkulation.
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4.2.4. Strategier for kompetensforsorjning

En grundlaggande forutsattning for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar att verksamheten
pa saval kort som lang sikt sékerstaller att kompetens finns tillganglig.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets arbete med att saval kort- som langsiktigt
sakerstalla att hdg medicinsk kompetens finns tillganglig. Av redogérelsen ska
framga hur det sékerstalls att befintliga strategier for kompetensforsorjning foljs upp
och utvarderas. Dessutom ska redogoérelsen omfatta hur det sakerstélls att
kompetens bland 6vrig vardpersonal finns tillganglig. Med 6vrig vardpersonal avses
sjukskoterskor med specialistinriktning.

e Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi for kompetensférsoérjning

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.4. ar maximalt 2 sidor.

4.3.1. Samverkansavtal med internationella kliniker

e Beskriv i svarsfaltet nedan omfattning och djup for de avtal med utlandska kliniker ni
ingatt. Av redogorelsen ska framga vilken tid avtalet avser, vilken relevans avtalet
anses ha for bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet antas
tillféra. Dessutom ska det framga av redogorelsen huruvida samarbetet beror klinisk
verksambhet, utbildning eller forskningssamverkan.

¢ Bifoga eventuellt nedtecknad och signerad avsiktsforklaring fér samarbetet.

o Bifoga kontaktuppgifter for de utlandska kliniker ni har avtal med.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.1 ar maximalt 4 sidor.

Rikssjukvardspatienterna prioriteras i forhallande till de fran internationella vardgivare.
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Bilaga 5. Komplettering till ansdkan
frén Sahlgrenska universitetssjukhuset

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
SOCIALSTYRELSEN



BILAGA 2

9. soci
0. Soaalstyrelsen KOMPLETTERING

till ansékan om att bedriva
rikssjukvard tillstandsperiod 2
avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfédda hjartfel

Uppgiftslamnare

Anvénd tabbtangenten for att hoppa till nasta falt

Olof Ekre, Verksamhetschef Karl-Thorax, Sahlgrenska, Géteborg (VGR) 1

Kontaktuppgifter

Kontaktperson

Olof Ekre 031-3427502

E-post
olof.ekre@veregion.se

Sjukhus

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Kirl-Thorax

Adress -
Sahlgrenska, Bla Stréket 5

Postnr Po§'tort e :
413 45 GOTEBORG

Redovisning av eventuella bindningar
Foér verksamheten

For att fa tillstand att bedriva rikssjukvard ska verksamhetschefens eventuella bindningar till
lakemedelsindustrin, medicinteknisk industri eller motsvarande redovisas. Med bindningar avses
t.ex. ekonomiska intressen och sléktskap.

Finns sadana bindningar? Nej
Om svaret &r ja, redovisa bindningar i det skuggade faltet.

Underskrift
For verksamheten

Namn, titel, ort och datum
>
Olof Ekre, Verksamliey ,

For Iandstin;/

Namn, titel, ort och datum

Goteborg 130604

Namnfértydligande




BILAGA 2

9. soci
D0 SOCIEIISt)’l'Elsen KOMPLETTERING

till ans6kan om att bedriva
rikssjukvard tillstandsperiod 2
avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel

Uppgiftslamnare

Anvand tabbtangenten fér att hoppa till nésta falt

Olof Ekre, Verksamhetschef Karl-Thorax, Sahlgrenska, Géteborg (VGR)

Kontaktuppgifter

Kontaktperson

Olof Ekre 031-3427502

E-post
olof.ekre@vgregion.se

Sjukhus
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Kérl-Thorax

Adress

Sahlgrenska, Bla Straket 5

Postnr Postort

413 45 GOTEBORG

Redovisning av eventuella bindningar
For verksamheten

For att fa tillstand att bedriva rikssjukvard ska verksamhetschefens eventuella bindningar till
lakemedelsindustrin, medicinteknisk industri eller motsvarande redovisas. Med bindningar avses
t.ex. ekonomiska intressen och slaktskap.

Finns s&dana bindningar? Nej
Om svaret ar ja, redovisa bindningar i det skuggade faltet.

Underskrift
For verksamheten

Namn, titel, ort och datum

Olof Ekre, Verksamhetschef, Overléikare Goteborg 130604

For landstinget

Namn, titel, ort och datum

Namnfortydligande




Viastra Gotalandsregionen

Hjartkirurgi pa vuxna med
medfddda hjartfel som
rikssjukvard

Ansokan om tillstand for tillstandsperiod 2
1 juli 2014 - 31 december 2019

Komplettering avseende tillstand att bedriva rikssjukvard tillstandsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda
hjartfel 2



Information om kompletteringen

Denna komplettering galler endast for ansékan om tillstand att bedriva rikssjukvard
tillstandsperiod 2 avseende hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel.

Kompletteringen inklusive bilagor skickas i pappersform till:

Socialstyrelsen, 106 30 Stockholm

samt som e-post till adressen:

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Ansotkan ska ha inkommit till Socialstyrelsen senast onsdag den 12 juni 2013
Inskickad komplettering utgor allmén handling.

Vid fragor kontakta ansvarig utredare Linda Jonsson, tel. 0752-47 32 82.
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3.1. Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard innebér att varden ska bygga pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och utformas for att méta den individuella patientens
behov pa basta méjliga satt. Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i dverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.

3.1.1.

e Beskriv klinikens system for att sakra ett ordnat inférande av nya och utmonstrandet
av gamla metoder. Av redogorelsen ska det framga huruvida kliniken rutinmassigt
genomfor dvervakning och kritisk granskning vid inforandet av ny kunskap i klinisk
praxis (max 2 sidor).

Svar: Komplettering ej begard avseende Sahlgrenska/Vastra Goétalandsregionen

e Bifoga skiss eller punktlista 6ver systemet.

3.1.2.
e Beskriv klinikens rutiner for att sakerstalla att aktuella riktlinjer och vardprogram
tillampas (max 1 sida).
Svar: Komplettering ej begard avseende Sahlgrenska/Vastra Gotalandsregionen

3.2. Saker hilso- och sjukvard

Saker halso- och sjukvard innebéar att vardskador forhindras. Ledningen av hélso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsakerhet. Saker halso- och
sjukvard ar en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebér att vardskador ska forhindras
genom aktivt riskférebyggande verksamhet.

3.2.7.
e Har kliniken genomfort en kartlaggning av vardkedjans olika delprocesser ur ett
patientsakerhetsperspektiv? Beskriv kortfattat hur arbetet har planerats och
genomforts (max 2 sidor).

Svar: Komplettering ej begard avseende Sahlgrenska/Véastra Gotalandsregionen
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3.4. Jamlik halso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvard innebar att varden tillhandahalls och fordelas pa lika villkor for
alla. Malet for halso- och sjukvarden &r en god halsa och vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvarden
ska ges foretrade till varden.

e Beskriv klinikens arbete med att sakerstélla att varden ges pa lika villkor for
samtliga patienter oavsett geografisk hemort (max 2 sidor).

Begard komplettering ar Beskriv bakgrund och férekomst av GUCH-centra och lokala
mottagningar i respektive upptagningsomrade samt hur dessa paverkar patientfloden och
kvalitet i utredning/uppféljning”.

Svar: Det finns 7 GUCH-centra i Sverige (Géteborg, Lund, Stockholm, Orebro, Umes,
Linkoping, Uppsala). Det finns dock inget tydligt definierat upptagningsomrade fér GUCH-
kirurgin, men av tradition remitteras de flesta GUCH-patienter utifran motsvarande
geografiska omraden som barnhjartkirurgi-patienterna. Géteborg tar darfor framfor allt emot
patienter fran vastra Sverige, mellan-Sverige och Norrland medan Lund tar hand om s6dra
och dstra Sverige samt Stockholmsomradet. Eftersom det inte finns bindande direktiv ar det
upp till inremitterande att valja vart remissen skickas. Da det ofta ror sig om reoperationer
pa vuxna som opererats forsta gangen som barn ar det lampligt att reoperationen sker pa
samma ort, dar gamla operationsberattelser, bildmaterial etc &r latt tillgangligt.
GUCH-kardiologin &r under uppbyggnad pa manga sjukhus, medan en del har haft en
fungerande verksamhet under flera ar. Det avspeglas i hur mycket av utredningarna som &r
gjorda pa hemorten och hur mycket man 6nskar att vi ska komplettera med i Géteborg.
Inom Véstra Gotalandsregionen (VGR) bygger vi upp fungerande GUCH-enheter pa
lanssjukhusen och har regelbundna uthildningsmoten med dem. | VGR-samarbetet ingar
Boras, Lidkoping, Skovde, Trollhattan och till viss del Kungélv och Alingsas. Aven
Varberg (Halland) omfattas. | dvriga landet finns sjukhus med fungerande GUCH-enheter
som t ex Karlstad, Falun och Gavle/Sundsvall, dar patienterna f6ljs kontinuerligt. Vi far ofta
forfragningar om utredningsgang, bedomning av undersokningssvar och eventuell
indikation for intervention. Orter utan GUCH-enheter remitterar ofta till nd&rmaste GUCH-
center (Umeéd, Orebro etc) som efter bedémning/komplettering remitterar vidare till oss. Nar
vi far en remiss med forfragan om operation ber vi ibland inremitterande att gora
kompletterande utredning som t ex arbets-EKG eller Holter. Inremitterande har bast
kannedom om kompetensen hos det egna sjukhuset och vi 6verenskommer om var
undersokningar ska goras. Om det ar aktuellt med preoperativ hjértkateterisering gors den
ofta hos oss da det ror sig om specifika hemodynamiska fragestallningar, men t ex Umea har
egen diagnostisk kateteriseringsverksamhet. Om det &r aktuellt med MR eller CT-
undersokning behdver den ofta goras av specialiserad radiolog. Sadana finns bara pa ett
fatal sjukhus och kan darfor lampligen goras hos oss. Utredningsplanen (vilka
undersokningar ska goras var, nar och hur) 6verenskommes med inremitterande pa
individuell basis.

Ibland ror det sig om extra komplicerade fragestéllningar dar patientens 6nskemal och val
av alternativ maste végas in (t ex vid klaffkirurgi dar olika val paverkar patientens framtid).
Dessutom har vi patienter med olika typer av funktionshinder som maste tas i beaktande
infor kirurgi. Dessa patienter kallas for samtal, ofta i samband med annan preoperativ
utredning (t ex MR, stresseko, kateterisering), sa att foredragande kardiolog pa GUCH-
thoraxkonferensen har en fullstandig bild av problematiken. Det finns ocksa moéjlighet att
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traffa kirurgen och/eller kardiologen for samtal efter konferensen, aven vid separat tillfélle
fore inskrivningen. Alla patienter har dessutom ett preoperativt samtal med kirurgen i
samband med inskrivning och mojlighet att besoka vardavdelningen i forvag.

For att underlatta kommunikationen har vi konsultationsverksamhet pa nagra orter med
fungerande GUCH-enheter (t ex Karlstad). Da kan man pa plats bedéma patienterna utan att
det blir lang resa och utredningsplanen kan diskuteras med behandlande lakare. Vissa
patienter ses varannan gang pa hemorten och varannan gang hos oss.

Det som styr tid till utredning alternativt tid fran beslut pa konferens till operation ar enbart
den medicinska prioriteringen. | den bedémningen ingar inte vare sig geografiska eller
ekonomiska aspekter, ej heller kdn, etnisk eller religios tillhdrighet.

4.1.1. Tillgang till medicinsk kompetens med relevans for rikssjukvardsdefinitionen

e Markera i svarsfaltet nedan med asterisk (*) de specialiteter ni bedomer att er klinik
har tillgang till vid utférandet av ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen for
hjartkirurgi pa vuxna med medfodda hjartfel sa som den beslutades av
Rikssjukvardsnamnden 2011-12-14. For varje specialitet ska dessutom redovisas de
idag verksamma individer som medverkar vid utférandet av dessa ingrepp vid er
klinik. For varje individ ska framga namn, akademisk titel, yrkestitel samt
anstallningsar enligt exempel nedan.

e Bifoga dokument som styrker verksamma l&kares deltagande i utbildning som syftar
till att sakerstalla kompetens att utféra ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen.

Perfusionister — hér redovisas de fyra perfusionister som medverkat vid flest GUCH-
ingrepp under perioden. | verksamheten finns ytterligare fem perfusionister med kompetens
och aktuell erfarenhet av GUCH-ingrepp.

e Kerstin Bjork, arbetat pa thoraxoperation sedan 1988, perfusionistutbildning 1989
vid Goteborgs Universitet, fristaende kurs 40 poang i ECC, darefter anstélld som
perfusionist. Master in cardiovascular technology with special reference to
cardiopulmonary bypass, University of Aarhus, Denmark 2011.

Innehar certifikatet ECCP utfardat av European Board of Cardiovascular Perfusion
(EBCP). Medverkat vid 27 GUCH-kirurgiska ingrepp under perioden.

e Hasse Karlsson, arbetat pa thoraxoperation sedan 1980. Perfusionist sedan 1984.
Innehar ECCP certifikat utfardat av EBCP. Aven arbetat med barnperfusion i drygt
20 ar. Medverkat vid 32 GUCH-kirurgiska ingrepp under perioden.

e Christina Edvinsson, arbetat som perfusionist sedan 1986. Innehar ECCP certifikat
utfardat av EBCP. Aven arbetat med barnperfusion i drygt 10 &r. Medverkat vid 21
GUCH-kirurgiska ingrepp under perioden.

e Magnus Lundqvist, arbetat som perfusionist pa thoraxoperation sedan 1986.
Innehar certifikatet ECCP utférdat av EBCP. Alternerar mellan vuxen- och
barnhjértkirurgin. Medverkat vid 22 GUCH-kirurgiska ingrepp under perioden.

Ovanstaende perfusionister deltar regelbundet i moten, kurser och kongresser, bade
direkt perfusionsrelaterade och speciella som exv. Berlin-Heart-utbildning, ECMO-
moten etc.

| Goteborg finns alltid kompetenta barnperfusionister pa plats dven pa vuxensidan.
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Kardiologer knutna till verksamheten
e Har redovisats i forsta ansokan, inkl CV, namligen:
o Mikael Dellborg, Professor, Overlakare
0 Peter Eriksson, Docent, Overléakare
o Eva Furenas, Overléikare
o Thomas Gilljam, Docent, Overlikare

Kateterinterventionister

e Peter Eriksson, Docent, Overlakare. CV bifogades forsta ansokan. Genomfort 310
interventioner och 105 diagnostiska kateteriseringar inom GUCH-verksamheten.

e EvaFurenas, Overlikare. CV bifogades forsta ansokan. Genomfort 190
interventioner och 70 diagnostiska kateteriseringar inom GUCH-verksamheten.

e Bjorn Soderberg, Overlakare, barnkardiolog. Genomfért 101 interventioner och 75
diagnostiska kateteriseringar inom GUCH-verksamheten.

e Kristofer Skoglund, kardiolog och interventionist under utbildning i GUCH-
verksamheten; medverkat vid >30 interventioner/kateteriseringar inom GUCH-
verksamheten.

4.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (individ)

e Lista i svarsfaltet nedan det totala antalet utférda ingrepp med relevans for
rikssjukvardsdefinitionen som var och en av de i frdga 4.1.1 listade individerna
har medverkat till att genomféra under perioden 2007-2011. Forteckningen avser
ingrepp utforda saval vid hemmakliniken som vid externa kliniker varfor detta ska
framga av redogorelsen enligt exempel nedan.

(Komplettering ej begérd avseende Sahlgrenska/Véstra Gotalandsregionen)
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4.1.4. Kirurgisk bredd inom rikssjukvardsdefinitionen

Definitionen av hjartkirurgi pa vuxna med medfédda hjartfel som rikssjukvard innehaller ett
stort antal diagnoser och atgarder jamfort med andra riksjukvardsdefinitioner.
Socialstyrelsen har med anledning av detta gjort bedémningen att ett urval av dessa
diagnoser och atgarder varit nédvandig for att kunna underséka och bedéma om de
sokande har tillrécklig medicinsk kompetens.

e Markera i svarsfaltet med asterisk (*) vilka av de nedan listade atgarder som ni
bedomer att verksamheten som utfor ingrepp avseende hjartkirurgi pa vuxna med
medfodda hjartfel vid ert sjukhus har kompetens att utféra pa ett patientsakert satt.

Fallots tetrad, ej opererade eller opererade (Q21.3 i kombination med nagon/nagra av
foljande atgarder)

FHEOQO Transatrial korrektion av Fallots tetrad

FHE10 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad
2 FHEZ20 Transventrikular korrektion av Fallots tetrad med utflédespatch

FHE30 Korrektion av Fallots tetrad med transanulér patch
3* FHEA40 Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes eller homograft
1 FJDO0O0 Resektion av fiboromuskular, infundibular pulmonalisstenos

Atrioventrikular septumdefekt, ej opererade eller opererade (i Q21.2 i kombination
med nagon/nagra av foljande atgarder)
FHDOO Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med atrioventrikular patch
FHD10 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med tva-patch teknik
FHD30 Reparation av total atrioventrikular septumdefekt med samtidig resektion av
pulmonalisstenos

Enkammarhjartan, ej opererade, eller vid konvertering fran Fontan till total
cavopulmonal extrakardiell forbindelse (TCPC) (Q20.1, Q20.4, Q21.2, Q22.0, Q22.4,
Q22.6, Q23.4, Q25.2 i kombination med nagon/nagra av foljande atgéarder)
FAE10 Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria pulmonalis
1 FAEA40 Total cavopulmonal extrakardiell foérbindelse
FHHOO Vidgning av VSD vid enkammarhjarta
FBJ10 Subklaviopulmonal shunt med karlprotes

Kommentar:

Antalen ovan har hamtats ur patientadministrativa operationsplaneringssystem.

En vanlig atgard hos oss har varit FJF20 (implantation av pulmonalklaffprotes,
homograft); totalt 49 sddana operationer har genomforts pad GUCH-patienter under
tillstdndsperioden. Vi har anvant denna kod i samtliga fall dar vi satt in homograft RV-
Pa, oaktat diagnoskoppling. En av de allra vanligaste diagnoserna kopplat till atgard
FJF20 &r Fallot (Q21.3) och har hade istallet koden FHE40 kunnat anvdndas. Darmed ar
den laga siffran for FHE40 ovan missvisande.

I gruppen enkammarhjartan har vi endast opererat tva pat under perioden, varav en
FAE40. Detta kommer av att de flesta behandlas under barnaden. Att vi ej gjort sa
manga konverteringar, klassisk Fontan till TCPC beror av att vi startade med TCPC tidigt
i Goteborg (1980-talet).

For dvervaganden och val av ingrepp avseende Fallot, AVSD och enkammarhjartan
hanvisas till skrivningarna under 4.1.5, 4.1.6 och 4.1.7 i den tidigare lamnade ansékan.
Som dar framgar har 54 ingrepp for Fallot, 14 ingrepp for AVSD och 2 ingrepp for
enkammarhjartan utforts.

Vidare bifogas en lista 6ver hjartkirurgiska ingrepp med atgardskoder, genomforda pa
GUCH-patienter, som bilaga 4.1.4.

Komplettering avseende tillstand att bedriva rikssjukvard tillstandsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda
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4.2.4. Strategier for kompetensforsorjning

En grundlaggande forutsattning for en langsiktigt hallbar vardstrategi ar att verksamheten
pa saval kort som lang sikt sakerstéller att kompetens finns tillganglig.

e Beskriv i svarsfaltet nedan sjukhusets arbete med att saval kort- som langsiktigt
sakerstalla att hog medicinsk kompetens finns tillganglig. Av redogérelsen ska
framga hur det sékerstalls att befintliga strategier for kompetensforsorjning foljs upp
och utvarderas. Dessutom ska redogérelsen omfatta hur det sékerstalls att
kompetens bland 6vrig vardpersonal finns tillganglig. Med ovrig vardpersonal avses
sjukskoterskor med specialistinriktning.

o Bifoga eventuella strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant
dokumentation som beskriver sjukhusets strategi for kompetensférsorjning

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.2.4. &r maximalt 2 sidor.

Svar: Malet med kompetensforsorjningen ar att verksamheten bade pa kort och pa lang sikt
har den kompetens som kravs for att klara nuvarande och framtida mal och uppdrag.
Respektive chef ansvarar for att arbeta systematiskt med kompetensforsdrjning inom sin
enhet. HR-funktionen utgor ett stéd i det arbetet och samordnar sjukhusgemensamma
kompetensforsorjningsaktiviteter.

Ett viktigt exempel pa sadan aktivitet ar forsérjningen av intensivvardssjukskoterskor — en
bristkategori aven nationellt — dar sjukhuset gjort flera insatser med uppdragsutbildningar
och utbildningsbidrag. Detta har stor betydelse for det allt battre bemanningsléget inom
thoraxintensivvarden pa Sahlgrenska.

Sjukhuset och regionen bedriver ocksa en regelbunden kartlaggning av
kompetensforsorjningsbehovet pa kort och lang sikt, med héansyn till pensionsavgangar och
forutsedd naturlig personalomsattning. Varje enhets forvéntade personalbehov kartlaggs i ett
regiongemensamt verktyg (Cognos Planning). Dar anges for 5 ar framat vilket forvantat
personalbehov som finns inom varje verksamhet. Materialet aggregeras och analyseras pa
olika nivaer. Detta leder till satsningar inom vidareutbildningar och dven I6nesatsningar.

Ett exempel pa detta ar anestesi- och intensivvardslakare, dar kartlaggning av ST-utbildning
sker, liksom lonesatsningar pa denna grupp. Detta ar givetvis av stor betydelse for
forsorjningen dven av hogspecialiserade anestesi- och intensivvardslékare for thoraxkirurgin.
Eftersom GUCH-kirurgin ar hogt specialiserad sker rekryteringen till olika funktioner framst
fran andra verksamheter inom sjukhuset, dar grundldggande fardigheter forvarvats. Ett
viktigt instrument for att fanga upp intresserade och sérskilt kompetenta individer ar darfor
mojlighet till rotation och kortare tjanstgoringsperioder inom de GUCH-verksamma
enheterna — detta tillampas for saval vidareutbildade sjukskoterskor som lékare inom
aktuella specialiteter.

Se vidare bilaga 4.2.4 — ”Handlingsplan 2013, kompetensforsorjningsprocess inom SU”
samt ”Kompetensforsorjningspolicy for Véstra Gotalandsregionen”.
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4.3.1. Samverkansavtal med internationella kliniker

e Beskriv i svarsfaltet nedan omfattning och djup fér de avtal med utlandska kliniker ni
ingatt. Av redogorelsen ska framga vilken tid avtalet avser, vilken relevans avtalet
anses ha for bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet antas
tillfora. Dessutom ska det framga av redogérelsen huruvida samarbetet beror klinisk
verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan.

e Bifoga eventuellt nedtecknad och signerad avsiktsforklaring for samarbetet.

o Bifoga kontaktuppgifter for de utlandska kliniker ni har avtal med.

Anvisning: Utrymmet for svar pa fraga 4.3.1 ar maximalt 4 sidor.

Svar: Sahlgrenska Universitetssjukhuset har ett sarskilt atagande vad géller hogspecialiserad
vard gentemot Island. Denna 6verenskommelse ar dock inte specifik fér GUCH-kirurgin.
Den 6vriga omfattande internationella samverkan inom GUCH-verksamheten, som
redovisats under denna punkt i forsta ansokan, sker utan formaliserade vardavtal.

Komplettering avseende tillstand att bedriva rikssjukvard tillstandsperiod 2 — Hjartkirurgi pa vuxna med medfédda
hjartfel 10




Bilaga 4.1.4

Utférda GUCH-kirurgiska operationer inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset
inom perioden 2007-2012

KOD

TEXT

Antal
utforda

FAA10

Sutur eller rekonstruktion av intratorakala vena cava med implantat

FAE40

Total cavopulmonal extrakardiell férbindelse

FAW96

Annan operation pd intratorakal ven (1)

FBEOO

Vidgning av arteria pulmonalis

FBE10

Vidgning eller rekonstruktion av arteria pulmonalis (ev med implantat)

=

FBE96

Annan vidgning eller rekonstruktion av arteria pulmonalis (1)

FBFOO0

Resektion av arteria pulmonalis

FBF96

Annan reduktion av arteria pulmonalis (!)

FBKO3

Slutning av subklaviopulmonal anastomos

FCAO0

Rekonstruktion av aorta ascendens med sutur

FCA40

Rekonstruktion av aorta ascendens med patch

FCA50

Resektion och rekonstruktion av aorta ascendens med karlprotes

FCAGO

Resektion av aortaroten och aorta ascendens med reimplantation av koronarartarer
och anvandande av klaffbarande karlprotes

Plolk v kR kol ke ]w

e

FCAT70

Resektion av aortaroten och aorta ascendens med reimplantation av koronarartarer
och anvandande av biologisk klaff och karlprotes

N

FCAB80

Resektion av aortaroten och aorta ascendens med reimplantation av koronarartarer
och med bibehallande av patientens egen aortaklaff

N

FCCO00

Rekonstruktion av aorta descendens med sutur

FCC50

Resektion och rekonstruktion av aorta descendens med kérlprotes

FCC96

Annan rekonstruktion av aorta descendens (1)

FCEOO0

Slutning av rupturerat sinus Valsalva-aneurysm

FDEOO

Slutning av ductus arteriosus

FDE10

Ligatur av ductus arteriosus

NMRENERERE

FFCO0

Sutur av ASD, sekundumtyp

N
Y

FFC10

Sutur av ASD, sinus venosustyp

[

FFC50

Slutning av ASD med patch, sekundumtyp

=
D

FFEC60

Slutning av ASD med patch, sinus venosustyp

FFDOO

Sutur av inkomplett atrioventrikulér septumdefekt

FED20

Slutning av inkomplett atrioventrikuldr septumdefekt med patch

FFD96

Annan operation vid inkomplett atrioventrikular septumdefekt (1)

FFFO00

Transponering med intraatrial patch

FFF10

Anlaggande eller forstoring av ASD inkl transponering med patch

FFF20

Anastomos till vanster formak

FFF96

Annan operation vid partiellt anomalt mynnande lungvener (!)

FFLOO

Resektion av intraatrialt membran

FFW96

Annan operation pa formak (1)

FGB10

Rekonstruktion med mobilisering och ventrikular plikatur

FGB96

Annan rekonstruktion vid Ebsteins anomali (1)

Pleinvv]wlklwlol- Nk ]o

FGC10

Anuloplastik med ring

1

w

FGDO0O

Rekonstruktion av trikuspidalklaff med sutur

FGDO03

Sutur av defekt i trikuspidalklaffen

FGE10

Implantation av biologisk trikuspidalklaffprotes

FHBOO

Transatrial direktsutur av VSD

FHB10

Transventrikular direktsutur av VSD

FHB30

Transaortal direktsutur av VSD

FHB40

Intraoperativ transluminal slutning av ventrikelseptumdefekt

FHBS50

Transatrial slutning av VSD med patch

FHB60

Transventrikuldr slutning av VSD med patch

Dl [N W|F]F




KOD |TEXT Antal
utférda
FHB70 |Transpulmonal slutning av VSD med patch 1
FHE20 |Transventrikuldr korrektion av Fallots tetrad med utflédespatch 2
FHE40 |Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal protes eller homograft 3
FHF10 |Korrektion av pulmonalisatresi med ventrikulopulmonal protes eller homograft 1
FHG10 |Korrektion av DORV 1
FHG20 |Intraventrikular switch med extraventrikuldr conduit 2
FJD0O0 |Resektion av fibromuskular, infundibular pulmonalisstenos 1
FJD10 |Vidgning av hégra kammaren med patch 11
FJD20 |Bypass av arteria pulmonalis med protes eller homograft 4
FJD96 [Annan operation pa hogra kammarens utflédesregion (1) 1
FJF20 |Implantation av pulmonalklaffprotes, homograft 49
FJF96 |Annan implantation av pulmonalklaffprotes 1
FJW96 |[Annan operation pa hogra kammaren och pulmonalklaffen (1) 1
FKB10 |Anuloplastik med ring vid mitralinsufficiens 8
FKCO0 |Rekonstruktion av mitralinsufficiens med sutur 1
FKC10 |Sutur av kluven mitralklaff 9
FKC20 |Klaffsegelplastik vid mitralinsufficiens 3
FKC50 |Rekonstruktion av mitralklaff med artificiella chordae 1
FKDOO |Implantation av mekanisk mitralklaffprotes 4
FKW96 |Annan operation pa mitralklaffen (1) 1
FLBOO |Excision av patologisk vdvnad i vdnstra kammaren 1
FLC10 |Rekonstruktion av vanstra kammarens vagg med patch 1
FLEOO |Excision av subvalvular membran i vénstra kammaren 2
FLE10 |Myotomi eller myektomi vid obstruktiv kardiomyopati eller subvalvulér stenos 3
FLE20 |Myotomi eller myektomi samt vidgning med patch i kammarseptum vid 1
utflédesobstruktion i vanstra kammaren

FMB10 |Transanular vidgning av aortaostiet 2
FMB20 |Aortoseptal vidgning av aortaostiet 1
FMCO00 |Anuloplastik pa aortaklaffen 2
FMC10 |Reduktion av aortaklaffcusp 2
FMC20 |Sutur av aortaklaffcusp 1
FMDOO |Implantation av mekanisk aortaklaffprotes 16
FMD10 |Implantation av biologisk aortaklaffprotes 25
FMD20 |Implantation av aortaklaff, homograft 2
FMD30 |Implantation av aortaklaff, homograft med koronar reimplantation 5
FMD96 |Annan implantation av aortaklaffprotes (1) 1
FNAOO |Anastomos mellan arteria thoracica interna och koronarartar 2
FNC10 |Aortokoronar bypass med enkelt ventransplantat 1
FNC20 [Aortokoronar bypass med tva ventransplantat 1
FPDOO |Labyrintoperation fér formaksflimmer 6
FPD96 |Annan operation fér férmaksflimmer (1) 10




Bilaga 4.2.4
- Handlingsplan 2013, kompetensforsorjningsprocess inom SU samt
- Kompetensforsorjningspolicy for Véstra Gotalandsregionen.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

2011 beslutade SUs ledningsgrupp att sjukhuset behdvde arbeta mer aktivt och systematiskt
med kompetensforsorjning for att sékerstalla att ratt kompetens utvecklas utifran patienternas
vardbehov. Kompetensforsorjningsprocessen inom sjukhuset kan beskrivas som en arlig
process som ar integrerad med verksamhetsplanering och budgetprocess. Det innebér att
behovet av kompetens styrs av de mal som finns med verksamheten och att
kompetensbehovet dven maste anpassas efter sjukhusets ekonomiska ramar.

Kartlaggning via Analys utifran
regiongemensamt kartlaggning
webbaserat verktyg

pa enhetsniva

oktober januari
november februari
december

HR-funktionen har vidareutvecklat kompetensférsérjningsprocessen genom att under 2012
genomfora workshops med respektive omradesledning samt med sjukhusets ledningsgrupp.
Detta for att komplettera resultatet fran den arliga inventeringen som sedan 2009 gors i
verktyget Cognos Planning. Cognos Planing utgar i alltfor stor utstrackning utifran radande
verksamhet. Dialogen som forts har syftat till att fanga upp verksamhetens framtida
kompetensbehov med utgangspunkt i exempelvis demografiska forvantade forandringar,
ekonomiska utmaningar, medicinsk och teknisk utveckling. Detta kan dven innebéra nya
yrken och kompetenser.

En systematik och kontinuerlig dialog kring kompetensforsorjning pa alla nivaer i
organisationen ska generera beslutsunderlag for planering och prioritering av
kompetensforsorjningsatgarder och ekonomiska resurser som syftar till att fa en god
organisations- och medarbetarutveckling.

111 Utmaningar
Att fa processen att leva - ”hélla grytan kokande”
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1.2 Syfte

= En kompetensforsorjningsprocess som &r integrerad i verksamhetsplanering och

budgetprocessen.

= Genomfora dialog pa OLG och VO-niva
= Beslutsunderlag - Foresla ratt och relevanta insatser

=  Komplettera "kompetenskartan”

= Upprétta konstruktiva samarbetsformer intern och externt

1.3 Styrande dokument

Dokument

Datum

Lagringsplats

Kompetensforsérjningspolicy VGR

Intranatet
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2 Malbeskrivning

2.1 Mal och aktiviteter 2013

Strategiskt mal: SU é&r en attraktiv och konkurrenskraftig arbetsgivare

Styrtal Resultat 2012 Mal 2013

Andel verksamhetsomraden som har genomfort | 13 100 %
workshop/dialog kring kompetensférsérjning

Aktivitet Klart Ansvar Status/Nasta steg

Grupp med personer som kan
facilitera moten, stotta
ledningsgrupper och verksamheter
i att arbeta med kompetensfragan
kopplat till 6vrig
verksamhetsplanering

Januari 2013

Viktoria Stalfors

Gruppen har haft ett
uppstartsmoéte 18/1 och planerar
arbetet for 2013.

Ta fram en tidplan/arshjul for Februari Viktoria Stalfors | Klart.
genomfoérande Finns bifogat i
handlingsplanen
Utvardera 2012 ars workshops Feb/mars Viktoria Stalfors | Klart.
Reflektioner har gjorts kring arbetet
som genomfordes under 2012.
Arbetsgruppen tar med sig
erfarenheterna infér genomférandet
av kompetensférsorjningsprocessen
2013. Nagon mer omfattande
utvardering kommer inte att
genomfodras utan gruppen har
beslutat att avvakta genomférandet
infér 2013.
Utforma en "kompetenskarta”. | Februari Jan Sundqvist | Arbete pagar tillsammans med
Viktoria Kommunikationsavdelningen.
Prototyp framtagen, arbetet med att
Stalfors fylla den med information fortsatter.
Magnus Aterkoppling p& nasta méte
Sjolander
. Feb/Mars LG Viktoria/Jan - -
Boka ett kort mote med il;]{ncghefsgruppen 1472
LG/OLG for kort genomgang — )
; Jong gang OLG HR- AU-Ledningsgruppen 26/2 —
kratta och forankra varfor”. specialist/ HR - | \/iktoria/Janne
- Berétta om vad som hander chef OLG 1
med resultatet fran workshop
OLG 2
2012. OLG 3
- Beskriva kompetens- OLG 4
forsorjningsprocessen for 2013 OLG 5
- Fora ut det pa VO-niva, ca 1 OLG 6
timma per VLG under varen.
Ga igenom resultatet fran Mars — April | Jan Sundqvist | HR-specialister fran omraden

Cognos planing pa respektive
omrades HR-avdelning.

hor av sig till Jan och bokar
tid om det finns intresse.
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Aktivitet Klart Ansvar Status/Nasta steg
- Sétta resultatet i ett Omr 6 Klart
sammanhang, se var och hur det Omr 1 och 2 inbokat
anvands.
Skapa samsyn i hur man ska
tdnka nér information laggs in i
Cognos.
Genomfora analys. Mars Jan Sundqvist Satta samman men mindre
Titta p& vad som har hant i analysgrupp. | huvudsak frén
omvarlden. Revidera 2012 &rs HR-strategiska
material med storre Alla l&gger in intressant material
AP i den gemensamma mappen.
forandringar/trender. Mailagut e et Eli)l
gruppen.
Lasa igenom VGR budget 2014-
16
Ta fram ett gemensamt och April Viktoria Viktoria tar fram allt gammalt
formaliserat koncept for hur material som anvéndes 2012
genomforandet ska ske. och presenterar det pa nasta
- Anvénda materialet som mote. Finns pa G:
géoégf_s 2012 och bygga vidare En mindre a”rbetsgrupp satts
- Utforma mallar, fragebatteri, samman. Traffas 20/2.
PP-bilder mm
Dialog med OLG och VO April-Juni HR- Samtliga HR-specialister bokar
Ambitionsniva? specialist/HR- in dialogmaoten sa snart som
genomfdrande? VLG_under ap_rllo-maj.
Alla jobbar utifran ett
. . Jan/Viktoria emensamt koncept, men lagger
Gemensam Administration ger lite olika tid bgroende pégg
2012 ars resultat.
Omr 4 och 6 jobbar ihop-
ambitionsniva att fora en dialog
med 5 VO/omrade.
Omrade 1 ta tag i dar de slutade
forra aret och blasa liv i de
prioriterade atgarderna for 2012
Omr 2?
Omr 3 allavht 7/8
Omr 5 alla verksamheter, men
inte i samma omfattning
Summering och framtagande av | September Jan/Viktoria
forslag till
kompetensforsorjningsplan ink
atgarder 2014
Dialog och faststéllande av Oktober Jan/Viktoria
atgardsplan LG
Revidering Kompetenskartan Oktober Magnus
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Aktivitet Klart Ansvar Status/Nasta steg
Sjolander
Kompetensinventering via November- | Jan Sundqvist
Cognos December
Kommunikationsplan — Vi jobbar med inriktningen att
informera och samverka om det &r Kompetenskartan som &r
resultatet eller ar det vart kommunikationsverktyg.
kompetenskartan vi ska
kommunicera kring?
Arshjul
December Januari
Budget pa lagsta niva klar Bokslut
Cognos-inventering Cognos-inventering klar
November Februari
Budgetarbete (BSK och budget uppréttat per omrade, Kort information i
Handlingsplaner fér samtliga styr- och funktionsgrupper LG
upprattade) OLG
Integrera kompetensforsérjningsatgéarder i budget 2014
Vs Mars
Oktober Analys — omvarld etc, revidera
Faststalla Kompetensforsérjningsplan i foregéende ars material
LG inkl atgarder Sammanstalla dialogmaterial
Uppdatera kompetenskarta Utkast kompetenskarta klar
G
. April
September Dialog
Sammanstalla *OLG
Kompetensforsorjningsplan VO
Gemensam administration
’ Maj
. Dialog
Augusti OLG

(=
o

Gemensam administration
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3 Organisation

Omrade Ansvarig for genomférande
Omrade 1 Jessica Sjodal och Pia Mubhli
Omrade 2 Christel Blaberg

Liz Ivarsson

Margaretha Molin

Omrade 3 Johanna L6thman

Omrade 4 Emma Carlsson och Malin
Wixtrom

Omrade 5 Asa Gawelin + ansvarig HR-
specialist for respektive VO

Omrade 6 Malin Wixtréom och Emma
Carlsson

Sjukhusledning Viktoria Hostetter Stalfors

Jan Sundqvist
Gemensam

administration

Gruppen traffas en gang per manad samt vid behov.

Analysgrupp

Jan Sundqvist (sammankallande)
Viktoria Stalfors

Katarina von Homeyer

Asa Lindbom

Lars Svensson/Svante Osbeck
Magnus Sj6lander

Materialgrupp

Emma Carlsson

Pia Muhli

Johanna Lothman

Viktoria Hostetter Stalfors (sammankallande)
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€Y visin
V GOTALANDSREGIONEN

Kompetensforsorjningspolicy

Vastra Gotalandsregionen ser kompetensférsorjning som en standigt
pagaende process i organisationen for att fortlépande sakerstalla ratt
kompetens for att nd verksamhetens mal.

Organisationen
Malet &r att Vastra Gotalandsregionen, pa kort och lang sikt, har den kompetens som kravs for
att klara verksamhetens mal och uppdrag.

Det uppnas genom att Vastra Gotalandsregionen som

organisation ”Chefen motiverar, inspirerar
e har en gemensam modell for och tar tillvara medarbetarnas
kompetensférsorjningsplaner pa kort och 1&ng sikt initiativkraft.”

e integrerar arbetet med kompetensforsérjnings-
planerna i budget- och verksamhetsplaneringen

e ser kompetensutveckling som en strategisk fraga och
en langsiktig investering

o samverkar med utbildningsanordnare for att, utifran
verksamhetens mal och uppdrag, paverka framtida
utbildningars dimensionering, innehall och form

e framjar och uppmuntrar medarbetare och chefer att
bredda och/eller fornya sin kompetens samt stimulerar
intern rorlighet

e har en larande kultur som leder till standiga
forbéattringar och skapar mojlighet till karriarvégar,
utbildning och forskning

Ur personalvision 2021

Chefen
Malet &r att alla chefer arbetar strategiskt och systematiskt
med kompetensforsorjning.

Det uppnas genom att chefen

e identifierar och kommunicerar vilken kompetens som
kravs for att klara verksamhetens mal och uppdrag

e upprattar en kompetensforsorjningsplan for
verksamheten pa kort och lang sikt och tar ansvar for
att genomfora och folja upp aktiviteter och
handlingsplaner

e har utvecklingssamtal med medarbetaren minst en
gang per ar som sammanfattas i en skriftlig
individuell utvecklingsplan som f6ljs upp arligen

e skapar forutsattningar for medarbetaren att kunna
forverkliga sin individuella utvecklingsplan

Kompetensférsorjningspolicy | 2012



Medarbetaren
Malet ar att alla medarbetare har ratt kompetens utifran
verksamhetens mal och uppdrag.

Det uppnas genom att medarbetaren

e har utvecklingssamtal med sin chef minst en gang per
ar som sammanfattas i en skriftlig individuell
utvecklingsplan som foljs upp arligen

e tar ansvar fOr att anvénda, anpassa och utveckla sin
kompetens i takt med verksamhetens mal och uppdrag
och sina egna forutsattningar

e Didrar till att samtliga kompetenser i arbetsgruppen tas
tillvara

Ord och begrepp i policyn

Det hér ar Vastra Gotalandsregionens forklaringar av ord och
begrepp som finns i policyn. De ska lasas och forstas utifran
sitt sammanhang i texten.

Individuell utvecklingsplan

Utgar ifran verksamhetens behov och medarbetarens férmaga
och vilja till utveckling.

Kompetens

Formaga och vilja att utfora en uppgift genom att tillampa
kunskap och fardigheter.

Kompetensforsorjning

Process i organisationen for att fortlopande sékerstalla ratt
kompetens for att na verksamhetens mal.

Kompetensutveckling

Aktiviteter som breddar/hojer individens, gruppens och
organisationens kompetens. Kan ske genom exempelvis
forsknings- och utvecklingsarbete, handledning och natverk,
arbetsrotation, studiebesok, annan utbildning eller forandrat
forhallningssatt och beteende. Kompetensutveckling ska utga
ifran och stodja verksamhetens mal och uppdrag.

Kompetensforsorjningspolicy | 2012



Bilaga 6. Granskning och beddmning
av sokande landstings forsknings-
massiga forutsattningar

SKRIV IN RAPPORTENS TITEL HAR
SOCIALSTYRELSEN



Kjell Radegran

Professor em i thoraxkirurgi
Karolinska Institutet
Stockholm

Hedrad med uppdraget att for SoS rékning granska de rapporterade och planerade
vetenskapliga studierna fran de tva enheter som bedriver utredning, uppfoljning och
behandling av vuxna patienter med medfédda hjartfel (GUCH) som rikssjukvard vill jag forst
framfora nedanstaende allméanna synpunkter:

Beddmningen maste ses i ljuset av att ingendera enheten i sin ansokan om forlangt
forordnande har rapporterat rikssjukvardens volym i form av antal patienter som aktivt foljes,
antal patientbesok respektive antal undersokningar eller behandlingar. Inte heller finns nagon
overskadlig redovisning av verksamheternas organisation i form av dedicerade tjanster (eller
delar darav) for lakare (ex. kardiologer, kirurger, anestesiologer, kliniska fysiologer,
rontgenologer), sjukskdterskor, fysioterapeuter, kuratorer, sekreterare och ev. annan personal
eller nagon uppgift om hur mycket sjukvardshuvudmannen har satsat pa den vetenskapliga
redovisningen av GUCH-verksamheten respektive den planerade forskningsinriktade
utvecklingen. Det &r naturligtvis en truism att papeka att det vetenskapliga utfallet i stor
utstrackning ar beroende av den ekonomiska insats som sjukvardshuvudmannen ar villig att
gora.

Det hade ocksa varit av varde med en presentation av hur GUCH-verksamheterna interagerar
med barnkardiologi/barnhjartkirurgi respektive vuxenkardiologi/hjartkirurgi kliniskt och
forskningsmassigt.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
1. Vetenskaplig kvalitet (genomforda studier)
1a. Forskningsgruppens (Dellborg, Eriksson) under den aktuella perioden publicerade
vetenskap inom omradet GUCH éar begréansad i volym och huvudsakligen inriktad pa olika
aspekter av "oppetstaende foramen ovale”.
Samtidigt har ett flertal arbeten med huvudsakligen barnkardiologiska och
barnhjartkirurgiska aspekter redovisats. Arbetena ar ofta multicenterstudier dar
Sahlgrenska ingar (Berggren m.fl.). Tva arbeten fran 2007 tangerar GUCH-begreppet.
1b. Gruppens framlagda forslag till framtida forskning &r intressanta och lovande ocksa
ur ett internationellt perspektiv.
1c. De sokandes (Dellborg, Berggren) kvalifikationer ar goda.
1d. De framlagda forskningplanerna &r val genomforbara.

2. Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Sahlgrenska Akademien har tillsammans en
mycket stor potential for interdisciplindr forskning och vetenskaplig fornyelse.

3.

3a. Gruppen pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset rapporterar till och kan ta del av de
nationella registren for medfédda hjartmissbildningar (SWEDCON) och Svenska
Hjartkirurgiregistret samt lokalt register over graviditeter hos GUCH-patienter. En
biobank baserad pa patienter som hjartkateteriseras uppges vara under uppbyggnad.

3b. De tva forst namnda registren lampar sig vl for vetenskapliga studier pa stort antal
patienter samlade 6ver manga ar, givetvis i samarbete med registerhallarna och efter etisk
prévning.

4.
Ansokan med planer for framtiden ar ambitios med goda forutsattningar att na de
uppstallda malen. Sammantaget tilldelar jag ansokan 2,5 av fyra méjliga poang (2,5/4)



Kjell Radegran

Professor em i thoraxkirurgi
Karolinska Institutet
Stockholm

Skanes Universitetssjukhus

I ans6kan namnges foljande deltagare i forskningsgruppen:

UIf Thilén (kardiolog, dverlékare vid GUCH-enheten)

Johan Holm (kardiolog, 6verlékare vid GUCH-enheten)

Carl Meurling (O6verlakare i kardiologi)

Marcus Carlsson (klinisk fysiolog,0verlakare och chef, klinisk fysiologi och

nuklearmedicin, forskningstid i tjansten 40%)

Johan Sjégren (kirurg, dverlékare i hjartkirurgi, forskningstid i tjansten 20 %)

Ronny Gustafssson (Overlakare i hjartkirurgi, chef for GUCH-kirurgi, forskningstid i tjansten
10 %).

1. Vetenskaplig kvalitet:

la. Genomforda studier

Gruppen redovisar en imponerande referenslista med bredd och dar &ven GUCH-relaterade
fragor far en fin belysning. | referenslistan kan identifieras atminstone ett tjugotal arbeten med
direkt eller indirekt betydelse for GUCH -fragestéllningen.

P&géende studier: | samarbete med kollegor i Arhus och Képenhamn pagar tva studier med
GUCH-anknytning. | samarbete med Umea drivs pa patienter med medfodd
aortaklaffsjukdom en langtidsuppfdljning, baserat pa SWEDCON-registret,
Dobutamin-stress MRI utvérderas i ett avhandlingsprojekt pa patienter med ASD och
kateterslutning av defekten.

1b. Framtida studier

Baserat pa SWEDCON-registret planeras i samarbete med Géteborgsenheten en uppféljning
pa patienter med inopererade s.k. ”conduits”. En annan studie skall utvardera resultat av
kateterbaserad slutning av ASD pa "mycket gamla” individer. Bedomning av infertilitet hos
kvinnor med kongenital hjartsjukdomskall undersokas m.fl. studier.

| fyra olika delprojekt skall nya MRI-tekniker anvandas for att forbattra den fysiologiska
forstaelsen av av skillnader i morbiditet hos GUCH-patienter med olika diagnoser.

2. Vetenskaplig fornyelse och interdisciplinér forskning
Forutsattningarna for fornyelse och interaktion med andra discipliner inom Skanes
Universitetssjukhus och Universitetet i Lund bedémer jag som mycket goda.

3. Underhall och tillganglighet, databaser och register

3a. For SWEDCON-registret i dess helhet & UIf Thilén registeransvarig och dessutom
ansvarig for GUCH-registret inom SWEDCON. Denna arbetsinsats ar ovarderlig for den
framtida forskningen inom GUCH-omradet. | 6vrigt kan dven data frin SWEDEHEART
med delregistret Svenska Hjartkirurgiregistret nyttjas efter tillstand och etisk bedomning.

4. Ansokan med redovisning av nadda resultat och planer for framtiden &r ambitios och val
genomarbetad. Sammantaget tilldelar jag ansékan 3 poang av fyra maojliga (3/4)

Kjell Radegran
professor em i thoraxkirurgi vid Karolinska Institutet
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