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Forord

Socialstyrelsen beslutar om vilken hilso- och sjukvard som ska utgora
rikssjukvéird. Denna vérd ska samordnas till enheter dir en hog vardkvalitet
och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sédkerstéllas. Det framgér av 9 a §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL. Av 9 b § 1 HSL framgér att
Socialstyrelsen beslutar om tillstand och villkor, efter ansdkan fran landsting
som avser att bedriva rikssjukvard. Vidare ska det finnas ett sérskilt besluts-
organ inom Socialstyrelsen, Rikssjukvardsnamnden, som har till uppgift att
besluta om rikssjukvard enligt 9 a och b §§ HSL. Det framgéar av 19 §
forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

Rikssjukvirdsndmnden beslutade den 19 november 2008 att definiera
hjarttransplantation som rikssjukvard. Efter pafoljande tillstandsutredning
beslutade Rikssjukvardsndmnden den 17 februari 2010 att ge Viastra Gota-
landsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, samt Region
Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus i1 Lund, tillstdnd att bedriva
hjarttransplantation som rikssjukvard under den forsta tillstandsperioden.
Rikssjukvéardsndmnden beslutade vid sitt mote den 15 mars 2013 att forlanga
tillstandet till och med den 30 juni 2016. Infor den andra tillstandsperioden
har foljande landsting ansokt om tillstand att fa bedriva hjarttransplantation
som rikssjukvard: Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, Region Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus i Lund, samt
Stockholms lins landsting, genom Karolinska Universitetssjukhuset.

Denna rapport syftar till att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for att
kunna fatta beslut om vilka landsting som ska tilldelas tillstand att bedriva
hjarttransplantation som rikssjukvéird under den andra tillstindsperioden som
16per mellan 2016-07-01och 2021-12-31.

Denna rapport har skrivits av utredarna Hanna Norsted (projektledare) och
Anastasia Simi. Medicinskt sakkunnig har varit Daniel Brattstrom, enhets-
chef.

Olivia Wigzell
generaldirektor
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Sammanfattning

Hjérttransplantation som rikssjukvard bedrivs idag pa Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, Vistra Gétalandsregionen och Skénes Universitetssjukhus i
Lund, Region Skéne.

Landsting som har ansokt om tillstdnd infor den andra tillstdndsperioden
ar: Vistra Gotalandsregionen (VGR) genom Sahlgrenska Universitetssjukhu-
set, Region Skdne genom Skanes Universitetssjukhus i Lund och Stockholms
lans landsting (SLL) genom Karolinska Universitetssjukhuset.

Denna rapport ger Rikssjukvirdsndmnden underlag for att besluta om
tillstand for den andra tillstindsperioden som 16per mellan den 1 juli 2016
och den 31 december 2021. Socialstyrelsen beddmer att for omradena:
vardresultat, organisatorisk kompetens, kompetens genom internationell
samverkan, allménna krav pd God vérd, beredskap for oforutsett resursbort-
fall samt forutsittningar for att utoka befintlig verksamhet, uppfyller samtliga
sokande landsting de uppstillda kraven.

Eftersom SLL inte har haft tillstand att utfora hjarttransplantation under
den forsta tillstdndsperioden har verksamhetens kliniska erfarenhet bedomts
for aren fore rikssjukvéard (2001-2010). Utdver detta har den sammantagna
kliniska erfarenheten pd individnivd bedomts enligt den nuvarande beman-
ningen. Bedomningen dr att SLL har en mer begrdnsad erfarenhet av hjért-
transplantationsingreppet jimfort med de andra tvé landstingen. Aven om
erfarenhet inom allmén thoraxkirurgi ar viktigt och transplantationsingreppet
1 sig inte dr s& komplext jimfort med allmén thoraxkirurgi, har internationella
experter patalat att kompetensen rorande perioperativ vard samt transplanta-
tion av barnhjirtan och missbildade hjartan hos vuxna (GUCH) maste
beaktas. SLL saknar kompetens att utfora hjérttransplantation pa barn.
Avseende GUCH-patienter dr erfarenheten storst hos VGR och Region
Skéne. Géllande omradet forskning och utveckling bedomer Socialstyrelsen,
med stdd av underlag fran internationella experter, att VGR och Region
Skéne har forskningsverksamhet med storre relevans vad géller hjérttrans-
plantation. Nér det géller hjarttransplantation pa barn och GUCH-patienter ar
volymerna mycket sma, vilket motiverar sarskilda villkor vid handlédggning-
en av dessa patientgrupper.

Sammantaget bedomer Socialstyrelsen att tva av de sokande landstingen
uppfyller alla vdsentliga krav och har bést forutséttningar for att bedriva och
utveckla hjérttransplantation som rikssjukvard under den andra tillstandspe-
rioden, ndmligen VGR och Region Skéane. Rikssjukvardsndmnden rekom-
menderas darfor att fatta beslut om att ge Véstra Gotalandsregionen och
Region Skéne tillstdnd att bedriva hjérttransplantation som rikssjukvérd
under den andra tillstindsperioden.
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Inledning

Enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL, beslutar Socialstyrelsen
genom Rikssjukvardsndmnden om vilken hilso- och sjukvard som ska vara
rikssjukvard. Rikssjukvarden ska samordnas till enheter dir en hog vardkva-
litet och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sékerstéllas. Socialstyrelsen
beslutar, efter ansokan fran landsting, om tillstand och villkor (9 aoch b § §
HSL). Utfardade tillstand géaller i fem é&r.

Rikssjukvarden beslutade vid sitt mote den 19 november 2008 att definiera
hjarttransplantation som rikssjukvard varefter Region Skéne, genom Skéanes
Universitetssjukhus i Lund, och Vistra Gétalandsregionen, genom Sahl-
grenska Universitetssjukhuset, beviljades tillstdnd att bedriva rikssjukvérds-
verksamheten under den forsta tillstaindsperioden mellan den 1 juli 2010 och
den 30 juni 2015. I maj 2013 forldngdes tillstanden till och med den 30 juni
2016.

Efter en utvérdering av den forsta tillstandsperioden skickades ansok-
ningshandlingar ut till samtliga landsting om att fa bedriva hjirttransplanta-
tion som rikssjukvéard under den andra tillstdndsperioden. Tre ansdkningar
har inkommit fran Véstra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, Region Skéne, genom Skéanes Universitetssjukhus i Lund och
Stockholms lins landsting, genom Karolinska Universitetssjukhuset.
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Bakgrund

Sedan den forsta hjirttransplantationen utfordes 1967 har nya metoder
introducerats vilket har lett till att patientdverlevnad och livskvalitet efter
hjarttransplantation har forbattrats. Framfor allt har inférandet av regel-
bundna myokardbiopsier gjort det enklare att diagnostisera avstdtning. Aven
utveckling av béttre immunosupprimerande behandling har resulterat i béttre
langtidsoverlevnad av hjirttransplanterade patienter. I dagslidget gérs om-
kring 50 hjérttransplantationer varje ar pa de tva rikssjukvardsenheterna,
varav fem gors pd barn (bilaga 2 och 3).

Den overgripande orsaken till hjérttransplantation &r behandlingsresistent
hjartsvikt som leder till att hjdrtmuskeln inte kan upprétthédlla en normal
blodcirkulation med hjélp av likemedel. Exempel pé sjukdomar som kan ge
upphov till hjéartsvikt 4r medfédd hjartsjukdom hos barn, dilaterad kardio-
myopati och ischemisk hjéartsjukdom. Hjarttransplantation kan ocksa bli
aktuellt for patienter med livshotande arytmier (rytmrubbningar) som inte
kan kontrolleras med annan behandling. I vintan pa hjérttransplantation kan
patienten héllas vid liv med hjdlp av mekaniskt hjértstdod, som t.ex. Extra
Corporeal Membrane Oxygenation (ECMO). ECMO anvinds endast som
korttidsalternativ, men numera finns dven hjartpumpar som kan anvéndas
under léngre tidsperioder, exempelvis left ventricular assist device (LVAD)
[1].

Fram till 1988 tillimpades metoden Donation after Cardiac Death (DCD) i
Sverige, vilket innebér att organen snabbt opereras ut i samband med att
hjartat har stannat och cirkulationen upphort. Darefter infordes begreppet
hjarndod, dvs. nér hjdrnans samtliga funktioner totalt och oaterkalleligt har
fallit bort. Detta begrepp anvinds fortfarande i transplantationsvarden.
Bristen pé organ har gjort att manga europeiska ldnder har borjat tillaimpa
DCD och i en ny utredning som presenterades foreslogs det att &ven Sverige
aterigen skulle tillata DCD [2].

Hjérttransplantation som rikssjukvérd

I regeringens proposition 2005/06:73, som baseras pa slutsatser i den utred-
ning om hogspecialiserad vard som startades 2002, foreslogs en lagéndring 1
hélso- och sjukvardslagen som ledde till att rikssjukvarden startade [3]. Nar
Socialstyrelsen fick uppdraget att utreda rikssjukvarden 2007 var hjirttrans-
plantation ett av de prioriterade omradena.

Efter en tillstindsutredning beslutade Rikssjukvardsndmnden den 17 feb-
ruari 2010 att bevilja Vastra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset, och Region Skane, genom Skénes Universitetssjukhus i Lund
tillstand att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard. Den forsta till-
stdndsperioden inleddes den 1 juli 2010 och péagar (efter forlangning av
tillstandet) till den 30 juni 2016.
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Utvardering av den férsta fillstdndsperioden

En utvérdering av rikssjukvirdsverksamheten under den forsta tillstdndspe-
rioden genomfordes under 2014 [4]. I utvdrderingen ingick dven en bedom-
ning av den gillande definitionens tillimpbarhet. Villkoren som &r férenade
med rikssjukvardstillstinden foljdes upp och verksamheternas resultat
bedomdes.

Utvirderingen visade att hjérttransplantationsverksamheten haller god
kvalitet 1 internationell jamforelse. Socialstyrelsen beddmde att samtliga
villkor var uppfyllda, men pekade pa vissa forbattringsomraden, bland annat
nationellt vrdprogram for hjarttransplantation, nationell vintelista for
hjarttransplantation, gemensam organkoordination, samt stirkt samarbete
mellan rikssjukvardsenheterna. Dessa forbattringsforslag har beaktats under
tillstandsutredningen [4].

Definition

Infor den forsta tillstdndsutredningen av hjarttransplantation diskuterades
huruvida utredningen fore samt den kritiska livslanga uppfoljningen efter
transplantationen skulle ingé i definitionen, men Socialstyrelsen beddmde att
detta inte var ldmpligt, d& denna vard hade for stora inslag av icke hogspecia-
liserad vard [1]. I den géllande definitionen av hjérttransplantation ingér
samtliga varianter av sjdlva transplantationsingreppet samt den perioperativa
varden (redovisas i bilaga 1).

Under utvirderingen av den forsta tillstdndsperioden gjordes 2014 en revi-
dering av definitionen. Det beslutades att den géllande definitionen var tydlig
och vilfungerande. Déaremot foreslogs att nytillkomna och evidensbaserade
specialistatgirder som avser diagnostisering och behandling ska anmalas till
Socialstyrelsen, vilket mojliggdér en omprovning av definitionen [5].

Antal tillstdnd

Utgangspunkten i beslutet om tillstdnd om rikssjukvard &r att tva landsting
ges tillstdnd att bedriva den aktuella varden. Detta stdllningstagande motive-
ras av foljande aspekter:

* patientvolym

+ att undvika den sérbarhet som en ensam utforare innebir vid oforutsedda
resursbortfall av personal, lokaler eller utrustning

* att ge forutsittningar for framtida nationella jamforelser mellan de enheter
som beviljas tillstand.

Antalet patienter som har genomgétt hjarttransplantation vid rikssjukvérds-
enheterna under perioden 2010 till 2014 var i genomsnitt 52 patienter per ar.
Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Socialstyrelsen att det 1 nuldget dr
mojligt att rekommendera ett eller tv4 tillstind forutsatt att de s6kande
landstingen bedoms uppfylla nédvindiga krav pa innehall och vardkvalitet
for att bedriva och utveckla hjarttransplantation som rikssjukvard.
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Syfte

Tillstdndsutredningen utgdr en beddmning av inkommen ansdkan och syftar
till att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for att fatta beslut om ansékande
landsting uppfyller kraven pa innehéll och kvalitet {for att fa bedriva och
utveckla hjérttransplantation som rikssjukvard.
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Metod och arbeftsprocess

Arbetsprocessen vid en tillstaindsutredning omfattar olika delmoment:
ansokningsforfarande, granskning och bedomning av insamlat underlag samt
platsbesok vid enheter pa de landsting som ansokt om tillstand. Dartill foljer
beredning av utredningsunderlaget samt utformande av villkor for tillstdndet.
I Socialstyrelsens utredning har kompletterande information inhdmtats savél
skriftligt som vid platsbesok. Forbittringsomraden som identifierades i
Socialstyrelsens utvirdering av rikssjukvardsverksamheten géllande hjért-
transplantation har sirskilt beaktats i denna utredning. En bedémning av
sokande enheters forskningsportfolj har gjorts av tre internationella experter.
Nedan foljer en beskrivning av tillstdndsutredningens olika delmoment.

Ansokningsforfarande

Enligt den plattform utifran vilken Rikssjukvardsndmnden fattar beslut &r det
Oppet for samtliga landsting att ans6ka om tillstdnd infor varje ny tillstands-
period oavsett rikssjukvardsverksamhet. Infor ny tillstdndsperiod skickas ett
ansokningsformulér ut till samtliga landsting som innehaller frigor om
landstingens forutséttningar géllande kompetens att bedriva vard inom
aktuell rikssjukvardsdefinition, vardresultat, forskning, God vard, beredskap
vid of6rutsett resursbortfall samt forutséittningar att utoka aktuell verksamhet.

Ett ans6kningsforfarande skickades ut till samtliga Sveriges landsting den
30 oktober 2014 och ansokningstiden 16pte fram till den 15 april 2015. Nér
ansokningstiden gatt ut hade tre landsting ansokt om tillstand att fa bedriva
hjarttransplantation som rikssjukvérd. De s6kande var Vistra Gotalandsreg-
ionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Region Skane, genom
Skénes Universitetssjukhus i Lund och Stockholms léns landsting, genom
Karolinska Universitetssjukhuset. Utdver ansdkan och bifogade underlag
begérde Socialstyrelsen in kompletterande skriftlig information.

Underlag for beddmning

Socialstyrelsen har i tillstandsutredningen om hjarttransplantation som
rikssjukvérd anvént originalansdkan [bilagor 2-4] samt inkommen komplette-
rande information som underlag for den samlade bedomning om sékande
landsting har forutsittningar att bedriva och utveckla aktuell vard som
rikssjukvard. Svaren som sdkande landsting har uppgett i ansokan samt
kompletterande information har sammanstallts i tabellform och presenteras 1
bilaga 5. Tre internationella experter har lamnat bedomning i frdgor om
forskning, vilket redovisas 1 bilagor 6-8.

Platsbesok

For att fa 6kad kunskap om verksamheterna och tydliggora oklarheter
genomforde Socialstyrelsen platsbesok hos samtliga sokande landsting. Till
platsbesoket sammankallades en tvérprofessionell grupp med representanter
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frén olika discipliner som medverkar 1 vrden kring hjérttransplantationer.
Platsbesoken genomfordes den 14 september 2015 pa Skanes Universitets-
sjukhus i Lund, den 18 september 2015 pé Karolinska Universitetssjukhuset
och den 21 september 2015 pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset. En
representant fran vardera sokande verksamhet fick d&ven mojlighet att sitta
med under platsbesoken pa de 6vriga verksamheterna.

Beddmningsgrunder

Den rekommendation som Socialstyrelsen ger Rikssjukvardsndmnden i fraga
om sOkande landsting har forutsittningar att bedriva och utveckla hjérttrans-
plantation som rikssjukvard gors genom en sammanvidgd bedomning av
foljande omraden:

* vardresultat

* kompetens

* God vérd

 forskning

* Dberedskap vid oforutsett resursbortfall (personal, lokal, utrustning)
 fOrutséttningar att utoka aktuell verksamhet.

Vardresultat

I samtliga tillstdndsutredningar undersoks mdjligheten att redovisa de
sokande verksamheternas resultat genom insamlade uppgifter om vardens
kvalitet. Alla tre sokande landsting har angivit att de rapporterar till bdde
nationella, internationella och lokala kvalitetsregister. Parametrar som
inrapporteras dr exempelvis antal operationer, langtidsdata efter transplanta-
tion och basdata rérande donatorer och mottagare.

Kompetens

For att sdkerstilla att sokande landsting har tillrdcklig kompetens enligt
kraven i ansdkan granskas och bedéms foljande:

* Medicinsk kompetens — vilken medicinsk kompetens har sokande lands-
ting for att bedriva vard inom den aktuella rikssjukvéirdsdefinitionen?

» Organisatorisk kompetens — vilken organisatorisk kompetens har sokande
landsting for att bedriva vard inom den aktuella rikssjukvdrdsdefinitionen?

* Internationell samverkan — vilka mojligheter har sokande landsting att
genom internationella samarbeten/nédtverk uppratthalla och utveckla sin
kompetens for att bedriva vard inom den aktuella rikssjukvardsdefinition-
en?

God vard

Bedomningsgrunden God vérd syftar till att utreda om sdkande landsting
uppfyller hélso- och sjukvérdslagens krav pé att bedriva God vard och att
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete tillimpas for det verksamhetsomréade
ansokan avser.
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Forskning och utveckling

Sokande landsting redogor 1 ansdkningarna for den forskning som bedrivs
inom det aktuella rikssjukvardsomradet. Granskning och bedomning av
denna del av ansdkan gors av internationellt etablerade experter. Tre europe-
iska experter anlitades: professor Axel Haverich, Medizinische Hochschule
Hannover, Tyskland; doktor Shaida Varnous, 1’Hopital Universitaire Pitié-
Salpétriére, Paris, Frankrike och professor Bruno Reichart, Klinikum der
Universitdt Miinchen, Tyskland. Experterna har alla omfattande erfarenhet av
hjarttransplantationer, men professor Haverich och professor Reichart har
dven kompetens inom lungtransplantationer. Experterna har bedomt de
sokande verksamheterna utifran fragestdllningar i ansékan om forskningens
relevans, kvalitet, infrastruktur, tillgingliga medel, samt helhetsperspektiv
kring hjarttransplantationer. Val av experterna diskuterades med kontaktper-
songruppen och godkéndes efter sedvanlig javsprovning. I tillagg till detta
redovisade Socialstyrelsen val av internationella experter for verksamheterna
vid samtliga platsbesok.

Experterna blev dven ombedda att resonera rorande komplexiteten kring
hjarttransplantationsingreppet kontra generell thoraxkirurgi.

Beredskap vid ofdrutsett resursbortfall

En centralisering av viss vard som rikssjukvérd kan innebéra en sirbarhet
rorande tillgidngligheten av varden i frdga nir antalet vardgivare minskar i
antal. En grundldggande forutsattning for att ges tillstdnd att bedriva riks-
sjukvard ar att de sokande i samverkan har kapacitet att erbjuda den aktuella
virden dven vid ett oforutsett resursbortfall som berdr personal, lokaler eller
utrustning.

Forutsattningar att utdka befintlig verksamhet

En grundldggande forutséttning for att ge tillstdnd att bedriva rikssjukvérd ér
att sokande landsting har kapacitet att vid behov utdka verksamheten. Aven
under pagéende tillstdndsperiod dr det viktigt att ha utrymme for att kunna
utoka verksamheten vid oforutsedda 6kningar av patientantalet.

Villkor for tillstand

I tillstanden formuleras allménna villkor som ror forskning, kunskapssprid-
ning och krav pé det systematiska kvalitetsarbetet. I de fall tva landsting
beviljas tillstdnd att bedriva rikssjukvard stélls dven krav pa att dessa ska
samarbeta for att uppna bésta mojliga resursutnyttjande och tillgénglighet
inom det aktuella verksamhetsomridet. Rikssjukvard ska ses som en verk-
samhet med en eller tva utforare.

I de fall granskningen av de handlingar samt utvirderingen av rikssjuk-
vardsenheterna, som utgor underlag for bedomning, finner forbattringsomréa-
den i det systematiska kvalitetsarbetet hos nagon av de s6kande som ges
tillstand, anges dessa forbattringsomraden som villkor i tillstandet.
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Forankring och beredning

Socialstyrelsen konsulterar 1 d&renden rorande rikssjukvérd regelbundet en
grupp bestdende av tjdnstemin fran de sex sjukvardsregionerna och kontakt-
personer frdn Sveriges sju universitetssjukhus.

Tillstdndsutredningen avseende hjérttransplantation som rikssjukvard
foredrogs for gruppen den 9 september och den 4 november 2015. Gruppen
fick dven ta del av Socialstyrelsens sammanstillning av ansdkningarna samt

ett utkast av rapporten.
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Analys av sdkande landsting

Socialstyrelsens analys tar sin utgangspunkt i det underlag for bedomning
som redogjorts for i foregdende avsnitt. En sammanstéllning av ansokningar-
na och kompletterande information som inhdmtats finns i bilaga 5. Infor
platsbesoken fick alla sokande sammanstédllningen av samtliga ansékningar
och gavs mojlighet att komplettera och tydliggora sina svar. Socialstyrelsen
har gjort en helhetsbeddmning baserat pd detta underlag.

Vardresultat

Socialstyrelsen bedomer att alla sokande landsting har forutséttningar
att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard da de visat goda
vardresultat innan hjérttransplantation blev rikssjukvard och dven vad
géller utredning och uppf6ljning under tillstindsperioden. Under forsta
tillstandsperioden har VGR och Region Skéne visat vardresultat av hog
kvalitet jamfort med internationella data.

Kvalitetsregister

Samtliga sokande redovisar att de rapporterar i sedvanliga nationella och
internationella databaser.

VGR rapporterar basdata rorande donatorer och mottagare till Scandia-
transplant. I en lokal databas, TIGER, registreras data fore och efter hjért-
transplantation. I en lokal forskningsdatabas registreras ett omfattande antal
parametrar rorande hela vardkedjan. Vidare anvédnds dven hélsoenkéter och
webbaserade enkéter for mitning av bemdtande, delaktighet och kommuni-
kation i vardprocessen.

Region Skéne rapporterar dven till International Society for Heart and
Lung Transplantation (ISHLT), Nordic Thoracic Transplantation Database
(NTTD), SwedeHeart, det internationella VAD-registret IMACS, Infektions-
verktyget och det lokala registret Reflex. Utfallet rapporteras som Patient
Reported Outcome Measure (PROM)-variabler centrala for patientupplevd
kvalitet. Variabler som symtombdrda, fatigue och smairta registreras 1
forskningsdatabaser, men vid utvédrdering ldnkas de direkt till den patientnéra
uppfoljningen. Bade VGR och Region Skéne anvénder sig av verktyget
Transplant 360 for att mita foljsamhet till behandling.

Ett forbattringsomrade som lyftes fram 1 utvdrderingen rorde kvalitetsre-
gister. Rikssjukvéardsenheterna utvecklar ett nationellt thoraxtransplantations-
register, STRAX. I kompletterande information till Socialstyrelsen beskriver
enheterna att registret dr fardigstéllt for hjarttransplantationer, men att det
planerade arbetet med lungtransplantationer &nnu inte har paborjats.

SLL rapporterar till ISHLT och NTTD avseende bl.a. mortalitet och mor-
biditet, SWEDCON, AURICULA, Svenska ICD- och pacemakerregistret,
Svenska kateterablationsregistret, RiksHIA, Svenskt intensivvardsregister,
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SwedeHeart, Thoraxregistret, Nordiska retrospektiva LVAD-registret,
IMACS, Svenska palliativregistret, samt det lokala registret BIRGER. Utfall
beddms genom nationella och lokala enkéter rorande patientupplevd kvalitet
och funktionalitet.

ResultatjGmforelser

Samtliga s6kande enheter gor arlig resultatjimforelse pa mortalitet och
morbiditet.

Region Skéne beskriver omfattande resultatjimforelser med kvalitetsdata-
baser och kliniska granskningar rorande t.ex. patientsdkerhet. Clinical audit
avseende vardfloden paborjades 2014 och kommer summeras 2015. Utover
detta har Region Skéne regelbundna moten med den andra rikssjukvardsen-
heten dér de jamfor kliniska resultat och att varden &r jamlik. Vidare diskute-
ras utfallet av Socialstyrelsens arliga uppfoljningar for att utesluta skillnader
i resultat, att vard pa lika villkor erbjuds, véntetider och dverlevnad pa
véntelistan. Aven karakteristika hos donatorer och mottagare, sjukdomsgrad
och indikationer for transplantation diskuteras.

VGR anvénder sig frimst av Scandiatransplant for internationella jamfo-
relser, samt ISHLT och United Network for Organ Sharing (UNOS) databa-
ser. VGR beskriver att resultatjamforelser dr prioriterat och utgoér grunden till
det kontinuerliga forbattringsarbetet. Identifierade diskrepanser analyseras
och leder eventuellt till en fordndrad praxis. Bdde medicinska och psykosoci-
ala utfallsparametrar beaktas. Clinical audits och litteraturgenomgangar gors
regelbundet som ett led 1 verksamhetens forbéattringsarbete.

SLL beskriver arliga jamforelser internt pa samtliga kliniker, men dven
lokalt, nationellt och internationellt kvalitetsregister anvands for resultatjim-
forelser, samt EuroSCORE II for varje kirurg. Tillsammans med Universi-
tetssjukhuset 1 Linkdping gors mortalitetsgenomgéngar och workshops. Ett
annat exempel pd kontinuerligt forbattringsarbete dr programmet ’Gé och
Se”, dar medarbetare far mojlighet att byta erfarenheter med kollegor pa
andra kliniker.
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Kompetens att bedriva
hjarttransplantation som rikssjukvard

Vad giller medicinsk kompetens bedomer Socialstyrelsen att

» samtliga sokande landsting har minst fyra sjilvstidndiga operatorer
for hjarttransplantationer pa vuxna och har stor kompetens inom
allmén hjartkirurgi

* den samlade erfarenheten inom definitionen &r storst inom VGR och
Region Skédne

» SLL saknar kompetens att utfora hjérttransplantationer pa barn

Vad giller organisatorisk kompetens att bedriva hjirttransplantation
som rikssjukvard bedémer Socialstyrelsen att de ansdkande landsting-
ens forutsattningar ar tillfredsstéllande. Samtliga sokande bedoms ha
relevanta internationella samarbeten.

Medicinsk kompetens

Granskningen av landstingens medicinska kompetens syftar till att sdkerstélla
att verksamhetens kompetens har savél nodvéndig bredd som djup for att pa
ett framgangsrikt sitt bedriva och utveckla hjérttransplantation som rikssjuk-
vérd.

Verksamhetens tillgang till medicinsk kompetens med
relevans for rikssjukvardsdefinitionen
I ansokan redovisas medicinsk kompetens som klinisk erfarenhet inom
rikssjukvardsdefinitionen, i detta fall utférda hjarttransplantationer, pa
verksamhetsnivd samt individniva. Frdgan 1 ansokan avser klinisk erfarenhet
under de senaste fem dren, men eftersom SLL inte har haft tillstand att utféra
hjarttransplantationer har Socialstyrelsen godtagit SLLs erfarenhet under
aren 2001-2010. Thoraxkliniken vid SLL har stor kompetens pa hjartsvikt
och thoraxkirurgi och dven inom utredning, eftervard samt uppfoljning av
hjarttransplanterade patienter. Darfor har Socialstyrelsen ombett internation-
ella experter att resonera rorande komplexiteten kring hjirttransplantations-
ingreppet kontra generell thoraxkirurgi. Experternas utlatande i fragan var att
dven om transplantationsingreppet 1 sig inte dr sd komplext jimfort med
allmén thoraxkirurgi, maste kompetensen inom perioperativ vard samt
transplantation av barnhjartan och missbildade hjirtan beaktas. Detta kréver,
enligt experterna, mycket lang erfarenhet av hjarttransplantationskirurgi.
Tabell 1 redovisar den sdkandes kliniska erfarenhet fore rikssjukvérd (un-
der perioden 2001-2010) samt under den forsta tillstaindsperioden (2011-
2014). Under aren 2001-2010 gjorde verksamheten i Region Skéne 116
hjarttransplantationer, verksamheten i SLL 62 hjarttransplantationer och
verksamheten 1 VGR 204 hjérttransplantationer. Under perioden 2011-2014
gjorde verksamheten i Region Skéne 120 hjérttransplantationer och verk-
samheten 1 VGR 136 hjérttransplantationer.
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Tabell 1. Klinisk erfarenhet avseende verksamhet

Region Skane SLL VGR

2001-2010 116 62 204
2011-2014 120 0 136
236 62 340

Kd&lla: Scandiatransplant

VGR har i ansokan angett att det for vuxna finns fem fullt bakjourskompe-
tenta kirurger som ar specialister pd hjirttransplantation och ytterligare fem
bakjourskompetenta kirurger med erfarenhet som huvudoperator, som kan ga
in och stétta vid hog belastning. For barn finns fyra bakjourskompetenta
kirurger for hjarttransplantation. Sammantaget har dessa kirurger som
huvudoperator utfort 125 operationer pa vuxna patienter och 20 operationer
pa barn under den senaste tillstandsperioden. Region Skane har sex bakjours-
kompetenta kirurger vardera for vuxna och barn. Utover dessa kirurger finns
ytterligare fyra kirurger som dr under uppliarning. Den sammanlagda indivi-
duella erfarenheten som huvudoperator for verksamheten i Region Skéne dr
101 operationer pa vuxna patienter och fem operationer pa barn under den
forsta tillstdndsperioden. Under platsbesoket framkom det att kirurgerna
inom SLL inte har utfort hjarttransplantationer pa internationella centra de
senaste fem aren, varfor de inte kan uppvisa resultat for denna period.

Av de sex thoraxkirurger inom SLL med erfarenhet av hjarttransplantat-
ioner dr det fyra som har kirurgisk erfarenhet av ingreppet mellan 2001-2010.
Den sammanlagda individuella erfarenheten som huvudoperator for verk-
samheten inom SLL ir 54 under perioden 2001-2010. Ovrig peri- och
postoperativ kompetens anges vara intakt inom SLL sedan hjérttransplantat-
ion blev rikssjukvard.

VGR och Region Skéne beskriver i ansokan att de d&ven har GUCH-
kompetens, vilket dr vardefullt vid transplantationer av vuxna med medfodda
hjartmissbildningar. Under platsbesoket uppgav dven SLL att de har GUCH-
kompetens, men for nidrvarande saknar SLL tillstdnd att utféra GUCH-
operationer (nuvarande tillstandsinnehavare &r VGR och Region Skéne). SLL
saknar kompetens att utfora hjirttransplantation pd barn, men framhall att de
ser fordelar med att dessa ingrepp centraliseras till ett centrum da volymen pé
cirka fem barn per ar &r sa liten.

All annan teamkompetens nodvéndig for genomforande av hjarttransplan-
tationer samt resurser for utredning, eftervdrd och uppfoljning av patienter
redovisas vara pa plats for samtliga sokande landsting.

Verksamhetens tillgang till kompetens hos &vrig
vardpersonal

Samtliga enheter framhaller vikten av en koordinatorsfunktion for samord-
ning av hjarttransplantationsverksamheten bade internt och externt. Organ-,
patient- och transplantationskoordinatorer koordinerar det multidisciplinédra
samarbetet inom sjukhuset, samt fungerar som kontaktperson for patienter
och remittenter.
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Region Skine och VGR belyser bada vikten av att ha omvardnadsfokus
inom verksamheten. Region Skéane har anstéllt en omvardnadsprofessor med
inriktning pa transplantation och VGR har en docent 1 vardvetenskap. De
leder arbetet med handledning och utbildning av personal och patienter, samt
foljer patienten under hela vardkedjan frén tiden pa vantelistan till livet som
transplanterad.

Organisatorisk kompetens

En hogspecialiserad vard kréver en &ndamalsenlig organisation for att skapa
langsiktigt hallbara véardstrukturer. Socialstyrelsen har bedomt sokande
landstings ledningskompetens, multidisciplinidr samverkan, strategier for
kompetensutveckling, kompetensforsorjning, kompetensoverforing, ansvars-
overlimnande och kontinuitet i vardkedjan, samt samarbete med remitte-
rande kliniker.

Ledningskompetens

Det har stor betydelse att verksamheten har ett uttalat stod fran landstingets
sjukhusledning 1 frdgor som ror prioritering av verksamhet, verksamhetspla-
nering och langsiktig verksamhetsutveckling. Samtliga sokande har i sina
ansokningar redovisat att rikssjukvérd ar hogprioriterat.

MultidisciplinGr samverkan

Goda forutséttningar for multidisciplindr samverkan dr en forutsittning for en
verksamhet som priglas av en multidisciplindr miljo. Samtliga sokande
beskriver multidisciplindr samverkan, som for SLLs del dven omfattar
telemedicin. VGR har bildat Transplantationscentrum vars centrumbildning
mojliggér samverkan mellan relevanta discipliner. De har dven samverkan
med Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus avseende barnhjérttrans-
plantationspatienter. Region Skdne beskriver regelbundna multidisciplinira
konferenser som ocksé omfattar telemedicin. Vid behov deltar 4ven barnkar-
diologer, barnanestesiologer och barnhjirtkirurger.

Strategier fér kompetensutveckling

En forutsittning for en langsiktig vardstrategi ar att verksamheten sikerstal-
ler att kritisk kompetens finns att tillgd. Samtliga sokande redovisar intern
fortbildning med introduktionsprogram samt internationellt kunskapsbyte.
Region Skéne och VGR arrangerar regiondagar vartannat ar for egen perso-
nal och remittenter. SLL har planer att &teruppta sina regiondagar som de
anordnade fore 2011.

Strategier fér kompetenstérsdrning

En vél beskriven strategi for kompetensforsorjning sikerstéller att erfaren-
heter och ackumulerad kompetens utvecklas inom verksamheten. Samtliga
sokande beskriver systematiskt arbete med kompetensforsorjning som
innefattar badde nya rekryteringsstrategier och intern kompetensutvecklings-
plan.

Strategier fér kompetenséverféring
Kompetensdverforing bidrar till att hdlso- och sjukvéardspersonalen utvecklar
sin yrkesroll och sin forstaelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv.

HJARTTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
SOCIALSTYRELSEN



Samtliga sokande beskriver utforligt intern och extern kompetensoverfo-
ring i form av kunskapsstdd till remittenter och kunskapsbyte med andra
nationella centra. De tva nuvarande rikssjukvardsenheterna har gemensamma
studiegrupper och studieméten for avstimning och diskussion.

Strategier fér ansvarséverldmning och kontinuitet i
vardkedjan

Kontinuitet i1 virdkedjan ar avgorande for kvaliteten 1 vdrd och behandling.
Samtliga verksamheter beskriver strukturerade rutiner och arbetssitt inklu-
sive vardprogram och checklistor. Samtliga sokande landsting beskriver dven
kommunikation med remittenter och hemsjukhus enligt SBAR-modellen.
Region Skéne och VGR redovisar dven dokumentation som &r anpassad for
barntransplantation.

Forbattringsomraden som lyftes fram 1 utvarderingen var bl.a. utveckling
av ett nationellt vardprogram samt rutiner/anvisningar till andra vardgivare
som gOr hjérttransplantationsutredning. Under tillstdndsutredningen har
rikssjukvardsverksamheterna redovisat att vid behov samt om patienten sa
onskar erbjuds second opinion. Avseende patienter som utreds inom SLL
stimmer SLL av med Lund sé att det dir rader en samsyn.

Ansvarséverldmning och kontinuitet i vardkedjan rérande
Region Skdne och Stockholms Iéns landsting

Sedan hjarttransplantation blev rikssjukvéard har SLL fortsatt att utreda och
folja upp sina patienter fastén sjdlva ingreppet for ndrvarande gors pd Skanes
Universitetssjukhus i Lund. Hjartkliniken pa Karolinska Universitetssjukhu-
set har en vélfungerande virdkedja och ldng erfarenhet av att genomfora
kompletta utredningar infor hjarttransplantation. Beslut om transplantation
tas vid gemensamma telemedicinska hjértsviktsronder med samtliga sjukhus
inom SLL och Akademiska sjukhuset i Uppsala. Till dessa ronder reser
personal fran Region Skéne for att diskutera patienter under utredning och
aven tidigare transplanterade patienter. Vanligtvis skrivs patienter fran
Region Skéne ut efter fyra veckor, men patienter fran SLL, Uppsala och
Linkoping skrivs oftast ut redan efter tva veckor till hemsjukhuset, sdvida det
inte foreligger ndgra sarskilda komplikationer. Vid utskrivning frdn Region
Skéne tar SLL over sina patienter och ansvarar sjdlva for den livslanga
uppfoljningen. Resultat fran arskontroller rapporteras till Region Skane, men
alla kontroller och myokardbiopsier genomfors pa plats pa verksamheten i
SLL.

Verksamhetens strategier fér samarbete med remitterande
kliniker

Ett gott samarbete med remitterande kliniker dr en forutséttning for en
vélfungerande rikssjukvardsverksamhet. Samtliga s6kande beskriver vilfun-
gerande rutiner avseende samverkan. Region Skéne deltar i regelbundna
gemensamma ronder pa plats 1 Stockholm och beskriver tit kontakt &ven med
ovriga remittenter och tar tillvara pa framforda synpunkter pa 16pande basis.
VGR har omfattande kontakt med hemortssjukhus bade avseende utredning
och uppfoljning. Synpunkter fran remittenter diskuteras regelbundet internt.
SLL traffar remittenter pé arliga regionmdten som arrangeras av transplanta-
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tionskirurgiska kliniken och Hjértkliniken, dér utvecklingsomrdden och
forbattringsprojekt diskuteras.

Kompetens genom internationell samverkan

For att driva utvecklingen av klinisk verksamhet och forskning kravs sam-
arbete med internationella enheter. Detta kan exempelvis ge mdjligheter att
lara och infora nya tekniker samt utoka patientunderlaget for forskning inom
ett visst omrade. Samtliga verksamheter beskriver etablerade samarbeten
med flera internationella centra. SLL lyfter fram sitt forsknings- och kompe-
tensutbyte med Columbia University, samt ett forskningsprojekt med Stan-
ford och Hokkaido University. De har dven ett kompetensutbyte med profes-
sor Gosta Pettersson pd Cleveland Clinic.

VGR har ocksé samverkan med Gosta Pettersson avseende konsultation av
komplicerade fall. Ytterligare kontakter finns p4 Hannover Medical School
och Toronto General Hospital for konsultation. VGR beskriver dven ett
omfattande samarbete inom organdonation inom Skandinavien.

Region Skéne har ett samarbete med Arizona Health Sciences Center av-
seende totalt konstgjorda hjértan (total artificial hearts, TAH). Professor Stig
Steen har ett brett vetenskapligt samarbete inom hjért- och lungtransplanta-
tioner. Samarbete finns &ven med UNOS och ISHLT rorande registerstudier.

Allmdnna krav pd God vaérd

Socialstyrelsen bedomer att samtliga sokande landsting har de
forutsittningar som behovs for att bedriva hjarttransplantation som
rikssjukvard utifran hélso- och sjukvérdslagens krav pa God vard.

Kunskapsbaserad och éndamdalsenlig vérd

Kunskapsbaserad och d@ndamaélsenlig 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 dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Samtliga enheter redovisar att de har ledningssystem for vardkvalitet dir
allménna krav for god vard ingar. Enheterna visar dven att de:

* Har system for evidensbaserat inférande samt utmonstring av medicinska
metoder, teknologier och likemedel.

» Rapporterar till kvalitetsregister.

* Har rutiner for att tillimpa riktlinjer, vardprogram och checklistor.

Region Skane redovisar dven en intern kvalitetsdatabas, Reflex, dir ett
omfattande antal parametrar registreras for analys av verksamheten. VGR
beskriver att de har ett arligt effektivitetsmal som anvinds for att delvis
finansiera nya metoder.
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Saker halso- och sjukvard

Halso- och sjukvarden ska vara organiserad sd att den tillgodoser en hog
patientsidkerhet. Sdker hélso- och sjukvard innebér att vardskador forhindras
och ska ligga till grund for allt kvalitetsarbete inom verksamheten.

Samtliga sokande enheter visar att de har grundlédggande forutsittningar
for en sdker hélso- och sjukvard genom att de:

 Arbetar strukturerat med héndelseanalys och aterkoppling till verksamhet-
en.

 Har rutiner for uppfoljning av vidtagna dtgarder.

» Har avvikelsehanteringssystem.

* Har system for intern kvalitetsuppfoljning.

» Sikerstéller att personalen kdnner till rapporteringsskyldighet, samt
uppmuntrar personalen till rapportering av avvikelser.

* Har patientsidkerhetsmal i verksamhetsplan.

Patientfokuserad hélso- och sjukvérd

Patientfokuserad hélso- och sjukvard innebér att varden ska bygga pa respekt
for patientens forvéntningar, virderingar och integritet. Varden och behand-
lingen ska sé langt som det dr mojligt utformas och genomforas i samrdd med
patienten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hélso-
tillstdnd och om de metoder for unders6kning, vard och behandling som
finns. Vidare foljer att patienten ska visas omtanke och respekt.

Samtliga sokande landsting har grundldggande forutsattningar avseende
patientfokuserad hélso- och sjukvard med skriftlig och muntlig information
till patienten. Enheterna beskriver dven ett forhallningssétt med patienten 1
fokus. SLL arbetar utifran konceptet "Bekréiftande omvardnad” med syfte att
skapa trygghet for patienten att berédtta om farhagor och synpunkter. Patien-
ten erbjuds dven att triffa en tidigare hjérttransplanterad patient for 6kad
insyn i livet som transplanterad, ndgot som dven erbjuds inom Region Skéne.
VGR erbjuder det om patienten har ett sddant onskemal.

Region Skane anvénder sig av individanpassade vardplaner vid behov.
Eventuella specifika behov och forvantningar fors vidare till uppfoljningen.
De arbetar ocksd med IVA-dagbok, individuellt anpassad information och
pedagogiska samtal.

VGR erbjuder undervisning t.ex. i ldkemedelsbehandling enskilt och i
grupp for patienter och nirstaende. For patienter som upplevs ha svarare att
lara erbjuds extra stod.

Samtliga sokande redovisar dven uppfoljning med patientenkéter som en
del av forbattringsarbetet. SLL har utvecklat ett system for SMS-pdminnelser
pa transplantationsmottagningen. Region Skéane anvénder sig av patientenka-
ter 1 sitt forsknings- och utvecklingsarbete. VGR nédmner kontinuitet som ett
specifikt forbattringsarbete som foljd av patientenkéter, vilket har resulterat i
en forbattring 1 1dkarschemat.

Utveckling av specifik patientenkét togs upp i utvarderingsrapporten som
ett forbéttringsarbete for rikssjukvardsenheterna, ndgot som nu anvéinds
systematiskt pa bada verksamheterna.
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Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hilso- och sjukvéard innebér att varden tillhandahélls och fordelas pé
lika villkor for alla. Mélet for hélso- och sjukvérden ar en god hélsa och en
vérd pa lika villkor for hela befolkningen. Vidare anges att varden ska ges
med respekt for alla ménniskors lika virde och for den enskilda manniskans
vérdighet samt att den som har det storsta behovet av hélso- och sjukvérd ska
ges foretrade till varden.

Samtliga sokande har som princip att sjukast blir forst transplanterad.
Inom VGR géller samma villkor for patienter med flyktingstatus. Tolk finns
tillgdnglig vid behov och patienter kan flygas till Goteborg med chartrat flyg
om det bedoms som nddvéndigt. Formellt patienthotell saknas pa Sahl-
grenska Universitetssjukhuset, men anhoriga till patienter kan alltid beredas
plats pa eller ndra sjukhuset.

Region Skane beskriver systematisk analys av geografisk fordelning av
patienter for att sidkerstilla jimlik fordelning. Vid beddmning och priorite-
ring tilldmpas sjukvardsregionens likabehandlingspolicy.

SLL anpassar mottagningsbesok sé att patienten i mojligaste méan kan resa
fram och tillbaka 6ver dagen, men mojlighet till Gvernattning finns ocksa.
Patienthotell finns pd KS Huddinge for anhoriga. Aven pa Nya Karolinska i
Solna kommer rum att finnas tillgdngliga for nirstdende. Samtliga s6kande
har Ronald McDonaldhus som boendealternativ for barnfamiljer.

Ett mojligt forbattringsomrade inom jdmlik hilso- och sjukvard som togs
upp 1 utvirderingsrapporten var en gemensam véntelista samt en nationell
koordination av organallokering. Under platsbesdken diskuterades darfor
denna fraga speciellt. I nuldget bedrivs transplantationsvarden i Sverige
genom centrumallokering, dvs. varje rikssjukvardsenhet har en egen vinte-
lista och upptagningsomrade géllande remittering och organdonatorer. De
nuvarande rikssjukvirdsenheterna presenterade for- och nackdelar med nu
géllande allokeringsforfarande. Enheterna var tydliga med vikten av optimal
matchning.

Hdalso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard 1 rimlig tid innebér att ingen patient ska behdva vénta
langre &n vad som &r medicinskt motiverat pa de vardinsatser som han eller
hon har behov av.

Samtliga enheter beskriver att tillgangen péd organ dr den mest begrénsande
faktorn rorande hjirttransplantation. Samtidigt anger alla sokande att patient-
gruppen ar hogt prioriterad och att vard samt aterbesok kan ges inom medi-
cinskt motiverad tid. Utover detta redovisar samtliga landsting att de arbetar
aktivt med intensivvardsavdelningar runt om i landet for att kunna oka
antalet donatorer.
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Forskning och utveckling

Den 6vergripande beddmningen é&r att alla sokande har god infrastruk-
tur for forskning, vetenskapliga publikationer och forskningsprogram
av hog kvalitet, framstdende och internationellt etablerade forskare,
samt samarbete bade nationellt och internationellt.

Socialstyrelsen bedomer, med stod av internationella experters un-
derlag, att tva av de sokande landstingen, VGR och Region Skéne, har
forskningsverksamhet som &r mest relevant for hjarttransplantations-
omradet.

Hjarttransplantation som rikssjukvard omfattar enligt definitionen bade
vuxna och barn. Definitionen ér forhdllandevis sniv och innefattar endast det
kirurgiska ingreppet. Aven utredningen och den livslinga uppfoljningen efter
transplantationen dr av betydelse for resultatet och patientens livskvalitet.

Granskningen av de sdkandes forskningsverksamhet har genomforts av tre
internationella experter. Bedomningen av verksamheterna baseras pa en
genomgang av forskningsprogram, forskarnas CV, forskningsfinansiering,
publikationer relevanta for rikssjukvardsomradet samt 6vrig information som
ar relevant for forskning i landstingens ansokningar. Forskningsverksamhet-
en har bedomts enligt foljande aspekter:

+ Befintlig vérldsledande/hogkvalitativ forskning inom definitionen — hog
internationell niva, internationell samverkan

+ Vilintegrerad forskningsverksamhet

» Kliniskt relevant och innovativ forskning som fangar de viktigaste ut-
vecklingsomradena inom definitionen

 Forskningsinfrastruktur och potential att omsétta forskningsresultat till
klinisk praxis

 Brett fokus (exempelvis tillgdng respektive utveckling av register som bas
for forskning och utveckling)

* Forskningsverksamhet i ndrliggande omrdden som kan bidra till utveckl-
ingen av omréadet.

En sammanfattning av experternas bedomning ges nedan:

Den 6vergripande bedémningen var att alla sokande har god infrastruktur
for forskning, vetenskapliga publikationer och forskningsprogram av hog
kvalitet, framstidende och internationellt etablerade forskare, samt samarbete
bade nationellt och internationellt.

Region Skéne har en bred preklinisk och klinisk forskning med fokus pd
hela transplantationsprocessen: donation och preservation av organ, avstot-
ning efter transplantation, samt omhéndertagande av patienten. Fér goda
langtidsresultat efter organtransplantation kravs en optimal matchning mellan
donator och recipient. Region Skane har déarfor pagdende forskningsprojekt
dér de genom algoritmer forsoker utveckla en béttre matchningsstrategi.
Enligt experterna kommer detta arbete ha direkta positiva konsekvenser for
framtida hjirttransplanterade patienter. Andra viktiga omraden &r forlingning
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av preservationstiden efter organdonation och pulmonell hypertension som
riskfaktor efter hjirttransplantation. Region Skanes forskningsnétverk for
pulmonell hypertension (LPHRN) samt hjéart-lungregistret (LCPR) med
biobank ger dven forutsdttningar for vidare forskning och utveckling av
prospektiva biomarkdrer for avstdtning. Den foreslagna forskningsplanen har
mycket god forskningsledning, dr vilfinansierad och har hog potential for att
utveckla klinisk praxis i en relativt nira framtid.

VGR bedriver en translationell forskningsverksamhet och har stor kompe-
tens inom transplantationsimmunologi och immunosuppression. Forskningen
1 samarbete med Lunds Universitet rorande ex vivo hjdrtperfusion av humana
donatorshjértan &r i framkant internationellt. Utover detta har VGR pagéende
forskningsprojekt for att odla blodkérl, samt stamcellsterapi for regeneration
av hjartmuskelceller. Vidare har VGR &ven initierat tva nationella program
avseende sin thoraxtransplantationsverksamhet. De har (tillsammans med
Region Skéne) initierat ett thoraxtransplantationsregister (STRAX), samt en
biobank med blod- och vdvnadsprover fran transplantationspatienter. Dessa
verktyg skapar forutsédttningar som ar vésentliga for vidare forskning och for
systematiska forbéttringar i den kliniska verksamheten. Enligt experterna
ligger VGRs styrkor framst i dess langa erfarenhet av hjirttransplantationer
med fokus pa kliniska resultat, patientsdkerhet och kirurgisk kompetens.
Implementering av programmet National Early Warning Score (NEWS) dr
ett exempel pd en framgéangsrik tillimpning av den patientnéra forskningen 1
den dagliga verksamheten.

Ett forskningsprojekt som samtliga experter sdrskilt lyfter fram i sina be-
domningar &r SMATT-studien (Self-management after thoracic transplantat-
ion). Det dr ett forskningsprojekt i samarbete mellan Region Skdne och VGR
som fokuserar pa det faktum att hjarttransplantationen ar starten pa en
livslang behandling med kidnda biverkningar och péverkad livskvalitet.
Studien kommer att folja fyra olika kohorter av thoraxtransplanterade
patienter under fem ars tid. Experterna framholl att den héir studien ar unik i
sitt slag och visar pd en utmérkt infrastruktur hos de bada universitetssjukhu-
sen betriaffande patientomvardnad. Studien belyser dven att det inte bara ar
det kirurgiska ingreppet som ar den avgdrande faktorn for den transplante-
rade patientens prognos.

SLL bedriver en forskningsverksamhet med stark internationell koppling
med samarbeten med bl.a. Mayo Clinic, Columbia University, Johns
Hopkins, Papworth Hospital m.fl. Forskningen ar vilfinansierad och innehél-
ler en god balans mellan grundforskning, preklinisk och klinisk forskning.
Aven deras planerade forskning bedéms som vilbalanserad av experterna.
SLL é&r vérldsledande inom kardiologi med omfattande forskning inom
arterioskleros och stamscellsterapi, men dven inom diagnostisering av
hjértsvikt. Aven inom VAD-terapi bedoms SLL ha stor erfarenhet. En expert
patalar att mycket av forskningen som bedrivs pa Transplantationskliniken ar
fokuserad pa andra organ och ytterst f4 publikationer har berort hjarttrans-
plantation. Den foreslagna forskningsplanen fokuserar pa njurcellstransplan-
tation, “ready-to-use” hepatocyter for transplantation samt LVAD-implantat.
Det framgéar fran ovriga experters bedomning att denna forskning inte har
direkt fokus pé hjarttransplantationsomrédet, men kan indirekt vara relevant
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aven till hjdrttransplantation. Forskningen rorande transplantationsimmuno-
logi dr i framkant och teamet har stor expertis pd ABO-inkompatibla njur-
transplantationer. Enheten har lyckats utfora transplantationer pa patienter
med hog immunologisk risk och dven utfort de forsta tva ABO-inkompatibla
hjarttransplantationerna. Dessa synergier med andra transplantationsomraden
anses som en fordel, enligt experterna.

Synergieftekter mellan transplantationsomraden existerar dock for samt-
liga sdkande, inte minst for VGR och Region Skine som dven utfor lung-
transplantationer inom ramen for rikssjukvard. En av experterna framhaller
att Region Skanes starka forskningsprofil pa lungtransplantationer har haft
och kommer fortséttningsvis att ha en mycket positiv inverkan pa omradet
hjarttransplantation.

Experterna patalar att samtliga landsting redogdr for forskning av hog
kvalitet. Enligt experternas sammanfattande rekommendation har tva lands-
ting, VGR och Region Skéne, forskningsverksamhet med storre relevans for
hjarttransplantation och dédrmed bést forutsattningar for att utveckla omradet.

Beredskap for oforutsett resursbortfall

Socialstyrelsen bedomer att samtliga sokande landsting har beredskap
for oforutsedda resursbortfall.

Samtliga enheter beskriver mdjligheter att omfordela resurser inom sjukhuset
samt till andra sjukhus inom Norden (se bilaga 5, punkt 2.2.5 {6r detaljerad
beskrivning). Bade VGR och Region Skéne redovisar ett informellt avtal
med varandra som rikssjukvardsenheter. Om ena rikssjukvirdsenheten skulle
slas ut temporirt skulle tillgéngliga hjértan, patienter och véntelista flyttas
over till den andra enheten. Aven kirurger och 6vrig personal skulle kunna
flyttas over till den andra enheten for att hjélpa till. Utover detta har 4ven
Region Skéne ett avtal med Rigshospitalet i Képenhamn och VGR har ett
avtal med Rikshospitalet i Oslo. Efter kompletterande information framgick
det dven att SLL har ett avtal med Oslo for att bistd Karolinska i1 en eventuell
force majeure-situation. Eftersom SLL inte har kompetens att utfora hjért-
transplantationer pa barn har inte SLL mojligheten att bistd den andra
rikssjukvardsenheten om den andra verksamheten skulle slas ut. Barn skulle i
sddana fall skickas till antingen Oslo eller Képenhamn for hjérttransplantat-
ion.
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ForutsGttningar for att utoka befintlig
verksamhet

Socialstyrelsen bedomer att samtliga sokande landsting har mojlighet
att utoka befintlig verksamhet vid behov.

Samtliga enheter beskriver mdjligheter till intern omfordelning av resurser.

VGR skriver i sin ansokan att eftersom de redan har tre rikssjukvardstillstdnd
inom transplantation forvéntar de sig inte ett okat patientflode. Skulle detta
anda ske har de mojlighet att 6ppna upp vardplatser som 1 vanliga fall inte &r
bemannade. Vid behov skulle d4ven remitterande sjukhus kunna ta emot
transplanterade patienter tidigare med stdd fran rikssjukvéardsenheten.

Region Skéne har separata jourlinjer for transplantation och har mojlighet
att utfora flera transplantationer samtidigt utan att det paverkar ordinarie
jourverksamhet pd operationsavdelningen. De har d&ven mdjlighet att kalla in
extra operationslag med kort varsel. Som mest har tre thoraxtransplantationer
utforts samtidigt.

SLL redovisar en viss 0verkapacitet pad Transplantationskirurgiska klini-
ken. De beskriver dven att hogspecialiserad vard &r prioriterat och kommer
att ges foretride till Nya Karolinska Solnas resurser. Ovrig vard kommer i
hogre utstrackning att forldggas till de andra akutsjukhusen inom SLL.
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Sammanfattande beddmning och
rekommendation

Socialstyrelsen har granskat och bedomt Vistra Gotalandsregionen, Region
Skéne, samt Stockholms lidns landstings forméga att bedriva och utveckla
hjarttransplantation som rikssjukvérd.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att for omradena: vardresultat, organisatorisk
kompetens, kompetens genom internationell samverkan, allménna krav pa
God vard, beredskap for oforutsett resursbortfall och forutséttningar att utoka
befintlig verksamhet uppfyller samtliga sokande landsting de uppstéllda
kraven. Socialstyrelsen konstaterar att en rikssjukvardsverksamhet med SLL
som en av utforarna skulle vara mer sarbar i1 hindelse av oforutsett resurs-
bortfall eftersom SLL inte kan stotta den andra rikssjukvardsenheten gillande
barnhjirttransplantationer. Aven om SLL har ett avtal med Norge kommer
pediatrisk kompetens inom Sverige enbart att finnas pa ett centrum, nagot
som skulle kunna ses som en sarbarhet.

De omraden dér landstingens forutsittningar skiljer sig at handlar om om-
rddena medicinsk kompetens samt forskning och utveckling.

Medicinsk kompetens

VGR och Region Skéne har minst fem sjélvstindiga operatérer medan SLL
har fyra. SLL bedoms ha en mer begransad kirurgisk erfarenhet av hjéart-
transplantationsingreppet samt GUCH-erfarenhet. Vidare saknar SLL
kompetens p4 hjirttransplantationer pa barnhjirtan. Aven om volymerna av
hjarttransplantationer pa barn och vuxna med medfédda hjartfel (GUCH) ar
sma och kan 1 princip koncentreras till ett centrum, bedomer Socialstyrelsen
att ett nationellt centrum for hjérttransplantation ska ha dessa kompetenser pa
plats. Dessa kompetenser finns endast hos VGR och Region Skéne. Social-
styrelsen bedomer att SLL inte har samlad erfarenhet i motsvarande grad som
de dvriga tva landstingen.

Forskning och utveckling

Socialstyrelsen bedomer med stod av underlag frin internationella experter
att tva av de sokande landstingen har en forskningsverksamhet med storre
relevans for hjarttransplantationer och ddrmed bést forutsittningar for att
utveckla omrédet.

Myndighetens beddmning dr att Region Skéne har en forskningsprofil som
bést integrerar grundforskning, preklinisk och klinisk forskning. Deras styrka
ligger 1 forskningen kring séker hjirtpreservation i 24 timmar samt utveck-
lingen av algoritmer vid organmatchning.

VGR har den langsta erfarenheten av att utfora hjirttransplantationer i
Sverige (610 hjarttransplantationer mellan 1988-2014), varfor deras forsk-
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ningsprofil har ett ndgot storre fokus pé klinisk forskning 4n grundforskning.
Forskningsverksamheten ér translationell, vdlbalanserad och uppbyggd kring
ett antal véldigt starka forskare. Samarbetena mellan VGR och Region Skéne
rorande ex vivo hjartperfusion, SMATT och thoraxtransplantationsregistret
beddmdes av experterna som goda initiativ med hog klinisk relevans.

Socialstyrelsens bedomning ar att SLL har en framgéngsrik forsknings-
verksamhet av hog internationell kvalitet. Deras kardiologiklinik ar internat-
ionellt vialrenommerad och deras forskning pa bl.a. stamcellsterapi och
diagnostisering av hjartsvikt dr i framkant internationellt. Deras forskning
direkt relaterad till hjarttransplantationer bedoms daremot som mer begrén-
sad dn de Ovriga tva sokande landstingen.

Antal fillstdnd

Rikssjukvérd ska ses som en verksamhet med en eller tva utforare. Under den
senaste tillstdndsperioden mellan 2010 och 2014 har i genomsnitt 52 patien-
ter per &r genomgétt en hjarttransplantation vid de tva rikssjukvardsenheter-
na. En sadan liten patientgrupp motiverar egentligen endast ett tillstand for
att komma upp i en stérre volym och darmed ytterligare hdja kompetensen
[6]. Daremot skulle centralisering till ett centrum medfora en sérbarhet som
en ensam utforare innebér. Synergier kring forskning och klinik kan med tva
utforare leda till battre forutsattningar for utveckling av rikssjukvardsverk-
samheten. Darfor bedomer Socialstyrelsen att det 1 nulédget 4r &ndamalsenligt
att rekommendera tva tillstdnd.

Villkor

Utover de allménna villkoren for rikssjukvardstillstdnd (samverkan med
remittenter, forutsattningar att bedriva forskning och utveckling inom
verksamhetsomradet, forutsiattningar for systematiskt kvalitetsarbete som
grund for forskning och utveckling, samt kunskapsspridning) forordar
Socialstyrelsen att sérskilda villkor for hjirttransplantationer pa barn samt pé
GUCH-patienter formuleras.

Motivet for sédrskilda villkor dr att dessa patientgrupper dr mycket sma.
Under perioden 2010 till 2014 utfordes 1 snitt fem hjarttransplantationer per
ar pa barn. Gillande GUCH-patienter s redovisar enheterna att denna
patientgrupp representerar mindre dn 10 procent av alla utforda hjarttrans-
plantationer.

Villkoren bor sékerstilla att kompetens och erfarenhet géllande bade be-
démning och behandling av dessa patientgrupper samlas. Detta forutsitter
ndra samverkan mellan rikssjukvardsverksamhetens tva utforare. Samverkan
ska ocksa syfta till att ge forutséttningar for att vidmakthalla och utveckla
klinisk kompetens for dessa patientgrupper.

I samband med utvérderingen av den forsta tillstindsperioden lyftes fragan
avseende nationell véntelista och gemensam organallokering. Fragan togs
upp med de nuvarande rikssjukvardsenheterna vid platsbesoken dér for- och
motargument med detta belystes. De fraimsta argumenten for det nuvarande
systemet med centrumallokering var mdjligheten till individanpassad donat-
ion, personlig kinnedom om mottagarens hélsotillstind, samt kortare ische-
mitider eftersom transporterna blir kortare. Rikssjukvirdsenheterna redovi-
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sade att de samrdder med varandra nér det géller akuta fall och de mest sjuka,
och att i praktiken prioriteras alltid den sjukaste. Dock noterades en viss
oenighet mellan enheterna om vilken allokering som egentligen skulle
innebédra mest patientnytta. Socialstyrelsen bedomer att frigan behover
utredas mer utforligt innan eventuell nationell organallokering infors.

Déremot ser Socialstyrelsen stora fordelar med att adressera foljande for-
battringsomraden; ett gemensamt dvergripande nationellt vardprogram ska
utvecklas som bland annat inkluderar indikationer och urvalskriterier for
hjarttransplantation, hantering av véntelistor och principer for organalloke-
ring.

Rekommendation

Socialstyrelsen rekommenderar Rikssjukvardsndmnden att bevilja Véstra
Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, samt Region
Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus i Lund, tillstand att bedriva
hjarttransplantation som rikssjukvard under perioden 2016-07-01 till och
med 2021-21-31.

Socialstyrelsen rekommenderar dven att sdrskilda villkor ska gélla for barn
och GUCH-patienter. Vidare rekommenderar Socialstyrelsen att sérskilda
villkor ska gélla avseende utveckling av ett 6vergripande nationellt vardpro-
gram vilket innefattar gemensamma beddmningskriterier, hantering av
véntelista samt principer for organallokering.
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Bilaga 1. Definition av
hjarttransplantation som
rikssjukvard

Rikssjukvardsnamnden beslutade den 19 november 2008 att definiera hjart-
transplantation som rikssjukvard enligt nedan:

Atgardskoder
Ortotop hjarttransplantation (FQAQOQ)
Ortotop hjarttransplantation med bikaval anastomos (FQAZ10)

Ortotop hjarttransplantation med rekonstruktion av mottagarens formak eller
systemvenosa forbindelser (FQAZ20)

Heterotop hjarttransplantation (FQA30)
Hjérttransplantation med levande donator (dominotransplantation) (FQA40)
Annan hjarttransplantation (FQA96)

Efter beslut i Rikssjukvardsnamnden den 15 oktober 2014 lamnas definition-
en av hjarttransplantation som rikssjukvard oférandrad under den andra till-
standsperioden som I6per fran 2016-07-01 till och med 2021-12-31 enligt
ovan men med foljande tillagg:

Att nytillkomna och evidensbaserade specialistatgarder som avser behandling
av de i definitionen ingaende patienterna ska anmalas till Socialstyrelsen.
Dérefter gors en omprévning av definitionen med mojlighet till revidering
efter beslut i Rikssjukvardsnamnden.



Bilaga 2. Originalansdkan frdn VGR
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1. Struktur

1.1 Kompetenser

Ange vilken medicinsk kompetens och vérdkompetens som finns tillgénglig fér enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pé rikssjukvardsdefinitionen.

1.1.1. Kompetens for specifika ingrepp/metoder enligt atgdrdskoder som ingar i definitionen

Kompetens fér
hjarttransplantation knutet fill
verksamheten

Antal med denna kompetens (namn, titel, ar i yrket).
Erfarenhet redovisas under punkt 3.1.2

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) fér vuxna
patienter

Thoraxkirurgiska enheten har 5 fullt bakjourskompetenta
thoraxkirurger som alla kan utféra hjdrttransplantation (HTx) p&
vuxna (och som var och en har gjort 10-26 HTx under senaste 5-Ars
perioden). | tillagg till detta sé& finns ytterligare 6 kirurger under
varierande grad av uppldrning som gjort enstaka egna HTx (1-8
egna HTx senaste 5 &ren) men under dverinseende av ndgon av
de mer erfarna. Sdledes deltar de erfarna i fler transplantationer
&n de ar huvudoperatér fér, varfér erfarenheten i staben ar
mycket stor. Detta innebdr att dverférandet av kunskapen sker
systematiskt frdn de daldre till de yngre. Till och med 2014 har vi p&
gjort 610 HTx. Bilaga 1.1.1 fér namn, titel och ar i yrket.

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) for pediatriska
patienter

Det finns 4 bakjourskompetenta barnhjértkirurger for
hjarttransplantation pd& barn som alla utfort 4-6
barnhjarttransplantationer senaste 5-Ars perioden. Dessa kirurger
ar ocksd behjdlpliga vid komplexa transplantationer p& vuxna
som har en medfédd hjartmissbildning. Bilaga 1.1.1 f&r namn, titel
och ériyrket.

Anestesiologer (bakjourskompetenta)
med kompetens inom
hjarttransplantationer

Vigdis Hansdottir, OL, Med.dr. Specialist 1985
Kirsten Jérgensen, OL, Med. dr. Specialist 1997
Klaus Kirnd, OL, Med.dr. Specialist 1985

Ulla Nathorst Westfelt, OL, Med dr. Spec 1987
Per Nellgérd, OL, Med dr. Spec 1988
Andreas Nygren, OL, Med dr. Spec 1999
Bengt Redfors, OL, Med dr. Spec 2003

Bjorn Reinsfelt, OL, Med dr. Spec 1998

S-R Ricksten, OL, Professor Spec 1987

Johan Sellgren, OL, Med dr. Spec 1984
Kristina Swérd, OL, Med dr. Spec 1994
Staffan Séderstrom, Ol,Med dr. Spec 1993
Anders Thorén, OL, Med dr. Spec 1988

Anne Westerlind, OL, Docent Spec 1982
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1.1.2. Teamkompetenser fér genomférande av hjdrttransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig Idkare
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
Q.

L]

P& kirurgsidan finns en verksamhetsansvarig dverlékare och
sektionschef som ar huvudansvarig for hjarttransplantation. P&
avdelingen fjanstgdr veckovis en thoraxkirurg och en kardiolog
som bdde ingdr i transplantationsteamet. P& avdelningen finns
dessutom en underldkare som tjanstgor varje vardag, vilkket
borgar fér bra kontinuitet.

Vardenhetschef; sjukskéterska
med klinisk fjénst pa enheten

z o
& Lls

[X]

En administrativ v&rdenhetschef har ansvar f6r 120
medarbetare férdelade i slutenvard, Gppenvard, administrativ
enhet och organkoordinatorer.

Operationsteam

[X] &

11 thoraxkirurger(vuxen)+4 thoraxkirurger(barn)
15 operationssjukskdterskor(vuxen)+10 operationssjukskoterskor
och anestesisjukskoterskor(barn)

Anestesiteam

14 thoraxanestesiologer (vuxen)
20 anestesisjukskoterskor(vuxen)

Barnanestesiteam

Ansvaret vilar p& bakjourslinjen ddr 5 erfarna
barnanestesiologer ingdr och tacker dygnet runt. Jourtid rings
in ett extra operationslag (anestesisjukskdterska,
operationsskdterska och underskdterska) som tar hand om
fransplantationspatienten. Totalt 10 operationssjukskdterskor
och anestesisjukskoterskor

Kardiolog med kompetens i
hjarttransplantationer

En verksamhetsansvarig 6verldkare och kardiolog som &r
huvudansvarig for hjdrttransplantation pé kardiologsidan.
Erfaren kardiolog som ingdr i sviktteamet ar placerad veckovis
pd transplantationsavdelningen. Sammanlagt bestér
hjartsviktsteamet av 10 kardiologer, inkluderande ett par under
upplarning.

Barnkardiolog

z
Q.

[]

Barnkardiolog ingér i fransplantationsteamet, denne har
kunskaper om GUCH.

Organkoordnator

[X] &

z
@,

[]

Sju organkoordinatorer, varav 5 arbetar heltid och tva deltid
med delad fjénstgdring inom intensivvérden.

Transplantationskoordinator

[X] &

z
Q.

[]

Tvé sjukskdterskor samt en BMA inom vuxenvérden.
Tvé sjukskdterskor pd barnsjukhuset
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Patientkoordinator

Tvéd sjukskdterskor i dppenvard.

Uttagsteam

Fjorton thoraxkirurger och sju operationssjukskdterskor ingaér i
fransplantationsberedskapen som hdmtar organ.

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomférandet av
hjarttransplantation

Elva perfusionister, varav 7 ingdr i beredskapen pd vuxen och 4
ingdr i beredskapen pd barn.
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1.1.3. Tillgang till resurser for utredning, vard och uppféljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis tillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[

Hjarttransplanterade vuxna vardas pd Transplantationscentrum
som har 28 vardplatser under vardagar och 26 under helgerna.

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[X] 5

z
Q.

]

Hjarttransplanterade barn vérdas pd& barnhjdrtkliniken som har
15 vérdplatser i slutenvérd och 4 vérdplatser i dagvérd.

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

TIVA har 14 vardplatser for vuxna. Vid behov kan éGven TIVA
varda barn som vager 6ver 25 kg. Transplantationsutbildning
pd 15 podng har genomgatts av 11 TIVA-skdterskor.

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

P& Transplantationscentrums vé@rdavdelning finns 8 platser for
intermediervard med kontinuerlig personalnérvaro samt invasiv
6vervakning och telemetri.

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Utgar frén intensivvérdsenheten.

En patientkoordinator och 5 sjukskéterskor pé& vé@rdavdelningen
med vidareutbildning inom smarta.

Specidalistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[]

Det finns 15 specidalistsjukskdterskor pd enheten.
Dessutom finns en sjukskdterska som ar disputerad och docent i
vardvetenskap p& enheten.

Pediatriker

[X] &

z
Q.

[]

Barnkardiolog ingér i fransplantationsteamet med kunskaper
om medfédda hjartfel (GUCH)

Infektionslakare

[X] s

z
Q.

[

Finns tillgénglig p& avdelningen 3 dagar i veckan. | dvrigt
konsultation efter behov.

Kurator

[X] s

z
Q.

[]

Transplantationscentrum har 1,8 kuratorer

Psykolog/Psykiatriker

[X] &

z
@,

L]

Psykiatriker finns knuten till enheten pd& konsultbasis.
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Dietist

[X] &

z
Q£

[

En dietist

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
Q.

]

| verksamheten finns 5 sjukgymnaster som tjénstgdr totalt 115
fimmar per vecka. Antalet timmar kan &ékas vid behov.

For nytransplanterade patienter finns sjukgymnast att tillgd
varje dag, inklusive helg och storhelg.

Tandldkare

[X] &

z
Q.

[

Konsulttandldkare finns p& Odontologen. Vid behov gérs
odontologkonsult pd vardavdelningen.

Histopatolog

[X] &

z
@,

L]

Fem histopatologer p& dagtid och 2 jourlinjer, en for hjart- och
lungtransplantation och en for dvriga transplantationer. Dessa
har beredskap alla veckans dagar.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av hjarttransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
Q2.

[]

Inom Transplantationscentrum finns njurmedicinare,
hepatologer och lungmedicinare med specialistkunskaper
inom respektive organ och organtransplantation.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

Redogér for vilka dvriga kompetenser och resurser ni har och som ni bedémer vara vasentliga fér att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomféra hjérttransplantation som rikssjukvard

En erfaren stab av hjdrtsviktskardiologer deltar i Transplantationcentrums verksamhet.
Utredningsmdssigt vilar hjarttranplantationsverksamheten pd kardiologens polikliniska och
slutenvardsmdssiga hjartsviktsenhet, och den postoperativa uppféliningen ar férlagd Hill
Transplantationscentrums éppenvardsmottagning.

HTx som behandling, skall véljas ut bland en rad andra t&nkbara behandlingar fér den har gruppen
patienter, vilket utférs av kardiologer. Dessa skdter Gven patienterna efter HTx ur eft
I&ngtidsperspektiv.

Under utredningsarbetet infér, samt i behandlingen efter HTx finns det ett valfungerande samarbete
med en erfaren stab inom klinisk fysiologi, rontgen (med MR), hjdrtkateterisering och
biopsiverksamhet.

Thoraxanestesi, perfusion och thoraxkirurgi finns och ér ndédvandigt ur ett direkt behandlingsperspektiv
for HTx, men éven for att en del patienter mdste f&s att dverleva framtill en transplantation med en
pump, som dd madste Iadggas in manader eller &r innan sjdlva transplantation.

Centrumbildningen medfér att viktig kompetens sprids fran dvrig transplantationsverksamhet, dé
mycket av kunskap och erfarenhet genereras ifr&n njur-, lever- och lungtransplantation, vilka &r
volymsmassigt vasentligt storre &n HTx. Centrumbildningen genererar dven unika kompetenser kring
infektion, immunologi, I&kemedel, patologi, dermatologi och hematologi.

Vérdvetenskapligt: Sjukskoterska, klinisk lektor och docent samarbetar med sjukskéterskorna pé
mottagningen som deltar i uppfdljningen av den hjarttransplanterade patienten fér att forbattra
omhdndertagandet och éka patientens delaktighet i sin behandling genom anvénda olika
validerade instrument for screening och pad sikt forbattra Idngtidsresultaten.

1.1.5. Organisatoriska férutsattningar

Rikssjukvarden behdver alltid hantera frdgan om sérbarhet, vilkket gér att Idngsiktig planering och
kontinuitet &r vasentliga delar i arbetet. Det ér viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stoéd frdin sjukhusledningen i frdgor som ror verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och I&ngsiktig verksamhetsutveckling.

Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning sakerstdller att verksamheten ges uthdlliga organisatoriska
férutsattningar att utvecklas strategiskt och langsiktigt, genom exempelvis strategiska beslut eller beslut om
prioritering (bifoga eventuella strategidokument eller annan relevant dokumentation).

Transplantationsverksamheten &r organiserad som en egen verksamhet, Transplantationscentrum.
Verksamheten har egna anstdllda transplantationskirurger, nefrologer och hepatologer.

Ett samarbetsavtal féreligger med lungmedicin, kardiologi och gastroenterologi som bistar med
specialister som tjanstgér inom verksamheten(Bilaga 1.1.5a).

Utvecklingen av transplantationsverksamheten stéttas genom att sjukhuset finansierar en klinisk
professur i fransplantationskirurgi och en experimentell professur inom transplantation.
Strategiska ALF-medel och s.k. motorpengar (f.n. 4,5 miljoner per ar) tilldelas arligen
Transplantationscentrum for att I&ngsiktigt stddja forskningsverksamheten.

Rent konkret sjukvardsmdassigt prioriteras alltid transplantationsverksamheten, och det finns en Iang
och val forankrad tradition att en transplantation aldrig nekas eller skjuts upp P& grund av plats eller
resursbrist. Om sddana omstandigheter féreligger genomférs dndd alltid transplantationen dven om
detta resulterar i dvertid, omprioriteringar och férandringar i den elektiva verksamheten l&dngre fram.
Utan en sddan instalining gér det svarligen att bedriva en stor transplantationsverksamhet (ca 350
transplantationer &rligen) som den pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Sjukhusledningen har tagit beslut om att Rikssjukvardsverksamheten &r en pd sjukhuset hdgprioriterad
verksamhet(Bilaga 1.1.5b).
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1.2. Forutsattningar fér forskning
1.2.1. Organisation

Beskriv hur forskningsverksamheten vid enheten dr organiserad och hur den dr anknuten till den egna
universitetsfakulteten samt till andra nationella och internationella centra.

Se bilaga 1.2.1a

Beskriv den forskningsplan som gdaller de kommande fem aren och vilka strukturella férutséttningar och
utrustningsresurser som dskats.

Se Bilaga 1.2.1¢c

Redogor for register, databaser, biobanker, eller annat av betydelse for utvecklingen av forskningsverksamheten.

Allt sedan hjarttransplantationsverksamheten startade pd Sahlgrenska 1988 har viktiga kliniska
variabler insamlats i en databas f&r konfinuerlig kvalitetskonftroll.

Under senare &r har vi insett vikten av ett nationellt register for hjdrttransplantation och i samarbete
med Registercentrum Vdastra Gétaland hdller ett sédant register pd att véxa fram, dér bade
Sahlgrenska och Lund deltar.

Sedan flera ér tillbaka insamlas bdde myokardvdvnad och blodprover i en biobank pé& Sahlgrenska
Universitetssjuhuset, vilket har bidragit till en avhandling som presenterades 2014. Fortsatt insamling av
biomaterial sker.

Det finns ocksd en for kliniska studier forndmlig forskningsenehet med 2-3 anstallda sjukskdterskor,
sarskilt utbildade for att genomfoéra kliniska [kemedelsstudier enligt GCP. Detta gor aft vi kan delta i
bé&de forskarinitierade och féretagssponsrade studier. Ett exempel dr den sk SCHEDULE-studien vilken
var pd hjarttransplanterade patienter.

| &vrigt behdvs en stérre och battre infrastruktur for forskning vilket vi pd sikt planerar att skapa inklusive
statistikersupport, sekreterare och flera andra stédfunktioner. Fortsatt uppbyggnad dr dock avhdngig
av anslagstilldening.
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1.2.2. Strategier

Redogor for hur klinisk och pre-klinisk forskning integreras.

Flera av de projekt som nétt patienter har inneburit att kliniker och grundforskare hjdlps &t att
I6sa ett specifikt patientrelaterat problem. Exempel pd detta ar produktion av en portaven med
autologa recipientceller med hjdlp av de/recellulariserings teknik. Patientproblem diskuteras
med andra ord dven med grundforskare, for att hitta mojliga 16sningar. P& motsvarande vis har vi
arbetat med ischemi-reperfusion. Samarbete med fysiologer och prekliniker gér att
angreppssattet blir mer malinriktat.

Skapandet av Transplantationcentrum har ocksd forbattrat forskningssamarbetet mellan de olika
organspecidliteterna. Exempel p& detta &r forskning kring preservation som lett fill att
extrakorperal perfusion av lungor nu gors innan transplantation kliniskt. Detta dmne beforskas nu
for att inféras dven vid hjart, njur och levertransplantation.

Forutsattningar fér integrering mellan pre-klinisk och klinisk forskning uppmuntras generellt och
faciliteras intfe bara genom att verksamheten har ett eget Transplantationslaboratorium
(Laboratory for Transplanation and Regenerative Medicine) utan &ven med samarbeten med
andra laboratorium inom Sahlgrenska Akademin och Goteborgs Universitet. Vi har Gven
samarbete med professor Stig Sten, Igelésa gdérd, Lunds Universitet for djurexperimentella studier.

Redogor for hur tvdrvetenskapligt och tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas.

Rent generellt ar vi mycket positiva fill inte bara tvérvetenskpliga utan dven tvarprofessionella
projekt, och vi har genom dren initierat projekt inom bdada dessa falt. Flera av
Transplantationscentrums forskningsprojekt har idag ett tvarvetenskapligt inslag.

- Projekt inom regenerativ medicin har inneburit att Chalmers Tekniska Hégskola (sensorteknik)
samt Lunds Tekniska Hogskola (A4F analys for utvinning av exosomer) har engagerats.
Forskningen goérs nu delvis vid dessa hégskolor.

- Vi genomfér fillsamman med Lund ett stort tvarvetenskaplig forskningsprojekt inom
thoraxtransplantation, vilket genomférs som flera doktorandprojekt (SMATT-studien se bilaga
1.2.1b).

- Preservation och rekonditioneringsprojektet av olika organ har engagerat perfusionister med
stor kunskap om ex-vivo pumpsystem.

Vid val av handledare till forskarstuderande forsdker vi i storsta mojliga mén engageras s& val
preklinska forskare som kliniska forskare fill varje forskarstuderande.
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1.2.3. Forskares erfarenhet och kunskap

Bifoga CV for varje forskare (max. 2 sidor/person) som anger féljande:

« Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utn&dmningar.

» Postdoc-erfarenhet.

« Nuvarande akademisk forskningstjéinst och pdgdende projekt samt tidigare tjénster av relevans.
 Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

e Huvudhandledarskap (antal och fema).

e Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

« Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

« Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

Redovisa pagaende och planerade forskningsprojekt samt deras resurssattning. Specificera anslag och eventuellt
samarbete utanfor universitetets eller landstingens ram.

Transplantationscentrum har Strategiska ALF-medel dér huvudman dér Per Lindnér. Medlen anvénds till
att bygga upp langsiktiga forskningsresurser som lab-verksamhet och biobank samt for att investera i
metoder som kan férbattra organtillgdngen ddaribland ex-vivo lungperfusion vilket ér i kliniskt bruk samt
experimentellt ex-vivo hjart, njur och leverperfusion. ABO-inkompatibel hjarttransplantation utvecklas
ocksé i projektet (Projektsumma: 4,5 milj. per ér)

Gorans Dellgren har ALF-anslag rérande mekanisk hjartperfusion och Hjértlungfondsanslag rérande
ex-vivo lungperfusion. Pdg&ende forskningsprojekt med denna finansiering ar féljande

l. Epidemiologiska och experimentella arbeten kring njurfunktion efter hjéri- och lungtransplantation
(huvudhandledare &t Oscar Kolsrud)

II. Kliniska och experimentella arbeten kring ex-vivo lungperfusion (huvudhandledare &t Tobias Nilsson).
IIl. Kliniska och experimentella studier kring mekanisk hjartperfusion (huvudhandledare &t Andreas
Westerlind).

Kristjan Karason ar sektionsansvarig for fransplantationskardiologi sedan tre ér tillbaka. Han har tidigare
drivit projekt avseende effekterna av fetma och vikinedgdng p& hjart-kérlsystemet samt olika projekt
rérande kardiomyopatier och hjartsvikt. Han har nu initierad studier rorande non-invasiv diagnostik
avseende bd&de akut och kronisk avstétning (graftvaskulopati).

Annette Lennerling har pdgende vardvetenskapligt projekt i samarbete med Lunds universitet och
Thoraxtransplantation Lunds universitetssjukhus. Svensk totalundersdkning av patienter som
transplantaeras med thoraxorgan. SMATT-studien (se bilaga 1.2.1b).

Vid Laboratory for Transplantation and Regenerative Medicine, Sahlgrenska akademin, Goteborgs
universitet sker forskning for att utveckla nya terapeutiska och diagnostiska fillidmpningar inom
organtransplantation och regenerativ medicin. Forskningsledare hér ér Michael Olausson, Suchitra
Holgersson och Jan Holgersson. Dessa forskare har flera valfinansierade (VR, ALF/LUA, Vinnova, EU2020
mm) projekt inom omrddet for rikssjukvarden. Pagdende forskningsprojekt inom omr&det for
rikssjukvard som drivs av Suchitra Holgersson.

I. Mechanisms of allograft rejections autoimmune diseases and stem cell engraftment

Il. Tissue-engineering of liver grafts with human stem cells: A novel approach To treat liver failure

lll. Next generartion’s testing systems for faster and more secure biological evaluation of novel drugs,
materials and chemicals

Pagdende forskningsprojekt inom omrddet for rikssjukvard som drivs av Michael Olausson.

I. De/recellularisering av blodkarl. (allogen och xenogen matrix) for patienter | behov av AV-access for
hemodialys och for patienter med trombotiserad portaven (MesoRex)

lll. Studier av exosomers betydelse vid recellularisering av organ

IV. Etablerande av xenomatrix fér recellulariserade blodkarl

V. Langtidspreservation av organ via ex-vivo perfusion

For mer detaljerad information om anslag, och pdgdende och framtida projekt se bilaga 1.2.4

10(35)



2. Process

2.1 Kompetenshantering
2.1.1. Strategier for kompetensutveckling

Beskriv enhetens arbete med att genom kompetensutveckling bidra till att vardpersonalen utvecklar sig i sin
yrkesroll samt utvecklar en férdjupad forstdelse f6r verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogérelsen ska
framga hur det sakerstdlls att befintlig policy rérande kompetensutveckling implementeras (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation). Redovisa dven kompetensutveckling som
sker genom deltagande i internationella konferenser, samverkan med andra kompetenscentra eller genom
hospitering.

D& utvecklingen inom transplantation sker snabbt &r det nddvéndigt att verksamheten genomsyras av
etft kontinuerligt I&rande for alla yrkesgrupper (Bilaga VLG-protokoll). Fér att detta ska kunna
genomféra finns utbildningsmedel avsatta.

Kompetensutveckling sker genom deltagande i konferenser/moten, hospitering, deltagande i kliniska
IGkemedelsstudier, externa och interna kurser, infroduktionsprogram.

1). Kliniskt kompetensutveckling sker genom deltagande i internationella konferenser. Frdn och med
2015 finansieras dessa av den egna verksamheten. Verksamheten fillser att varje I&kare deltar i minst
en internationell kongress/kurs per Ar.

2). Svensks Transplantationsférenings érliga mote besodks av sjukskdterskor och Idkare.

3). Hospitering sker for att vi ska tilldgna oss ny teknik.

4). Kunskapen inom immunsuppression utvecklas genom att verksamheten kontinuerligt ér involverad i
en rad internationella multicenterstudier av nya immunosuppressiva ldkemedel och protokoll viket gor
att vi befinner oss i frontlinjen av den pdgdende forskningen.

5). Det finns introduktionsprogram oerfaren medarbetare (sjukskdterskor och underskéterskor):

For varje yrkeskategori finns ett infroduktionsprogrammet dér man utsett en personlig handledare.
Bredvidgdngens I&ingd varierar beroende pd yrkeskategori. Under bredvidgdngen gér man igenom
administrativa system, medicinsk teknisk apparatur samt viktiga rutiner. Checklistan anvénds och man
mdste vara godkdnd. Sjukskodterskor och underskéterskor blir uppldrda att arbeta med samtliga
organspecidliteer viket gor att véardavdelningen ar mindre sdrbar. Alla sjukskoterskor kan arbeta pd
intermedidrvardssalen efter en tid pd& avdelningen.

6). Kliniken anordnar internutbildning for samtlig vérdpersonal och évriga medarbetare

- Utbildningsdagar fér hela kliniken

- Internutbildning sammansatt av disputerad sjukskdterska. Detta dr en fransplantationskurs
omfattande 6 heldagar genomfors l6pande varje termin sedan HT 2014. All personal kommer att gé&
den internutbildning som startade hosten 2014. Har ér det bdde medicinsk och omvardnadskunskap
som det féreléses om.

7) Arrangerande av Regiondagar for hjdrtsjukvard for inremittenter och egen personall

8). Arbetsgrupper med olika fokusomrdden till exempel hygien, smarta, sarvard och nutrition med
underskdterskor, sjukskdterskor, ekonomibitrdden och i sarskildafall IGkare.

9). Uppdragsutbildning fran utvecklingscentrum, Gdteborgs universitet, kring hjartsjukvérd och
fransplantation for sjukskdteskor.

10) Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskoterskemdte en utbildningstemadag per termin. Framst
for transplantationskoordinatorer.

11) P& enheten arbetar ett flertal sjukskéterskor som har en dldre utbildning och malet r att alla har
minst kandidatexamen.

12). Vidareutbildningar inom kirurgi eller medicin vid Gdteborgs universitet vilkket leder fill
specialistsjukskdterskeexamen.

13). Oppenvardens sjukskdterskor har idag egna mottagningar och kompetensutvecklingen gér mot
detta. For att i framtiden kunna skéta hjdrttransplanterade patienter i dppenvard ér malet att
mottagning ska kunna skoétas av skdterskor som dr vidareutbildade till Advanced Nurse practioner.
14) For underskdterskor finns méjlighet till specialistutbildning, en underskoterska har gétt en sddan
utbildning.

15) Kurser inom s&rvard, nutrition och HLR fér underskoterskor.

16) Larplattformen, nGtbaserat I&rande fér Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Har kan enskild
medarbetare/chef folja upp hur individ och medarbetare matchar verksamhetens krav pé
kompetens. Har ldggs utbildningar in kontfinuerligt.

En viktig del i I&drandet @r att IGra ut och vi stréivar efter att bé&de skdterskor och Idkare féreléser externt
och internt s& ofta som majligt.
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

Beskriv enhetens kort- och langsiktiga arbete med att sdkerstdlla att hég kompetens finns tillgénglig for
hjarttransplantationsverksamheten. Av redogérelsen ska framga hur det sakerstdlls att befintliga strategier for
kompetensforsorjning (internt/externt program, intern hospitering) foljs upp och utvarderas (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

Verksamheten har blivit ackrediterad som eftt utbildningscenter fér fransplantationskirurger av UEMS
(Bilaga 2.1.2 a o b). Detta kan underlatta rekrytering av fellows inom fransplantation.

Vi vacker intresse for arbete inom transplantation genom aftt erbjuda medicinstuderande att
genomfér kandidatarbeten.

Vi anstéller unga ldkare innan AT pd underldkarvikariat for att de behdvs i verksamheten, men dessa
utgdr sedan oftast det framtida rekryteringsunderlaget.

ST-l&kare i lungmedicin inom regionen har en veckoldng placering pd transplantation viket ocksé ar
en rekryteringsbas. ST-IGkare i kirurgi inom regionen har en é-veckors placering pd transplantation
vilket ocks& ar en rekryteringsbas.

Thoraxkirurger verksamma inom hjdrttransplantation véljs ut genom en medveten och stegvis process
bland kirurgerna pd Thoraxkliniken, och helt styrt av behovet, s& att inte antalet verksamma kirurger
blir fler an vad behovet dr, detta for att erhdlla en riktigt hég kvalitet. Forst sker utbildning inom
organuttag, sedan utférs organuttag sjalvsténdigt, och ndsta steg ar att delta i hjarttransplantationer
som assistent till erfarna dldre kollegor, skdta patienterna efterdt under forsta vardtiden. Efter att man
blivit specialist, och etft antal &r senare, ndr man erhdliit tillr&ckligt med kunskap kring detta omrdade,
far man borja utféra hjarttransplantationer tillsammans med erfaren kollega, och forst efter ytterligare
ett par ar borja utféra hjdrttransplantation sjdlvsténdigt. Innan man sedan kan klara de mest
komplicerade transplantationerna och anses vara fullt bakjourskompetent inom hjarttransplantation
har det ofta gatt ca 15 ér efter att man blivit IGkare. Dessa 15 Ar ar fordelade enligt foliande: efter att
man blivit specialist (5 &rs specialisttj@nstgéring) tar det oftast minst 5 &r innan man ér
bakjourskompetent thoraxkirurg, och ddrefter ytterligare ca 5 &rinnan man dven kan ansvara fér alla
sorters hjérttranplantationer som bakjour. Verksamheten har medvetet mdanga bakjourskompetenta
kirurger i syfte att minska sérbarheten.

Transplantationskardiologer rekryteras frén hjértsvikiteamet pd& Verksamhet Kardiologi, Sahlgrenska.
Hjartsviktsverksamheten dr inriktad pd& akut och kronisk hjdrtsvikt, klaffsjukdomar och pulmonell
hypertension. Intresserade kardiologer utbildas i genomférandet av invasiva hemodynamiska
mdatningar och myokardbiopsier, samt i handldggningen av patienter med mekaniska hjarfpumpar.
Ddrefter slussas de in i fransplantationsverksamheten via utbildning kring immunosuppressiv
behandling och opportunistiska infektioner, samt handidggning av akuta och kroniska komplikationer
efter hjarttransplantation.

N&r man startar sin anstalining som sjukskoterska eller underskdterska inom Transplantationscentrum
deltar man inom samtliga patientgrupper. Defta for att ge en bred kompetens individuellt samt fér att
sAkerstdlla kompetens dver alla omrdden. Utbildningar inom verksamheten utgér frén den
fransplanterade patienten och med tillédgg i det specifika omhé&ndertagandet till varje organgrupp.

| mars startar ett kliniskt basér for samtliga nyanstélida sjukskdterskor som dr nyexaminerade. Samtliga
sjukskoterskor deltar ett halvér vardera inom kirurgi- och medicinspecilalitet. Detta fér att ge den
nyexaminerade sjukskdterskan en battre férutsattning och tfrygghet.

Aven inom den administrativa enheten anstélls blivande doktorer som medicinska sekreterare under
somrar och andra ledigheter. Detta fér att visa upp verksamheten och for framtida rekrytering.

Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskdterskemote har en utbildningstemadag per termin daér
sjuksk&terskor som &r "nyckelpersoner” deltar.

Extern forel@sare talar om standardvérdplanens betydelse varje &r. Detta ar obligatoriskt for varje
medarbetare.

Vid infroduktionen av sjukskoterskor gés evidensbasen igenom som en del av infroduktfionen.
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2.1.3. Strategi for kompetensoverforing

Beskriv enhetens strategi for kompetensoverféring samt hur det sdkerstdlls att den efterlevs genom exempelvis
uppfoéljning och utvardering (bifoga ev. strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

Sektionsdverldkaren ér ansvarig for utbildningen av de thoraxkirurger som deltar i
hjarttransplantationsverksamheten. Han ansvarar fér att dessa har en utbildningsplan och utvérderar
kontinuerligt resultat och andra utfallsmatt. Externt inhédmtad kunskap férmedlas via interna méten.
Varje vecka har Igkargruppen 3 moten, tisdagar: veckans artikel, onsdag: foreldsning i ndgot kliniskt
amne samt fredag Idkemedelsinformation kombinerat med aktuellt &mne. En gdng per ménad har vi
ett Forskningsseminarium samt ett Medicinskt rédd ddr dndringar i den medicinska policyn presenteras
och diskuteras. Vi har dessutom en gdng varannan mdanad ett mellanprofessionellt mote, kallat
thoraxtransplantationsmote, fér de Idkare som &r verksamma inom thoraxtransplantation (kardiologi,
lungmedicin, thoraxkirurgi, thoraxanestesi, infektion mm). Sektionsansvarig fransplantationskardiolog
ansvarar for fortbildning av de kardiologer som ingdr i hjdrttransplantationsteamet. Detta sker via
gruppmdbten en gang i veckan samt deltagande i olika utbildningsakfiviteter som anordnas av
Transplantionscentrum. Kardiologer som dr intresserade av hjarttransplantation ges ockséd mojlighet att
dka pd internationella kongresser. Fortldpande Internutbildning av vardpersonalen é heldagar per
termin, en kliniks férdjupningskurs i organtransplantation startad HT2014.

Om ni erhdller rikssjukvardstillstand, pa vilket sdtt kommer det sékerstallas att kunskap om hjarttransplantation
Sverférs och kommuniceras fill sjukhus dér patienter vardas for tillstand som ar relaterade fill rikssjukvardsomradet?

-Verksamheten anordnar etft 2-dagars utbildningstillfalle vartannat ér, som ar riktat fill véra remittenter,
vilket tidigare kallats "Regiondagar hjarttransplanation" men nu omdépt till "Eva Berglin Symposiet".
-En arlig utbildningsdag for sjukskdterskor/ kuratorer/sekreterare p& inremitterande sjukhus, anordnas
och genomférs av patientkoordinatorer, mottagningssjukskoterska, dietist, kurator, sjukgymnast samt
sekreterare inom transplantationsteamet.

-Permanenta verksamhetsdvergripande arbetsgrupper finns inom Transpl C, fér hj@rttransplantation
kallad "hjartgruppen”. Dar utvecklas och varderas kontinuerligt enhetens metoder, PM och rutiner,
aven hur kommunikationen fill inremitterande enheter kan férb&ttras mm.

- Lékare och sjukskéterskor ér staindigt behjdlpliga med telefonrddgivning dygnet runt.

- -Mofttagningsenheten har regelbunden (varje vecka) telefonkontakt med andra hjarimottagningari
landet for att folja upp provtagning och rufiner.

- Patientkoordinatorer ar ndbara for frdgor dagtid, vardagar.

-Inremitterande (IGkare och &vrig personal) erbjuds auskultation och utbildning pd Transpl C.
-Samtliga PM rérande hjérttransplantation dr tidsbegrénsade och revideras arligen. Hittas 1&tt p& den
externa websidan www.sahlgrenska.se.

--Darutéver féreldser K. Karason och G. Dellgren m.fl. ofta ute i landet rérande hjarttransplantation.

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

Ur eft nationellt perspektiv sker samverkan regelbundet genom;

- Att vi har regelbundna moéten med det andra rikssjukvérdscentret Lund arligen for att diskutera och
stdmma av gemensamma frdgor sGsom vantetider, resultat etc kring hjérttransplantation.
- Att vi érligen traffat/inlamnat utfallsdata fill SoS rérande rikssjukvardsdisciplinen hjdrttransplantation.
- Aft vi deltar i Nordic Transplant Study Groups (NTTSG) moten, som reglerar donation inom Sverige och
Skandinavien.
- Att det finns kardiologer som &r medlem i Svensk Kardiologisk Férening.
- Att det finns thoraxkirurger som ar mdlemmar i Sv Thoraxkirurgisk Férening.
- Att thoraxkirurg ifrén vart program;

- Forfattat kapitlet "Hjarttransplantation och pumpar” i Svensk Kardiologférenings Jubileumsbok.
- Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskdterskemote har en utbildningstemadag per termin dar
sjukskoterskor deltar.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet

Redogdr fér de enhetliga metoder som tillimpas nér patienten flyttas mellan olika vérdenheter och
beskriv hur det sdkerstdlls att den nédvéndiga kunskap om patientens vardfériopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppféljning dverfors.

Redogor for den strukturerade rutin och dokumentation som anvéands (bifoga) fér att sdkra vardkvalitet och
kontinuitet vid 6vergdng mellan vardenheter?

Initialt efter transplantations skots patienten pd Thiva(Bilaga 2.2.1h). Vid 6verféring av patient frdn
intensivvard till Transplantation féljs rutin(Bilaga 2.2.1b) och "Overflyttning av intensivvardspatient
mellan SU's intensivvardsavdelningar(Bilaga 2.2.1a) om patienten flyttas mellan
intensivvardsavdelningar pd SU.

Patienter verrapporteras pd ett strukturerat satt med kommunikations- och informationsverktyget
SBAR.

Vid de tillfallen patienter vardats I&dnge pd intensivvarden sker en planerad 6vergdng till
v@rdavdelningen med korta dagliga besdk tillsammans med intensivvdardens personal. Detta for att ge
patienten 6kad frygghet.

Vid &verflyttning frén intensivvarden vardas patienten p& dévervakningssal med 4 vardplatser dar
sjukskoterskor arbetar bedside med sténdig ndrvaro pd rummet.

Vid 6verflyttning till hemsjukhus: Idkarepikris, omvArdnadsepikris och muntlig Gverrapportering(Bilaga
2.2.1¢c).

Patientkoordinatorerna kontaktar alltid hemorten i samband med transplantation. Detta sker muntligt.

1 vilken form Iédmnas nddvéndig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Alla patienter som satts upp pd véntelistan, vare sig de d@r barn eller vuxna, kommer till Goteborg for
ett noggrant multiprofessionellt samtal fére uppsattning pd vantelistan. Detta har alltid varit ett signum i
var verksamhet, och vi vet att detta ger ékad kunskap hos patienterna 6éver vad som skall h&nda nér
de transplanteras och ddrmed 6kad trygghet. Detta dr alls inte rutin pd alla centra, men dr en viktig
best&ndsdel i var verksamhet, och utférs dven om hela utredningen skulle vara genomford p&
hemmaplan. Detta medger en noggran diskussion med patienten, inte bara ifrén kardiolog och kirurg
utan éven ifrén sjukskoterska ch kordinator, underskdterska pd intensiven, sjukgymnast och
narkosldkare, rérande allt ifrdn hur vantetiden skall hanteras fill risker fér mortalitet och morbiditet vid
fransplantationen.

Transplantationscentrum tar 6ver uppfoliningen av barn som har genomgatt hjdrttransplantation p&
Drottning Sylvias Barn och Ungdomssjukhus ndr de fyller 18 &r. Vi har ett mycket gott samarbete med
kontaktsjukskodterskorna pd barnsjukhuset som tillsammans med barnkardiolog férbereder ungdomarna
redan vid drskontrollen ndr de fyller 17 &r pd 6vergdng till vuxenvarden. | samband med Arskontrollen
ndr ungdomarna fyller 17 &r sker en noggran skriftlig och muntlig éverrapportering fill oss. Ibland dker vi
ut till DSBUS eller s& kommer kontaktsjukskodterska med patient och familj till oss for ett forsta mote. D&
far vi mojlighet att berdtta om hur uppféliningen sker inom vuxenvdrden och vi far maojlighet att
bekantas oss med varandra(Bilaga 2.2.1 f)

Beskriv hur ni féljer upp den fortsatta varden och behandlingen av patienterna.

Efter utskrift kommer patienten till en bdrjan pd t&ta kontroller pé& Transplantationscentrum for
monitorering av vitala parametrar, avstdtningar, infektioner, Idkemedelskoncentrationer och rutin
laboratorieprover. Detta sker enligt ett speciellt schema(Bilaga 2.2.1d) Med tiden blir konfrollerna
glesare och till slut kommer patienten drligen for en stérre genomgdng(Bilaga 2.2.1e). Emellan
&rskonftroller tar patienten blodprover var tredje ménad(Bilaga 2.2.1g) samt traffar sin hemortsldkare
var figrde fill sigtte ménad. Resultat av blodprover samt kopior av mottagningsanteckningar frén
hemorten skickas till Transplantationscentrum fér k&nnedom. Fér de mesta ansvarar vi dven for
ordination avimmunhdmmande Igkemedel. Angdende patientuppfdlining sker Gven en ganska
frekvent telefonkontakt mellan véra mottagningskdterskor och ansvariga mottagningsskoterskor pd
respektive hemort.

Se dven bifogade dokument:

Utskrivning av hjarttransplanterad patient

Sjukskoterskemottagning

Forsta érets planering hjarttransplanterad

Arskontroll
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2.2.2. Strategier for sdkerhet i varden

Redogér fér hur tillgangen till kompetens och resurser sdkerstdalls vid eventuella komplikationer av behandling (ex.
akut behov av intervention/reoperationer), pa dagtid respektive annan tid pa dygnet.

Under férsta vardtiden sorterar dessa patienter under var sedvanliga akutorganisation och eventuella
kirurgiska komplikationer handldggs av thoraxtransplantationsjour och thoraxanestesijour samt dvrig
akutorganisation. Dessa verksamheter &r mycket stora och robusta i sig sjalva, viket &r en garanti ur
resurssynpunkt d& dven medarbetarna som sysslar med transplantation rekryteras ur de hér leden.
Medicinska komplikationer efter hjarttransplantation utgors huvudsakligen av avstdétningar och
infektioner och fér att handldgga drenden som dessa finns en transplantationskompetent kardiolog
fillgénglig dygnet runt. Vid misstanke om avstétning efter utskrivning tas patienter direkt ner fill
Sahlgrenska fér akut myokardbiopsi. Resurser och kompetens fér att genomféra och bedéma
myokardbiopsier finns &ven under helgdagar. Misstanke om opportunistisk infektion hos en
immunhd&mmad patient motiverar oftast inldggning och skyndsam utredning och specifik
antibiotikabehandling insatts i regel i samrdd med infektionskonsult. Patienter som genomgatt
hjarttransplantation kan dygnet runt kontakta Transplantationscentrum. P& dagtid kontaktar de
hjarttransplantationsmottagningens sjukskdterskor och pd jourtid avdelningen. Sjukskoterskan kan i
samrdd med kardiolog eller thoraxkirurg avgéra om patienten skall kommai till Transplantationscentrum
eller gé& till IGkare p& hemorten.

Nd&r patienten kommer till Sahlgrenska kan patienten gé direkt till Transplantationscentrum utan att
passera akutmottagningen for att dar f& traffa Idkare med ratt kompetens.

Redogér fér hur incidenter och komplikationer rapporteras och aterkopplas pa enheten.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset anvander sig av det elektroniska avvikelserapporterings systemet
MedControl PRO. Varje medarbetare som upptdcker en patient- eller vérdrelaterad avvikelse, en
negativ héndelse eller ett tillbud som medfért eller kunnat medféra vardskada dr skyldig att
rapportera avvikelsen i MedControl PRO. Transplantationscentrum strévar efter en 6ppen
patientsdkerhetskultur och sjukhuset har som mal att alla medarbetare skall rapportera minst en
avvikelse/Ar.

Avvikelsen gds igenom av drendeansvarig pd Transplantationscentrum och denne férdelar eventuell
sedan vidare hdndelsen beroende pd& dess karaktdr. P& enheten finns en
sjukskdterska/verksamhetsutvecklare och tre IGkare for handiaggning av avvikelser.

Avvikelsen aterkopplas elektroniskt till varje rapportdr via MedControl PRO. P& APT finns
avvikelser/MedControl PRO med som st&ende punkt. | ledningsgruppen pd Transplantationscentrum
tas allvarligare hdndelser upp samt i Igkargruppen i olika andra forum sdsom inte bara APT utan dven
mortalitets och morbiditetsmoten.

Redogér fér om och hur M & M genomgangar eller liknande méten genomférs (M & M = Morbidity/Mortality)

-Interna verksamhetsévergripande transplantationsseminarier 3 ggr/halvar med mortalitets och
morbiditets (MoM) analyser. VC nominerar fallen och utser en I&kare som féredrar fallet. Den som
féredrar har inte personligen varit involverad i fallet, Darefter diskuteras fallet multidiciplinért under 1
fimma. Ofta leder diskussionen fill nya eller modifierade rutiner.

- 3 gdnger per termin har vi M o M tillsammans inom den s& kallade Thoraxtransplantationsgruppen
Ofta leder diskussionen till nya eller modifierade rutiner.

- Vid viktiga principella fall som berdr bdde thorax och abdominell transplantation anordnas moten
tillsammans med abdominell fransplantation, thorax, lungmedicin och thoraxanestesi.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

| en verksamhet som préglas av en stark multidisciplinér miljé har vardpersonalen en forstéelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrdnsningar, betydelse och behov i vérdprocessen.
Denna forst&else bidrar fill att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhérighet, kan forstd
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hdgsta mojliga vardkvalitet.

Beskriv de strategiska och strukturella dvervdganden och atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten
organisatoriska forutsattningar att skapa en multidisciplinar miljé.

Hjarttransplantationsverksamheten praglas av multidisciplinar samverkan, vilket aterspeglas tydligt i verksamhetsstrukturen.
Utredning infér transplantation ar till stora delar en standardiserad process dar samverkande yrkeskategorier numera har stor
vana att hantera denna fragestallning (kardiologer, hjartskoterskor, kliniska fysiologer, rontgenlékare, odontologer, kuratorer,
sekreterare 0.s.v.). Thoraxtransplantationsboarden, dar beslut om hjarttransplantation fattas, bestar av flera discipliner
inklusive transplantationskardiolog som presenterar patient, thoraxkirurg, thoraxanestesiolog, lungspecialist, klinisk fysiolog,
rontgenlakare, kurator, patientkoordinator och hjartsviktsskoterska, samtliga med stor erfarenhet av hjarttransplantation.
Under den postoperativa intensivvardsperioden rondas patient dagligen gemensamt av thoraxanestesiolog, thoraxkirurg,
transplantationskardiolog och intensivvardsskoéterska. En infektionskonsult deltar i ronden 3 ganger i veckan. P&
vardavdelningen rondas patient dagligen gemensamt av thoraxkirurg, transplantationskardiolog och avdelningsskoterska med
tillgang till infektionskonsult 3 ganger per vecka. En gang i veckan har vi storrond dar dven lunglakare och sjukgymnast deltar.
Pa Transplantationscentrum finns aven njur- och leverspecialister som konsulteras vid behov. Vid polikliniska besok traffar
patient en transplantationskardiolog som vid behov konsulterar andra yrkeskategorier som t.ex. infektionslakare eller psykiater
enligt en upparbetad samarbetsmodell. P& Transplantationscentrum drivs utvecklingsarbete via arbetsgrupper med deltagare
fran samtliga yrkeskategorier. Vid alla storre forbattringar/forandringar samlas hela personalgruppen fér genomgang och
utbildning. Detta for att fa en bred forankring och en multidisciplinar miljo. Sammanfattningsvis sa har vi efter 30 ars
hjarttransplantationsverksamhet pa Sahlgrenska sjukhuset upparbetat en tydlig multidisciplinar miljo som praglas av
samverkan mellan hogkompetenta medarbetare fran ett flertal yrkeskategorier.

Beskriv enhetens formaliserade samverkan nar barn behandlas med hjdrttransplantation (om nej vid 1.1.3).

Det férkommer en hel del samverkan mellan Transplantationscentrum och barnhjértsjukvarden pd
Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus. Barn och ungdomar som har genomgdtt
hjarttransplantationsutredning presenteras pd thoraxtransplantationsboarden pd
Transplantationscentrum av barnkardiolog. Ofta handlar det om barn med medfott hjartfel och
komplicerad hjartanatomi d& dven en speciell barnhjdrtkirurg deltar. Sjélva hjarttransplantationen hos
barn dager rum pd barnsjukhuset, dér barnen dven vardas forsta perioden efter transplantationen.
Uppfolining efter fransplantation sker hos barnkardiologer pd barnsjukhuset. Nar ungdomarna fyller 18
ar tar Transplantationscentrum dver den polikliniska uppfoljiningen enligt en genomarbetad rutin.
Innan &verféringen ager rum traffas vardpersonal fran bdda enheterna i syfte att géra éverféringen sé
sdker och smidig som majligt. Forsta moétet med mottagningsskdterskan frén Transplantationscentrum
sker p& barnsjukhuset for att ungdomarna ska ké&nna sig trygga i en bekant miljo.

Beskriv hur multidisciplinéra konferenser bidrar till vardplanering och uppféljning (inom enheten och/eller med
remittenter).

Den postoperativa vardtiden efter hjarttransplantation ar i normalfallet 3-4 veckor, varefter
patienterna i flesta fall skrivs ut till hemmet. Under vardtiden far patienten utbildning om aktuella
|Gkemedel samt vilka problem och komplikationer kan uppkomma. Infér utskrivningen sker ett
mulfidisciplindrt samtal mellan thoraxkirurg, thoraxkardiolog, avdelningsskoterska,
mottagningsskdterska och sjukgymnast for att framja smidig hemgdng och effektfull rehabilitering.
Sjukgymnasten pd Transplantationscentrum kontaktar sjukgymnast p& hemorten fér att Idgga upp ett
lampligt tréningsprogram. Aven mottagningsskéterska pd Transplantationscentrum tar kontakt med
mofttagningsskoterska pd hemorten fér att Idgga upp en plan om provtagning och kontroller. Efter
utskrift kommer patienten till en bérjan pé téta kontroller p& Transplantationscentrum fér monitorering
av vitala parametrar, avstotningar, infektioner, Idkemedelskoncentrationer och rutin
laboratorieprover. Detta sker enligt ett speciellt schema (bifogas som bilaga) Med tiden blir
konftrollerna glesare och till slut kommer patienten endast arligen for en stérre genomgdéng. Emellan
Arskontroller traffar patienten sin hemortsidkare var fidrde till sjatte ménad. Ansvarig ldkare pd
hemorten far fillskickade kopior av samtliga epikriser, mottagningsbesdk och undersdkningsresultat
frén Transplantationscentrum.
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2.2.4. Samverkan med andra vardenheter

Beskriv strategi och metod for att inhdmta och utvardera synpunkter fran remittenterna, samt hur dessa
synpunkter omsdtts for att utveckla vardkedjan.

Inremittering sker pd ett standardiserat satt(Bilaga 2.2.4).

De flesta remittenterna ér k&nda av oss kardiologer som arbetar p& Transplantationscentrum. Det
handlar oftast om hjértsviktskardiologer pd de regionsjukhus Transplantationscentrum servar.
Kommunikation och inhdmtande av synpunkter sker via telefonsamtal eller brev. Det férekommer
daven en betydande kommunikation mellan mottagningsskoterskor pd Transplantationscentrum och
de pé& respektive hemortssjukhus. Synpunkter frén remittenter diskuteras pd regelbundna interna
moten hos fransplantationskardiologer, varefter eventuella forbattringsatgarder kan initieras. Fore
transplantation handlar diskussionen ofta om hur mycket av transplantationsutredning kan ske p&
hemorten och hur mycket bér ske pd Sahlgrenska. Efter transplantation kan det handla om hur
uppfdliningen ska ldggas upp. Mekaniska hjartpumpar har blivit en betydande del av
hjartsviktsverksamheten och mycket diskussion sker kring detta. Vartannat ér bjuder vi in samtliga
remittenter till ett tv& dagars utbildningsmote. Nastkommande moéte dr inplanerat 7-8 maj 2015 och
programmet bifogas i bilaga. Vid dessa mdten ges goft om fid fér interaktion. | detta sammanhang
uppmanar viremittenter att komma med synpunkter, varefter verksamheten och samarbetet kan
diskuteras ingdende.

2.2.5. Strategier for att hantera oférutsett resursbortfall

Beskriv nedan hur enheten sdkerstdller att samtliga patienter erbjuds god vard och behandling inom medicinskt
motiverad tid i de fall en of6rutsedd hdndelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

Vi har ett informellt avtal, vilket vi ocksd anser finns inbyggt i Riksssjukvarden, med Transplantation i
Lund att ifall den ena verksamheten tempordrt siés ut kommer inte bara alla tillgéngliga hjartan utan
&ven recipienter att skickas till det andra centret. Aven véntelistan kommer tempordrt féras dver och
infoérlivas i det andra centrets véntelista. Aven tillgéngliga kirurger och ev annan personal kan komma
att féras dver till andra centret for att hjdglpa till med det 6kade antalet fransplantationer p& det
fungerande centret.

Det finns dven ett skriftligt bilateralt samarbetsavtal med Oslo fér att utifrdn ett liknande perspektiv
skissat ovan hjdlpa varandra vid ndgon form av extrem resursbrist, sésom brand, epidemi och andra
icke férutsdgbara hdndelser och katastrofer.
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2.2.4. Strategier for att hantera forandrat patientinflode

Beskriv enhetens strategi for att med minst bibehallen vardkvalitet behandla patienterna vid vanliga svéngningar i
remissflédet samt fér att hantera det 6kade antalet patienter ett rikssjukvardstillstand skulle innebdéra.

Den forhdllandevis stora enheten (28 vardplatser) arinrymd pd en vérdavdelning med fysisk plats for
40 platser. Storleken i sig med mdnga olika organtransplantationer och éven elektiv leverkirurgi gor
enheten mindre k&nslig for fluktuationer. Vid stort infldde av patienter kan dven i vanliga fall icke
bemannade platser dppnas. Samtidigt har vi ett gott samarbete med inremitterande sjukhus som vid
behov kan ta emot fransplanterade patienter fidigare.

D& vi redan har rikssjukvardtillstdnd for de tre nu aktuella ansékningarna forvantar vi oss inte ett dkat
patientinfldde, men om detta skulle intraffa kan vi harbdrgera det rent fysiskt dven fast det skulle kréva
ekonomiskt budgettillskott och uppbemanning.

2.3 Internationell samverkan

Eft aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér nédvandigt for att sékerstdlla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sallskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdade forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér &dven en
grundlédggande forutsatining for att kunna bedriva klinisk verksamhet, forskning, utbildning och
utveckling av hégsta kvalitet.

2.3.1. Samverkan med internationella enheter

Beskriv omfattning och djup av det samarbete ni har med utldndska enheter. Av redogérelsen ska framga vilken
relevans samarbetet bedéms ha f6r bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens som fillférs. Dessutom ska
det framga av redogérelsen huruvida samarbetet berdr klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan
(bifoga kontaktuppgifter for de utldndska enheterna).

Det finns ett omfattande samarbete inom organdonation mellan de Skandinaviska I&dnderna d& all
organdonation dr organiserad genom Scandiatransplant. Ddrmed finns &ven inom de olika
organomrddena samarbeten mellan klinikerna ifrén de olika Idndernas centra, sé& dven for
hjarttranplantation i den s& kallade Nordic Thoracic Transplant Study Group (NTTSG). Denna grupp
ansvarar for alla organdonationsfrdgor rérande hjartdonation inom Scanditransplant och gruppen
mots tvd génger om dret. Gruppen framtar regler p& Nordisk nivé fér hur vi hanterar vantelistorna, hur
prioriteringen sker pd vantelistorna dvs. organ allokeras och vilken prioritetsordning.

Dessa regler finns utlagda pd Scandiatransplants hemsida: www.scandiatransplant.org

Denna grupp har ocksé initierat flera studier sGsom den randomiserade multicenter studien SCHEDULE
som publicerades 2014. Detta samarbete ar mycket viktigt d& vi har svart att annars genomfoéra
hypotesprévande studier med hog kvalitet dé vi ér for smd for det rent numerdrt (Gven fast vi gjort
>600 HTx och &r en av varldens 12-15 storsta institutioner idag).

Sedan 2010 har Transplantationscentrum ett avtal med Island om hjé&riTx av isl&éndska mottagare.
Utredning sker primart p& Island i samrdd med oss, ddrefter slutbeddémning p& TC med pat. pd plats.

6 hjarttransplantationer p& é patienter, liksom ett antal operationer med olika pumpar har hittills utforts.
Regelbunden e-mail och telefonkontakt med i huvudsak Kristjan Karason sker som del i
remissforfrégningar och uppfolining(Bilaga 3.1.3)

I svéra och komplicerade fall finns ett internationellt kontaktndat, inte minst dé flera av thoraxkirurgerna
arbetat pd Toronto General Hospital, Toronto, Kanada, dér Professor Tirone David kan konsulteras.
Vidare har vi en mycket erfaren fd Géteborgare, Prof Gosta Pettersson, vid Cleveland Clinic i
Cleveland, USA och Prof Martin Strueber, Hannover Medical School, som vi b&da konsulterar i vissa fall.
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2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters och specialutbildad personals medlemskap och
sdrskilt aktiva uppdrag i internationella séllskap med relevans fér den verksamhet som ansékan avser.

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dér féretradare fér enheten och
teamen deltagit som "faculty” eller med accepterade bidrag den senaste femarsperioden. Av redogérelsen ska
framga vilka féretrddare vid enheten som deltagit samt typ och betydelse av enhetens bidrag.

Flera av klinikens medarbetare har under de senaste dren deltagit pd internationella méten och
konferenser, dels som foreldsare och posterpresentatérer men ocksd som organisatdrer och
moderatorer och sdrskilt inbjudna féreldsare. Fér mer detaljerad information se bilaga 2.3.3.

Verksamheten tillser att varje IGkare deltar i minst en internationell kongress/kurs per ar(Bilaga
VLG-protokoll).

Deltagande i internationella moten bidrar pd flera olika satt till verksamheten.
-Kompetensutveckling av s& val Idkare som sjukskdterskor

-spridande av kompetens och forskningsresultat framtagna p& kliniken
-Initierande och utvecklande av forsknings- och kliniksamarbeten
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3. Erfarenhet, resultat och utveckling

3.1 Erfarenhet
3.1.1. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser verksamhet)
Ange det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid er

enhet under senaste 5-arsperioden férdelade pa barn och vuxna (bifoga om méjligt volymsdata fradn nationellt
kvalitetsregister). Ange saval antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillféllen.

| Goteborg har det genomférts 610 hjarttransplantationer (1984-2014) varav 146 den senaste 5-Ars
perioden. Sjutton av dessa hjdrttransplantationer ar p& barn.

Se bilaga 3.1.1a hjérftransplantation fér grunddata.

Se bilaga 3.1.1b fér I&ngtidsresultat gdllande var population hjdrttransplanterade som sammanstalldes
hosten 2014.
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3.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser individ)

Lista det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp med relevans fér den hér rikssjukvardsdefinitionen som
var och en av de listade individerna i fraga 1.1.1 har medverkat vid under den senaste femarsperioden.
Férteckningen ska innefatta behandling oavsett vid vilken enhet den utférts. Ange antal férdelat pa barn och vuxna.

Vid enheten registreras den kirurg som har huvudansvaret vid hjarttransplantationen, se bilaga for

detaljerna. Mé&nga av de erfarna har gjort > 50 hjarttransplantationer, och tre har gjort > 20 senaste
5-&rsperioden.

Vid enheten registreras den anestesiolog som har huvudansvaret vid hjarttransplantationens
inledning. Flertalet fransplantationer p&bdrias under jourtid, men det &r vanligt att de avslutas under
dagtid och d& av en annan senior anestesiolog. P& s& satt dr alla seniora anestesiologer ( bakjourer)
inblandade i fler fransplantationer &n man p&borjar.

Nedan listas det antal hjarttransplantationsanestesier som p&bérjats under 5-Arsperioden

Vigdis Hansdottir 9
Kirsten Jorgensen 8
Klaus Kirnd 12
Ulla Nathorst Westfelt 1
Per Nellgérd 9
Andreas Nygren 9
Bengt Redfors 1
Bjorn Reinsfelt 1
Sven-Erik Ricksten 7
Johan Sellgren
Kristina Sward 7
Staffan Séderstrom 5
9
1

5
1

2

Anders Thorén

Anne Westerlind 1
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3.1.3. Vardavtal med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framgda omfattning och vilken tid
avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet
eventuellt antas tillféra. Beskriv hur ni kommer att garantera vard och hantera prioritering av rikssjukvardspatien- ter
visavi de patientgrupper som ingar i eventuella vardavtal. Dessutom ska det tydligt framgd av redogérelsen
huruvida samarbetet berér klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan (bifoga kontaktuppgifter for de
utlandska enheterna).

Sahlgrenska har sedan 5 dr tillbaka eft avtal med Forsdkringskassan pd Island om att férséria Island
med alla transplantationer frdn avlidna donatorer. Samtidigt tar vi hand om alla organ som doneras
pd Island och utfér organuttagsoperationer. Avtalet férnyas arsvis. Den islandska
organdonationsfrekvensen dr i nivd och organutbytet i j@mvikt om man ser det pé ett 5-Arsperspektiv.
P& Arsbasis har vi sett variationer i organutbytet &t bagge hall.(kopia av Islandsavtalet )

Sahlgrenska Universitetssjukhuset &r medlem i Scandiatransplant, som &r samarbetsorganet mellan de
sjukhus i Norden som utfor fransplantationer. Inom Scandiatransplant finns Nordic Thoracic Transplant
Study Group (NTTSG), dér diskussion och dverenskommelse rorande regler for organallokering, regler
om dterbetalning av organ, om vilka patientkategorier som har fortur pd vantelistan och sé vidare
sker. Regelverket och dess férandringar bygger pd konsensus och beslut pd féreslagna férandringar
fattas av Scandiatransplants styrelse.

3.2 Resultat och utveckling

3.2.1. Resultat
Rapporterar enheten utfallet av aktuella behandlingar till nationellt kvalitetsregister eller liknande? Om ja vilket?

Detta register kommer till stora delar att erséttas av det nationella kvalitetsregister sé fort som det éri
drift. Nationellt kvalitetsregister specifikt for hjarttransplantation &r under uppbyggande i samarbete
med VGR Registercentrum, &ven om I&dngtidsfinansiering ar oklart.

Basdata fran transplantation rapporteras till Scandiatransplant(Bilaga 3.2.1 a-c¢).

I nuldget har Transplantationscentrum ett lokalt register som anvands for kvalitetsuppfoljning samt
vantelisthantering(Bilaga 3.2.1d).

Vilken ar tackningsgraden for registreringen?

Scandia Transplant databas-Tackningsgrad 100% gdllande basala data
Sahlgrenska Universitetssjukhuset Lokal register- Tickningsgrad > 99%
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Bifoga forteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret fér de senaste fem verksamhetsaren.

| Scandiatransplants databas registreras en mangd parametrar rérande donatorerna och basala
persondata rérande HTx patienter. Databas gdllande Idngtidsdata efter HTx finns, men
tackningsgraden &r varierande mellan institutioner och generellt inte sarskilt omfattande. | lokal
databas TIGER registreras sedan négra ar data bdde fére och efter HTx. | en lokal forskningsdatabas
registreras flera hundra parametrar rérande hela vérdkedjan.

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa patientupplevd kvalitet?

Sedan september 2011 ber vi alla hjé@rttransplanterade patienter som genomfaér érskontroll att fylla i
EQ5-D formuldret, som ér ett etablerat och valvaliderat métt p& halsorelaterad livskvalitet.

For alla patienter som gjorde arskontroll &r 2014 (n=294, 77 kvinnor och 217 ma&n) har vi sammanstalit
resultaten frdn EQ5-D "termometern” dvs ddr patienten skattar sin allmanna hdalsa p& en numerisk skala
frdn 0-100. Medeldldern var 53 &r och mediandlder 57 &r. Medeltid frdin hjdrttransplantation var 11 ér
och mediantid 10 &r. Medelvardet pd patientens skattning av sitt hdlsotillstdnd var 78 %, vilket talar fér
god livskvalitet hos denna patientgrupp. Ytterligare analyser av patientenkaten pagar.

-Vi har infért en webbaserad enkdt(Bilaga 3.2.1.e) ddr vi undersdker hur patienten har upplevt
bemotande, delaktighet och kommunikation i vérdprocessen. Webenkaten ifylls i samband med
utskrivningstillfdliet efter levertransplantationen. Vi upplever att vi med denna enkat far en bra
uppfattning om hur patienten upplevt sitt méte med varden pé Transplantationscentrum.
Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fér patientenkater, utférda av Indikator.

-Under 2014 har kvalitetsmatningar pd& séval dppenvdarden som slutenvarden genomférts. Den
inkluderar patientupplevd kvalitet och dimensioner som bemdétande, patientmedverkan och
information. Har ligger Transplantationscentrum &ver genomsnittet for riket.

Hur bedéms utfallet av behandlingarna med avseende pa funktionalitet?

Resultat av behandlingen avseende funktionalitet ar mycket god. De allra flesta patienterna far en
normal hjértfunktion, god funktionsférmdéga och adekvat funktion hos 6vriga organ. En stor majoritet av
de som &r i arbetsfor dlder atervénder till yrkeslivet. | samband med é&rskonftroller registrerar vi flertal
variabler avseende funktionalitet och nedan visas exempel pd resultat vid ett-Arskontroll (fetmagrad,
hjartfunktion, funktionsformd&ga och njurfunktion) hos patienter som genomgick hjarttransplantation
mellan nov 2011 och feb 2013 (n=77) :

BMI (kg/m2) medelv (SD): 25 (7)

Vansterkammar EF (%) medelv (SD): 62 (5)

NTproBNP (nmol/L) median (IQ range): 441 (223-819)

NYHA funktionsklass (I-1V) Klass I: 64 %, Klass II: 36 %, Klass lll: 0%, Klass IV: 0%
Arbetsprov (% av forvantat max) medelv (SD): 76 (22)

Kreatinin (mikromol/L) medelv (SD): 109 (41)

GFR (ml/min/1,73 kvm) medelv (SD): 64 (21)

Dessutom har I&ngtidséverlevnaden efter hjarttransplantation hos véra patienter kontinuerligt
forbattrats genom dren (Se Dellgren et al. Resultaten av hjdrttransplantation allt béattre. Analys av 25
ars samlande erfarenheter. Lakartidningen nr 49 2009 volym 106).
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3.2.2. Resultatjamforelse
Beskriv strategi och metod for resultatjamforelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationellt).

Sedan rikssjukvarduppdragets start 2010 sa har Transplantationscentrum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
och Thoraxkliniken i Lund haft regelbundna avstamningsméten 1ggr per ar for att jamfora kliniska resultat
samt kontrollera att varden ar jamlik (indikationer,vantetider mm).

Medverkande fran bada parter ar representant/er fran sjukhusledning, verksamhetschefer, samt
sektionsansvariga for thoraxkirurgi och kardiologi. Liksom Skanes Universitetssjukhus rapporterat vi arligen till
Socialstyrelsen vara resultat sammanstéllda enligt SoS framtagna svarsformular. Utfallet av dessa rapporter
jamfors och diskuteras en gang per ar i samband med dessa méten for att att utesluta att det foreligger
oacceptabla skillnader i resultat, indikationer, samt tillganglighet till HTx liksom att vard ges pa samma villkor
pa bada centrarna. Metoden innebér dels jamforelse av patient- och graft 6verlevnad. Vidare sa jamfor vi
bade mottagare samt donators karakteristika samt indikationer for transplantationer samt sjukdoms grad och
vantetider till transplantation och 6verlevnad pa vantelistan.

For internationella jamférelser anvander vi oss forst och framst av resultaten fran vara nordiska grannlander
inom Scandia Transplant (Norge, Finland och Danmark).

Lista de databaser, publikationer och andra kallor som anvdnds for resultatjamférelser.

De viktigaste kéllorna till resultatjiamforelser & Scandiatransplants databas, liksom International Soc of Heart
and Lung Transplantation (ISHLT) samt UNOS databaserna. Flera viktiga publikationerna fran olika
databaser har vi genomfort sjélva sdsom;

1. Dellgren G, Sigurdardottir V, Berg CH, Rundqvist B, Haraldsson A, Berggren H, Lidén H, Kjellman U,
Karason K, Wiklund L, Andersson B, Nilsson F, Berglin E. Better and better results of heart transplantation.
Analysis of 25 years of collected experiences. Lakartidningen. 2009;106:3332-7.

2. Dellgren G, Geiran O, Lemstrdom K, GustafssonSander F, Koul B, Eiskjaer H, Hagerman I, Selimovic D.
Three Decades of Heart Transplantation in Scandinavia: Long-term follow-up. Eur J Heart Fail. 2013;15
(3):308-15.

men andra utmarkta referenser &r;

Lund LH, Edwards LB, Kucheryavaya AY, Benden C, Christie JD, Dipchand Al, Dobbels F, Goldfarb SB,
Levvey BJ, Meiser B, Yusen RD, Stehlik J. The registry of the International Society for Heart and Lung
Transplantation: thirty-first official adult heart transplant report--2014; focus theme: retransplantation.
International Society of Heart and Lung Transplantation. J Heart Lung Transplant. 2014 Oct;33:996-1008.

Redogor for hur analys av jamférelserna, med beaktande av deras begrdnsningar, kan omsdttas till att bedoma den
kliniska kvaliteten.

Resultatjiamforelser ar enligt var uppfattning extremt viktigt och utgor till stora delar grunden till vart
kontinuerliga forbattringsarbete. For jamforelser anvander vi oss av evidensbaserad kunskap fran litteraturen,
internationella register data eller register data som vi sjalva efterfrgat for jamforelser. Genom jamforelser
med andra nationella och internationella center och register identifierar vi eventuella svagheter, diskrepanser i
resultaten eller policy skillnader. Efter att vi identifierat skillnader forsdker vi identifiera och finna forklaringar
till skillnaderna. Utifran detta kan vi sedan utveckla och férandra var praxis for att forbattra vara egna resultat
oavsett om det galler medicinska eller psykosociala utfallsparametrar samt att vard och behandling kan ges i
"rimlig" tid.
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Ge exempel pd hur resultatjiamférelser kan anvandas i ett systematiskt forbattringsarbete (jamférelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Ett bra exempel av typ "clinical audit" ér det vi gjorde fér nadgra ér sedan nér vi tittade igenom alla
vara patienter som hade genomgdtt hjarttransplantation avseende ekokardiogafiska resultat vid
utskrivning. Vi noterade dé att ganska mdanga hade I&ckage i triscupidalisklaffen och fann stod i
litteraturen att olika kirurgisk teknik resulterade i olika grad av lIdckage, och s& var det ocksd i vart fall.
Men ndr vi sedan tittade pd I&ngtidséverlevnad sag vi att oberoende av teknik sé& var éverlevnaden
sdmre hos de som léckte mycket i sin klaff vid utskrivning. Sedan dess forsdker vi pd de som har
mycket l&ckage att korrigera detta fére utskrivning, frots att det kré&ver en extra operation.
Forhoppningsvis kommer detta att leda till battre IGngtidsresultat for den hdr gruppen patienter.

Ett annat exempel ar nér vi fér ndgra ér sedan noggrant gick igenom litteraturen (register data, meta
analyser mm) och fann att avstétningsfrekvensen var lagre hos de som fick en annan
immunhdmmande behandling (Tacrolimus) istdllet for den vi anvande (Cyclosporin). Vi dndrade dd
fill den regimen med farre avstétningar, och sedan dess kan vi konstatera att dven vi ser betydligt
farre komplikationer i form avstétningar hos véra patienter.

Det finns mé&nga fler liknande exempel, och det &r hela tiden sé& vi 6nskar arbeta med vara
processer, vilkket dock kréver hog kompetens och god analytisk féormdaga hos medlemmarna i staben,
varfér det ar viktigt att sé ménga som maojligt genomgdr forskarutbildning och disputerar for att
kunna genomféra uppgifter som dessa.

3.2.3 Forskning, utbildning och utveckling
Redogér for den akademiska aktiviteten de senaste 5 aren och hur denna har bidragit till utvecklingen av den
kliniska verksamheten.

Michael Olausson har som huvudhandledare handlett fyra studenter till avhandling: Mihai Oltean,
2010; Ivor Cowlrick, 2011: Pradeep Patil, 2014, Nidia Hernandez, 2014. Dessutom som bihandledare:
Gustaf Herlenius, 2010. Samtliga dessa har berdring med det sdkta rikssjukvardsomrddet. Arbetet har
lett fill stora externa anslag och direkt dverférda nya behandlingsmodeller till patient. | fakulteten
har MO, och gér s& fortsatt, suttit med | docenturnédmnden och ddr arbetat for att fler unga
docenter inom kliniska &dmnen blir godké&nda.

Géran Dellgren (GD) ar huvudhandledare fér 2 personer med direkt koppling fill
hjarttransplantationsverksamheten: Dr Kolsrud i ett projekt kring njurfunktion och HTx; Andreas
Westerlind i ett projekt kring mekanisk hjértperfusion och HTx. Dessutom har GD varit bihandledare &t
Nidia Hernandez, se ovan, och Joakim Sandstedt som disputerade 2014 i eft projekt rérande
kardiell cellulér regeneration.

Kristjan Karason ér huvudhandledare for 1 doktorand och bihandledare fér 4 doktorander med
projekt kopplade till hjartsvikt och hjarttransplantation.

Sven Erik Ricksten har varit huvudhandledare &t flera personer som disputerat under perioden
s&som: Bengt Redfors 2010 kring njurfunktion vid hjartkirurgi; Bjérn Reinsfelt 2011 kring hjérnfunktion
efter hjartkirurgi; och Gudrun Bragardottir 2013 kring njurfunktion vid hjdartkirurgi.

Lista eller bifoga sammanstdllining av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och bokkapitel) med
reflektion éver relevansen for rikssjukvardsverksamheten.

Se bilaga 3.2.3a
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Lista eller bifoga sammanstdllining av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans fér rikssjukvardsverksamheten.

Regiondagar for hjarttransplantation anordnas vartannat ar som riktar sig mot inremitterande
I&kare och de skoterskor i upptagningomrddet som skoter hjarttransplanterade.

Enheten har ocksd en rad interutbildningar. Tex internutbildning fér vérdpersonalen med 6 hel
dagars internutbildning per termin dar vérdpersonal ges férdjupad utbildning i alla
patientkategorier vi har p& avdelningen.

Goran Dellgren(GD) ar Kassdér och medlem i Organisationskommitten fér European Society for
Heart and Lung Troqsplonfofion (ESHLT) som éarligen arrangerar ett mote i Schweiz med utbildning
som frémsta fokus. Arligen brukar minst 1-2 ifr&n vart center vara inbjuden féreldsare vid detta
mote.

GD &r medlem i Infernationell Soc Heart and Lung Transplantation (ISHLT) och senaste 5 dren
delatagit i abstract kommitten och é@r medlem "pulmonary council' samt "mechanical circulatory
support council”, dessutom under 2013-2014 varit medlem i organisationskommitten. Foreningens
frémsta syfte ar utbildning och spridandet av forskningsron inom hjért- och
lung-transplantationsfaltet.

| fillagg till detta deltar enhetens experter ofta som inbjudna féreldsare vid ménga andra tillfallen.

Redogér for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet for rikssjukvardsverksamheten.

Inférande av NEWS (National Early Warning Score) pd Transplantationscentrum, for att pd ett
strukturerat satt kunna félja patienternas vitala parametrar och koppla dessa fill standardiserade
Atgardspaket for dkad patientsékerhet(Bilaga 3.2.3 b o ¢)

Patientsdkerhetsrisker i samband med Idkemedelsadministrering och risker i vardens évergdngar
har bidragit till inférande av Idkemedelsmodulen i Melior.

SBAR: Patienter dverrapporteras pd eft strukturerat sétt med kommunikations- och
informationsverktyget SBAR.

Vi har ocksd precis inlett eft arbete, i samarbete med Lund, som avser 6ka antalet tillgéngliga
donatorshjartan genom att anvénda mekanisk perfusionsteknik. Vi har precis skrivit forskningsplan
och skickar in etik ansékan fér detta inom kort.

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsadtts i klinisk praxis.

Resultat fran bdade interna och externa studier diskuteras regelbundet vid interna informella och
icke-formella méten, i syfte att uppdatera alla deltagare i den multiprofessionella gruppen. Vi har
olika former av méten, alltifrdn morgonmoéten 1 ggr/v, lunchméte 1 ggr/v, MoM méte 1 ggr/man till
thoraxtransplantationsméten 1 ggr/varannan ménad med deltagare ifrén alla discipliner
verksamma kring HTx, dér forskningsresultat diskuteras. Sedan vdljer vi att acceptera nya rén,
refusera dem som osannolika eller att studera dem i vér egen kontext. Om vi beslutar att
implementera n&goft nytt ron sé férandrar vi vardprogrammet s& att det dterspeglar detta, se ovan
exempel om immunhdmmande medicinering och gdélland tricuspidalisklaffldckage under punkt
3.2.2.

26(35)



4. Allmanna krav

Denna del har utgdngspunkt i de kvalitetsdimensioner som finns fér god vard och som har
tagits fram for att underlatta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och patientsGkerhets-
arbete.

4.1 Kunskapsbaserad och dndamailsenlig halso- och sjukvard
En kunskapsbaserad och andamdisenlig vérd bygger pd vetenskap och beprévad
erfarenhet samt utformas fér att moéta den individuella patientens behov pd bdsta satt.

411

Beskriv enhetens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya metoder och utménstrandet av ej
evidensbaserade metoder. Av redogérelsen ska det ocksa framgad hur enheten rutinmdssigt genomfér kritisk
granskning och revidering av klinisk praxis.

Vastra Goétalandsregionen har ett system fér ordnat inférande av nya metoder. Ansdkan till regionen
om ordnat inférande gérs vid 2 tillféllen per &r. Om det redan finns utférda hdlsoekonomiska analyser
som visar p& att metoden tillfér vérde kommer kostnaden for den nya metoden att tillforas
verksamheten centralt frdn regionen. Om det inte finns ndgon h&lsoekonomisk analys utférd kommer
man foreslé& att metoden ska genomgd en HTA-analys, ev. kan en studie finansieras. Om
hdlsoekonomisk analys inte dr av ndgot varde far metoden ej inforas. Ett bra exempel pd detta satt i
system, ar den HTA-analys som Karson, Dellgren mfl medarbetare genomférde rérande
vansterkammarpump som permanent behandling vid terminal hjartsvikt hos patienter ej lGmpliga for
hjarttransplantation, se litteraturlista. Detta har sedan resulterat i en nationell studie (SweVAD) som
avser studera nyttan med denna behandling med en prospektiv randomiserad design. Ytterligare ett
exempel ar den HTA-analys som Prof Ricksten initierade, ddr anvéndandet av ANP vid njursvikt pd&
thoraxintensiven studerades, vilket nu resulterat i en prospektiv randomiserad studie for att studera
ANP-effekten mer i detalj pd hjarttransplanterade patienter, och studien kommer att starta under
2015.

Nya metoder finansieras delvis genom att det finns ett Arligt effektiviseringsmal p& ca 1 procent. Det
driver fram ett behov aft identifiera och utmdnstra icke effektiva metoder.

1 gdng per manad har verksamheten ett Medicinskt rdd som har som huvuduppgift att diskutera
infdrande av nya metoder eller utmdnstring av gamla metoder. Metoder som presenteras p&
internationella kongresser diskuteras p& Medicinskt rdd dar man tar stélining till om de ska inféras.

Resultat och metoder j@mfoérs informellt inom ramen for NTTSG i samband med moten 2 génger
arligen.

En g&ng per ar traffas de tva rikssjukvardsenheterna och jamfér sig med med varandra. Fokus ar pd
resultat men dven olika metoder jGmfdrs och diskuteras.
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4.1.2.
Beskriv enhetens rutiner fér att sdkerstdlla att aktuella rikilinjer och vardprogram tillampas. Ange vilka
vardprogram enheten tillampar inom hjdrttransplantationsomradet.

Vid introduktionen av sjukskoterskor gds evidens baserna igenom som en del av introduktionen.
Information gdllande riktlinjer och vérdprogram ingér i infroduktionen av ny medarbetare, vilkken &ér
obligatorisk. Nya vardprogram, SVP och liknade skall I&sas och vidimeras av all personal (gdller
iallafall vardpersonalen). Aktuella nya riktlinjer/vardprogram diskuteras kontinuerligt p& APT,
planerings och studiedagar och féreldsningar.

En standardvardplan (SVP) finns utvecklad fér vard efter hjérttransplantation.

Varje morgon i samband med gemensam genomgdng av avdelningens patienter, for IGkare och
skoterskor, identifieras om patienten foljer eller avviker frén SVP.

Att patienten foljt SVP noteras i journalsystemet under ett speciellt sékord. Genom detta sékord gér
det &1t att sdka ut frekvensen av patienter som foljt SVP.

Hygienmdatningar, dvs félisamhet till basala hygien och kladrutiner(BHK) utférs varje ménad och
resultat tas upp P& APT.

Information gdllande riktlinjer och vérdprogram ingdr i intfroduktionen av ny medarbetare, denna &r
obligatorisk. Nya vardprogram, SVP och liknade skall I&sas och vidimeras av all personal (gdller
iallafall vardpersonalen). Aktuella nya riktlinjer/vardprogram diskuteras kontinuerligt p& APT,
planerings och studiedagar och férelasningar.

Vérdprogram for hjdrttransplantation
"Standardvardplan for hjarttransplanterad patient” (Bilaga 4.1.2 a o b)med tillhérande evidensbas.

Det finns en rutin for att kolla félisamheten till standarvérdplanen(Bilaga 4.1.2. c) genom utsékning
frdn journalsystemet.
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4.2. Sdker hdlso- och sjukvard
Sdker hdlso- och sjukvard dr en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebdr att vérdskador ska
forhindras genom aktiv riskférebyggande verksamhet (se dven 2.2.2. Strategier).

4.2.1.
Beskriv hur enheten regelbundet féljer upp uppsatta mal fér patientsékerhet. Av redogérelsen ska det
framga hur resultaten av uppfdljningen aterfors till enhetens rutiner och system fér patientsékerhet.

Patientsdkerhet uppnds frémst med kontinuerlig kommunikation och diskussion inom och mellan olika
personalgrupper och patienterna. For att sékra detta uppmuntras alla negativa utfall att antingen
diskuteras internt (morgonmoten, specialmoten, behandlingskonferenser, mortalitets- och morbiditets
(MoM) genomgdngar etc) och/eller anmdlas enligt Med Control-systemet, i det senare fallet darefter
granskat av medicinskt ansvariga inom de olika specialfdlten. Dessa anmdalningar beddms,
kategoriseras och beddms alltifrdin sin allvarlighetsgrad f& olika dtgdrder, dér dessa atgdrder spdnner
mellan ett individuellt pdpekande, via genomgdngar pd arbetsplatstraffar (APT) och MoM och
slutligen i dess allvarligaste form en sk hdndelseanalys och Lex Maria anmdlan.

Vi har som mél i utvecklingsplanen fér 2015(Bilaga 4.2.5) att uppmdérksamma alla patientskador. Mélet
ar att vi 2015 minst skall utféra 5 hdndelseanalyser. Resultatet av dessa analyser skall dérefter &terforas
fill ledningsgrupp och fill personalen via APT och strukturerade mortalitet och morbiditetskonferenser.
Antalet patientskador monitoreras var tredje mdanad. Alla patientskador och fall med potentiella fall
med patientskador diskuteras p& verksamhetsledningens moten. Alla patientskador som lett ill
anmdlning fill IVO presenteras p& Medicinskt rad for att diskutera om ndgon férandrat rutin bor ske.
Patientsdkerhetsgruppen &r multidiciplindr och tréffas regelbundet fér att diskutera forandringar som
skulle forbattra patientsékerheten. Gruppen ér réddgivande och dess forslag tas upp i
verksamhetsledningen. MedControldrenden/vardskada gds igenom regelbundet av
patientsdkerhetsgruppen. Om samma typ av hdndelse aterkommer mer &n en gé&ng goérs en
handlingsplan och ndgon av enhetens arbetsgrupper arbetar fram férbattringsatgard.

Beroende av avvikelsens art/allvarlighet beslutas viken &tgdrd som skall vidtagas. Det &r ledningens
ansvar att se till att relevanta atgarder satts in, genomférs och folis upp. De dtgdrder som vidtas efter
en avvikelse delges medarbetare p& APT, avdelningsmdbte, informationsmail och via anslag.

Exempel p& atgdrder efter avvikelse:

Inférande/revidering av checklistor

Forbattrade IT 16sningar - Idkemedelsmodul

Undervisning/utbildning

Inférande av kontrollsystem

Fornyade rutiner/Vardprogram

Sjukhuset har faststallt uppfoliningsparametrar i en s.k. Kvalitetsbarometer (Bilaga 4.2.1 a). Denna
reviderades infor 2014 och kraven pd uppfylinadsgrad skdrptes. Denna foljs upp/utvérderas t gdnger
Arligen (mars, augusti och Arsbokslut) pd varje verksamhetsomrédde, sammanfattas pd Omrédesnivé
och sammanfattas p&d Omrdadesnivd och Sjukhusnivd i Patients@kerhetsberdttelsen(Bilaga 4.2.1.b o ).

4.2.2.

Redogor for hur enhetens personal deltar i avvikelserapporteringen och hur hdndelseanalyser genomfors.

Varje medarbetare som upptdcker en patient- eller vérdrelaterad avvikelse, en negativ hdndelse eller
eftt tillbud som medfort eller kunnat medféra vardskada &r skyldig att rapportera detta. Sahlgrenska US
anvandersig av it-verktyget MedConftrol PRO. Transplantationscentrum stravar efter en 6ppen
patientsékerhetskultur och sjukhuset har som mal att alla medarbetare skall rapportera minst 1,0
avvikelse/ar.

Avvikelsen gds igenom av drendeansvarig pd Transplantationscentrum och denne férdelar eventuell
sedan vidare héndelsen beroende pd dess karaktdr och allvarlighetsgrad, matris for detta finns i
MedControl Pro. P& enheten finns en sjukskdterska/verksamhetsutvecklare och tre Idkare for
handldggning av avvikelser.

Avvikelsen aterkopplas elektroniskt fill varje rapportdr via MedControl PRO. P& APT finns
avvikelser/MedControl PRO med som st&dende punkt. Allvarligare héndelser diskuteras alltid i
patientsdkerhets- och ledningsgrupp.

Handelseanalys skall alltid foregds av rapportering i MedControl PRO. Handelseanalys ska genomféras
vid h&ndelse som verksamhetschefen beddmer som allvarlig samt vid anmdalan enligt lex Maria. Att
genomféra handelseanalys ar en metod for att kartfldgga bakomliggande orsaker samt identfifiera
lGmpliga atgdrder for att undvika att hédndelsen upprepas.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset anvander sig av modellen RCA som presenteras i "Handelseanalys
och Riskanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete". P& Transplantationscentrum finns ett team for
h&ndelseanalys, tva sjukskdterskor och tre Idkare som genomgatt utbildning i Handelseanalys. For att
f& ett "utifrén perspektiv' av hdndelsen medverkar ofta sjukskdterskor och Iakare frédn andra
verksamhetsomrdden. Handelseanalyser gors i Nitha, ett nationellt IT-stéd for héindelseanalyser.
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Hur sakerstdller enheten att allvarliga avvikelser blir fsremal fér handelseanalys?

Ytterst &r den lokala kulturen kring patientsékerhet viktigast, att det &r hogt i tak fér att kunna
pd&peka fel och brister, och att dessa omhandertas adekvat, viket vér enhet arbetat mycket med
under de senaste 5 dren. Att en allvarlig h&ndelser (ovantade dédsfall, allvarliga komplikationer etc)
resulterar i en hdndelseanalys dr alltid en beddémningsfrdga. Genom att flera individer ifrén olika
professionener (underskdterska, sjukskdterska, 1&kare, sjukgymmnast mm) och olika medicinska
discipliner (allmdan kirurg, thoraxkirurg, kardiolog, medicinare etc) ér inblandade i bedémningarna,
dels av omh&ndertagandet av allvarliga hdndelser i sig och dels tillse att dessa blir Med Control
anmadlda, borgar primart for att dessa slutligen resulterar i en hdndelseanalys.

Vid hé&ndelseanalys skall drendet alltid finnas rapporterat som avvikelse i MedControl Pro.
Beslutsmatris for allvarliga hé&ndelser finns i IT-verktyget MedControl Pro. Verksamhetschef beslutar
om handelsen eller tillbudet skall leda till h&ndelseanalys beroende pd allvarlighetsgraden eller om
det dr en héndelse som upprepas. Verksamhetschef utser ddrefter analysledare som sedan bildar
ett analysteam som &r multidisciplindrt.

Beskriv vilka aktiva dtgarder som vidtas fér att forhindra att en héndelse som lett till en avvikelse upprepas.

Handlingsplaner upprattats alltid, enligt mall, fér att vidta atgérder som minskar de identifierade
riskerna i analyserade processer. Handlingsplanen skall alltid innehdlla minst en "mycket effektiv
Aatgard" enligt definitionen i handboken. Beroende av avvikelsens art/allvarlighet beslutas vilkken
Atgdrd som skall vidtagas.

Det @r ledningens ansvar att se till att relevanta &tgdrder satts in, genomférs och folis upp. De
Atgarder som vidtas efter en avvikelse delges medarbetare p& APT, avdelningsmbte,
informationsmail och via anslag.

Exempel p& atgdrder efter avvikelse:

Standardisering av rutiner tex SBAR (kommunikationsverktyg)

Inférande/revidering av checklistor

Forbattrade IT I6sningar - ex. infért Idkemedelsmodul

Undervisning/utbildning

Inférande av kontrollsystem - ex. férlingd vardtid av lungtransplanterade pd& TIVA
Fornyade rutiner/VAardprogram

4.23.

Beskriv dversikiligt enhetens egenkontrollsystem fér registrering av vardskador (se aven 3.2.1.).

MedControldrenden/vardskada gds igenom regelbundet av enhetens patientsdkerhetsgrupp som
ar multidiciplindr. Enheten har ett flertal arbetsgrupper som ér multidiciplindra och dessa far i
uppdrag att lédmna férbdttringsférsilag som sedan godkdnns av verksamhetschefen.

Enheten har olika kvalitetsregister som inkluderar komplikationsregistrering dar vardskador kan
identifieras.

Statistik frdn avvikelsehanteringsprogrammet genom-fors regelbundet pd verksamheten. Uppfoljning
sker tre g&nger arligen (mars, augusti/arsbokslut).

Ytterst handlar detta om en ledarskapsfrdga, ddr det alltid uppmuntras att allvarliga skador skall
registreras och att detta ar viktigt for verksamhetens fortsatta utveckling.
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424,
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sdkerhetskritiska moment goérs vid inforandet av
ny teknik.

En riskanalys genomférs pd lokal nivd, vid inférande av ny teknik eller medicinsk-teknisk utrustning.
Analysen initieras av en uppdragsgivare som faststdller uppdraget och utser en analysledare med
god kunskap om metoden. Transplantationscentrum har utbildat 3 personer i metoden
(Vardenhetschef och tva Idkare). | analysteamet ska det ingd en eller flera personer med god
kdnnedom om verksamheten. Analysgruppen ska vara multidiciplinart sammansatt. Alla deltagare
mdste kunna sétta av den tid som behdvs for genomférande av aktuell riskanalys.

Na&r riskanalysen &r klar skrivs en slutrapport (Bilaga 4.2.4 a o b)) som aterkopplas till uppdragsgivaren
och finns tillgé&nglig fér andra infressenter.

Som stéd i riskanalysarbetet och fér mer information, mallar och riskbeddmningsmatris(Bilaga 4.2.4
c) finns en handbok framtagen av Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting, Landstingens
Omsesidiga Forsékringsbolag, Stockholms Iéns landsting och Landstinget i Ostergétland.

4.25.
Ingdr enhetens patientsdkerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberdttelse?

Vi har dom mal i utvecklingsplanen for 2015 att uppmdarksamma alla patientskador . Mdlet &r att
2015 ska vi minst utféra 5 handelseanalyser. Resultatet av dessa analyser ska darefter &terféras till
personalen via APT och strukturerade mortalitets- och morbiditetskonferenser. Utvecklingsplan for
2015 bifogas. Antalet patientskador f6ljs upp kvartalsvis.

Patientsdkerhetsberattelse:

Omrédet har arbetat utifrén av omrddets ledningsgrupp fidigare (2012) faststalld Handlingsplan for
kvalitetsutveckling och patientsdkerhet som i sin tur byggt pd& gdllande verksamhetsplan och den
handlingsplan som gallt fér SU:s funktions-grupp for kvalitetsutveckling och patientsdkerhet for
innevarande Aar. SU:s styrelse har under aret faststallt en plan fér internkontroll. De delar av denna
plan som berér patientsékerhet kommer under véren 2015 att utgdra grund for revidering av den
internkontrollplan fér patientsékerhet som tidigare upprattats pd Omrédet.
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det ar méjligt utformas och genomféras i samrdd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att varden ges med respekt och
lyhérdhet for individens behov, férvéntningar och varderingar samt att detta véags ini de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsofillstdnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

4.3.1.
Beskriv hur enheten sakerstdller att varje patient beméts utifrdn sina specifika behov, férvantningar och varde-
ringar

Vi har infért en webbaserad enkdt dér vi undersdker hur patienten har upplevt bemotande,
delaktighet och kommunikation i vardprocessen. Webbenkaten f&r alla patienter fylla ii samband
med utskrivningstillf&llet. Vi upplever att vi med denna enkat fér en bra uppfattning om hur
patienten upplevet sitt méte med Transplantationscentrum.

Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fér patientenkater, utférda av Indikator. Under 2014 har
matningar p& s&val dppenvérden som slutenvérden genomfoérts. Den inkluderar patientupplevd
kvalitet och dimensioner som bemdtande, patientmedverkan och information. Har ligger
Transplantationscentrum &ver Riket.

Patienter har deltagit i en enk&t hur de uppfattar patientinformationen som ges i grupp och
individuellt med temat: Livet som transplanterad.

Vid hé&ndelseanalyser erbjuds patient alternativt ndrstdende att delta i analysteamet.

4.3.2.
Beskriv enhetens individuellt anpassade information om vard- och behandlingsmetoder foér patienter
aktuella fér hjarttransplantation. Redogérelsen bér exemplifiera hela vardférioppet.

Patienter som ar i behov av ndgon form av sprékstdd erbjuds alltid majlighet till tolk (t ex. sprék eller
tecken). D& patienten anlander till Transplantionscentrum goérs en bedémning av patienten utifrén
vara samtal kring sjukdom och transplantation samt vér bedémning av patientens fysiska och
psykiska hdlsa. Vi kan pd sé satt utvérdera patientens férkunskaper, behov och vilja att 1éra,
formaga till att Iéra, preferenser angdende sattet att 1ara.

Nd&r en patient diskuterats p& konferens och accepterats fér en transplantation, s& fér denna lara
sig om viktiga praktiska detaljer att utféra under vantan pd ett organ (t.ex. sjukgymnastik, sdkerstalla
standig ndbarhet) samt dagarna ndrmast efter operationen (t.ex. andningstréning,
uppresningsteknik). Vi har en sedan I&ng tid tillbaka utvecklad strategi och rutin fér hur man
anpassar informationen till den enskilda patienten. Bra exempel &r "'Pre- Operativt besok p& TIVA
innan fransplantation”. Rutinerna bygger pd information, delaktighet och majlighet for patienten att
delvis p&verka sin egen vard — dven under den tid de ligger i respirator. Alla patienter och deras
anhériga fér personlig information innan de kommer till IVA Under vérdtiden efter transplantationen
ska alla patienter, oavsett vilkket organ de f&tt, erhdlla enskild undervisning i Ildkemedelsbehandling
samt sjukskéterskebaserad gruppundervisning i 2 delar som ges muntligt och skriftligt. Bade del 1 och
2 ges tvé gdnger i veckan pd avdelningen och alla far delta hur médnga gdnger de vill, inklusive de
ndrstdende. Patienter som inte pratar svenska erhdller istdllet enskild undervisning med tolk. Enskild
undervisning ges aven fill patienter som ar fér medtagna fér att deltaga i gruppundervisning. De
patienter som verkar ha svérare att lara fér extra stéttning.
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4.3.3.
Beskriv kortfattat enhetens arbete med att félja upp och vtvardera bemétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen utifran patientens férutsdttningar och behov.

Vi arbetar med den nationella patientenkéaten.

Vi har infért en webbaserad enkdt dar vi undersdker hur patienten har upplevt bemdtande,
delaktighet och kommunikation i vardprocessen. Webenkdaten far alla patienter fylla i, i samband
med utskrivningstillféllet. Enk&ten analyseras varje manad, uppdelad pd respektive organ.
Exempel p& frdgeformuldret som patienten fyller i bifogas.

Utifrén den nationella patientenkaten valde vi ut férbattringsomréden bla kontinuitet. Detta har
resulterat i en férbattring i ldkarschemat.

Infor utskrivning genomgér patienten en utbildning i grupp som bestér av tvé delar vid tvé tillfallen.
Innehdllet ar: Immunddmpande Idkemedel, infektioner och avstétning samt Vad ér viktigt i det
dagliga livet hemma. Nérstdende ar vélkomna att delta.

Inférande av sjukskdterskemottagning 2013. Patienten har enskilt inbokat sjukskdterskebesdk vid 3
och 6 mdnaders kontroll och ddrefter pd érskontrollerna. Vid dessa besdk mats patientens
"adherence" (eller foljsamhet) fillimmunddmpande I&dkemedelsbehandling via intervju. Livstilsfrdgor
diskuteras och man kommer éverens om olika &tgdardsforsiag som foljs upp via telefon eller vid
ndstkommande &terbesok.

Ge exempel pda enhetens férbattringsarbete avseende bemédtande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen.

Efter ett arbete med patientmedverkan enligt modellen "Tank om i 4 steg", baserat pé& "experience
based co-design". D&r patientrepresentanter och personal bjuds in till workshops och utifrén
patienternas och personalens upplevelser forsdker hitta gemensamma berdringspunkter. Utifrén
dessa inleds sedan forbattringsarbeten. Enheten arbetat med forbattringar utifrén dessa, Hill
exempel Transplantationscenfrums hemsida och patientinformationen, sjukhuskosten och ronden.

Resultatet av enkaten aterférs till personalen via APT. Dar diskuteras forslag till férbdttringar som
sammanstdlls av vardutvecklare och kvalité- och patientsékerhetsgruppen. Darefter beslutar vi om
dessa forslag i verksamhetsledningen.

Utifrén den nationella patientenkaten valde vi ut férbattringsomréden bland annat kontinuitet.
Detta har resulterat i en forbattring av IGkarschemat.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvérd innebdr att vérden tillhandahdlls och férdelas pd lika villkor for
alla. Varden ska ges med respekt for alla mdénniskors lika vérde och for den enskilda
mdanniskans vardighet. Den som har det stdrsta behovet ska & foretrade fill vard.

4.4.1.

Beskriv enhetens arbete med att sdkerstdlla att varden ges pa lika villkor for samiliga patienter oavsett geografisk
hemort.

Vi tar en rad olika hdnsyn fér att sékerstalla att vérden ges pad lika villkor oberoende av geografisk
hemort. D&remot kan vi ju inte styra remittenterna p& annat satt én att uppmana dem att remittera
svart sjuka hjartsviktspatienter for bedémning och staliningstagande fill ev hjdarttransplantation.

Geografiska hdnsyn tas inte utan vi férsdker f& in den som &r sjukast forst transplanterad. Om
nodvandigt flyger viin patienter med chartraft flyg.

Hjarttransplantation ar som regel livsrdddande behandling och den &r darfér dven tillganglig for
patieter som har flyktingstatus. | dessa fall bekostar Migrationsverket varden men patienterna
prioriteras tillsammans med &vriga.

Vi ser fill att tolk finns nérvarande vid alla viktiga moéten med Iékare och vardpersonal fér icke
svensksprdkiga patienter.

4.4.2,
Redogor for enhetens mojligheter for att bereda plats for patientens narstdende som reser langvaga
(ex. patienthotell)?

Alldeles intill Transplantationscentrum finns ett anhérigboende, Johannesvillan, dar anhériga till svart
sjuka patienter p& Sahlgrenska Universitetssjukhuset kan 6vernatta, bo och h&mta kraft under en
provande och ofta mycket svér tid. P& Johannesvillan finns 12 dubbelrum och personal dygnet runt.
Alldeles utanfér sjukhuset finns Villa Aston som &r ett litet hotell som, anvénds for nérstdende som ej
kan beredas plats pd Johannesvillan. Villa Aston dr p& promenadavstand frén
Transplantationscentrum.

Sahlgrenska kan ofta dven erbjuda dvernattningsrum i centralkomplexet. Dessa rum ar av enklare
karraktdr och kanske fér nGdgon enstaka natt i vantan pd annat alternativ.

Transplantationscentrum anvander sig dven av Quality Hotell Panorama négon kilometer frdn
sjukhuset.

S& aven om ett formellt patienthotell saknas pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset behdver aldrig
nagon patient tvivia p& att vi tar hand om dem och ser fill att de blir inkvarterade pd eller ndra
sjukhuset, s& de finns tillgdngliga for sina anhériga.
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4.5. Hdlso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard i rimlig tid innebdr att ingen patient ska behéva vanta oskdlig tid pd
den vard som han eller hon har behov av.

451,

Hur madts, fljs upp och rapporteras véntetider for planerade uppféliningsbesék for rikssjukvardspatienter?

Vi kan inte styra hur Idnge en patient f&r vanta p& en hjarttransplantation dé det avgors av
donatorstillgdng.

- Samtliga patienter kallas for kontroller efter hjarttransplantation dar vantetider i princip ej existerar.
Vid utdkat behov av besdkstider ombesdries detta omgdende.

- Patienter som dr i behov av beddmning pd& klinisk indikation erhdller denna tid inom den tidsram
som ar medicinskt indicerad.

4.5.2,
Beskriv de atgdrder som, baserat pa analys av handléggningstider, vidtagits for att samtliga patienter ska kunna
beredas vard inom medicinskt motiverad tid.

Hjarttransplantationsutredning beddms vara subakut process och handldggningstiderna har inte
varit ett problem under &ren som gétt. Hur snabbt en patient kallas till utredning dr individuellt och
beror p& patientens kliniska tillst&dnd. Svart hjartsviktande patienter &r prioriterade och tas éver akut,
medan fér de som &r mer stabila ordnas en utredning i regel inom 2-3 veckor. Som grundregel har vi
att kalla patienter fill fransplantationsutredning senast inom 4 veckor efter vi har mottagit en remiss.
Detta &vervakas noga av den koordinerande hjdrtsviktsskdterskan. Det handlar dock om flera
undersdkningar som ska samordnas, dér tid fér den hogersidiga hjartkateteriseringen ibland kan
vara en begransande faktor. For att optimera utredningsprocessen och sékerstélla optimala
handldggningstider har vi darfér fatt utékade tider pd kardiologiska laboratoriet for denna
undersdkning. Utredning infor hjarttransplantation sker saledes fortsatt utan onormailt dréjsmal och
samiliga patienter bereds vard inom medicinskt motiverad tid. | samband med uppfdljning efter
hjarttransplantation férekommer inga problem med handléggningstider.
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1.1.1. Kompetens fér specifika ingrepp/metoder enligt atgardskoder som ingar i definitionen

Hjarttransplantationskirurger (bakjourkompetenta) fér vuxna
Namn, titel, ar som specialist inom omradet

Goran Dellgren, OL, Sektionschef, spec- 97 (18 r)
Hans Liden, OL. Spec -06 (9 &r)

Henrik Schersten, OL, spec -93 (22 &r)

Jakob Géabel, OL, spec -06 (9 &r)

Martin Silverborn, OL, spec -02 (13 &r)

Martin Westerberg, OL, spec -97 (18 &r)
Carl-Johan Malm, SL, spec -11 (4 ar)

Andreas Westerlind, SL -08 (7 ar)

Andreas Wallinder, SL, spec -13 (2 ar)

Oscar Kolsrud, SL, spec -06 (9 ar)

Hjarttransplantationskirurger (bakjourkompetenta) for pediatriska patienter
Namn, titel, ar som specialist inom omradet

Hakan Berggren OL, spec -83 (32 ar)

Mats Synnergren, OL, spec-03 (12 4r)

Boris Nilsson, OL, spec -91 (24 &r)

Stefan Hallhagen, OL, spec -91 (24 ar)

Kardiologer med kompetens fér genomforande av hogersidig hjartkateterisering, inklusive matning

och tolkning av invasiva hemodynamiska data, samt genomférande av myokardbiopsier som led i
utredning av svar hjartsvikt samt monitorering av avstotning efter hjarttransplantation.

Kristjan Karason, OL Sektionsansvarig transplantationskardiolog, spec -95

Bert Andersson, OL, spec -86

Bengt Rundquist, OL

Thomas Gilljam, OL (SL Barnkardiologi)
Sven-Erik Barfay, OL, spec -08

Entela Bollano, OL

Charlotta Ljungman, SL

Pia Dahlberg, SL

Clara Hjalmarsson, SL



1.2.1. Organisation
Beskriv hur forskningsverksamheten vid enheten dar organiserad och hur den ar anknuten till den egna
universitetsfakulteten samt till andra nationella och internationella centra.

Bada sektionscheferna Kristjan Karason och Géran Dellgren innehar oavlionade docenturer pa
Goteborgs universitet. De handleder doktorander som ar registrerade pa GU och féljer planerad
forskarutbildning. Nya projekt foreslas eller initieras av KK/GD som sedan ser 6ver resurstillgang och
relevans. Pa Transplantationscentrum finns en forskningsenhet med 3,5 tillsatta skotersketjanster,
dar personalen ar sarskilt utbildad for att genomféra kliniska studier enligt GCP. For
forskningsverksamheten fors ett omfattande kliniskt register. Dessutom insamlas biopsimaterial och
blodprover kontinuerligt i en biobank. Pa enheten drivs huvudsakligen provarinitierade studier men
dven i viss man industrifinansierad forskning. Ansvarig for foretagssponsrade studier ar
verksamhetschef Per Lindnér.

Forutom forskning som ar riktade mot fragor kring hjarttransplantationen ar KK och GD involverade i
projekt som rér bland annat terminal hjartsvikt, mekanisk hjartpumpar och avancerad pulmonell
arteriell hypertension. Dessutom finns forskningsprojekt kring infektion och kardiell
celltransplantation/regeneration. Flera av forskningsprojekten &r av karaktidren doktorandprojekt
Manga projekt drivs via lokala forskarnatverk med koppling till kardiologi, thoraxkirurgi,
thoraxanestesi, klinisk fysiologi, radiologi, infektion, klinisk immunologi och patologi.
Hjarttransplantationsenheten ar dven involverad i nationella projekt kring hjarttransplantation och
behandling med mekaniska hjartpumpar, bdde som brygga till hjarttransplantation och som
tillsvidarebehandling hos hjartsviktspatienter som ar olampliga for hjarttransplantation. Dessutom
har hjarttransplantationsenheten ett omfattande forskningssamarbete med andra nordiska
hjarttransplantationscentra genom Nordic Thoracic Transplant Study Group (NTTSG), framfor allt
kring immunhammande behandling efter hjarttransplantation.

Pa Transplantationscentrum bedrivs dven vardvetenskaplig forskning ledd av Annette Lennerling
docent i vardvetenskap, Institutionen for vardvetenskap och halsa, Sahlgrenska Akademin Goteborgs
Universitet. Pagaende studie vardvetenskaplig studie se bilaga "SMATT-studien, Self-management
after thorasic transplantation”. SMATT- studien bedrivs i samarbete med sjukskoéterskorna pa
Hjarttransplantationsmottagningen och Lungtransplantationsmottagningen, dar dven
patientkoordinatorer for hjart- och lungtransplantation medverkar. SMATT-studien pagar samtidigt
pa Transplantationscentrum i Lund med professor Anna Forsberg som huvudansvarig for studien. Se
Bilaga 1.2.1.b



Bilaga 1.2.1
Self-management after thorasic transplantation, SMATT-studien (Lennerling A)

Projektet ar ett gemensamt vardvetenskapligt projekt i samarbete mellan Transplantationscentrum,
Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg och Thoraxtransplantationsenheten Lunds
universitetssjukhus i Lund. Under hela transplantationsprocessen intraffar fysiska, sociala och
psykiska férandringar. Aven om man inom stora delar av sjukvarden skiljer mellan den biologiska
kroppen och det patienten upplever kan manniskan inte skilja mellan sjalvet i form av sina kanslor,
upplevelser och symtom pa ohélsa och tecknen pa sjukdom i sin biologiska kropp. Bada
dimensionerna finns alltid med, men ar mer eller mindre framtradande. Relationen mellan
maénniskans objektiva tecken pa ohélsa och upplevda symtom samt hur dessa uttrycks ar
komplicerad. Livslang medicinering med ldkemedel som dampar immunférsvaret ger vilkdnda
biverkningar och symtom som den transplanterade forvantas bemastra med eller utan stod av halso-
och sjukvarden. Idag finns stora férvantningar pa halsa och delaktighet i vard och behandling fran de
som tar emot organ. Det saknas dock systematiskt och vetenskapligt framtagen kunskap om hjart-
eller lungtransplanterade personers self-management (ung. sjalvforvaltning, beméastrande) i ett
longitudinellt perspektiv. | detta projekt utgar vi ifran definitionen av self-management enligt Barlow,
J et al. fran 1999: “The individual’s ability to manage the symptoms treatment, physical and
psychosocial consequences and life style changes inherent in living with a chronic condition. For self-
management to be effective, it needs to encompass the ability to monitor one’s condition and to
master the cognitive, behavioral and emotional responses necessary to maintain a satisfactory
quality of life”.[Barlow, J et al., Instilling the strength to fight the pain and get on with life: learning to
become an arthritis self-manager through an adult education programme. Health Education Research
1999;14:533-544].

Self-management omfattar en mangd centrala fenomen sasom:

e Aterhdmtningsprocessen efter operationen (recovery process)

e genvardskapacitet (self-efficacy)

® Foljsamhet till den immundamande behandlingen (adherence)

e Hailsorelaterad livskvalitet (HQol)

e Upplevd fatigue (uttalad trotthet)

e Formagan att forsta och processa given information (halsolitteracitet)
e Hantering av transplantationsspecifika symtom och radslor

Fragestallningar och syfte

Vetenskapliga fragestallningar

¢ Hur ser forekomst av symtom och symtombdrda ut i ett longitudinellt perspektiv och
hur paverkar detta den postoperativa aterhdmtningen?

e Hur uppfattar kvinnliga respektive manliga thoraxtransplanterade sina symtom?

¢ Hur ser nivan av hélsolitteracitet ut fore och efter en thoraxtransplantation?
¢ Vilken relation finns det mellan halsolitteracitet, self-efficacy och adherence efter
thoraxtransplantation?

Syfte
Huvudsyftet med projektet, vilket ar att genomgripande kartlagga faktorer av betydelse fér ovan

namnda fenomen av self-management efter hjart- eller lungtransplantation i ett longitudinellt
perspektiv (5 ar).



Arbetsplan

Med hjalp av olika instrument kommer olika delar av self-management studeras hos hjart- eller
lungtransplanerade personer fran uppsattande pa vantelista och under fem ars tid efter
transplantationen samt redan transplanterade i samband med arskontroller. Inklusion i studien
startar april 2014 och pagar fram till 2017. Databearbetning och resultatredovisning i form av
vetenskapliga artiklar kommer att ske [6pande under projekttiden. Minst tva avhandlingar planeras
produceras inom projektet med arbetstitlarna Recovery after lung transplantation och Self-
management after heart transplantation.

Material

Sahlgrenska universitetssjukhuset:

Cohort I) Samtliga vuxna personer (fyllda 18 ar) som kan lésa och skriva svenska och som accepteras
for hjart- eller lungtransplantation vid Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg under 2014 till
2017 kommer att tillfragas om deltagande i studien for att f6ljas longitudinellt under fem ar fram till
2018.

Cohort IT) Samtliga vuxna personer (fyllda 18 ar) som kommer pa arskontroller efter hjért- eller
lungtransplantation fran 1 arskontroll till och med 5-ars kontroll vid med start 2014. Dessa inkluderas
konsekutivt och foljs om mojligt longitudinellt.

Forskningspersonerna identifieras av patientkoordinatorerna for hjirta eller lungvéntelistan (2
personer) samt via hjdrttransplantationsmottagnings sjukskoterskor (2 personer) fragar om de
accepterar att delta i studien.

Samma sak gors i Lund.

Metod
Med hjalp av nio olika instrument kommer olika delar av self-management studeras hos hjart- eller
lungtransplanerade personer under fem ars tid. Féljande instrument kommer att anvandas:

1.Symtom, symtomborda och halsorelaterade livskvalitet studeras med det transplantationsspecifika
instrumentet Organ transplant symptom and well-being instrument (OTSWI) i form av en enkat.
OTSWI ska dven anvandas for detta projekt dar nasta steg i instrumentutvecklingen ar att ytterligare
prova instrumentet avseende reliabilitet och kanslighet for férandringar 6ver tid samt utveckla en
matdimension for social funktion.

2. Postoperativ aterhdmtning (recovery) en enkat, mater aterhamtningen utifran kroppsliga symtom,
fysisk funktion, psykologisk och social aterhamtning samt aktivitet.

3. Perceived Threat of the Risk of Graft Rejection (PTGR), en enkat. Radslan for avstotning mats
genom tolv fragor.

4. Halsolitteracitet studeras med instrumentet Newest Vital Sign som omfattar sex fragor, vilka stalls
genom en intervju.



5. The Basel Assessment of Adherence Scale for Immunosuppresives (BAASIS). Adherence mats med
instrumentet BAASIS vilket mater de fyra omradena: taking, timing dosing och skipping relevanta i
samband med immundampande lakemedelsbehandling. Besvaras i intervju.

6. Self-efficacy (ung. egenvardskapacitet) mats med instrumentet Self-Efficacy for Managing Chronic
Disease.

7. Uttalad trotthet, sa kallad fatigue mats med instrumentet - The Multidimensional Fatigue
Inventory-20 (MFI-20), en enkat. MFI-20 mater fem dimensioner av fatigue: allman fatigue, fysisk
fatigue, reducerad aktivitet, reducerad motivation och mental fatigue.

8. Smarta kommer att matas med instrumentet Pain-O-Metern (POM), en enkat. POM ger
information om smartans intensitet, kvalitet, lokalisation och duration.

9. Instrumentet Psychological general well-being (PGWB), en enkat, mater psykologiskt
valbefinnande respektive illabefinnande.

Deltagarna i studien ombeds att vid flera olika tillfdllen (vid uppsattande pa vantelista, 3 manader, 6
manader, 1 ar, 2 ar, 3 ar, 4 ar och 5 ar efter transplantationen) besvara mellan 8 och 9 olika
frageformular dar varje formular tar mellan 5 och 20 minuter att besvara (totalt cirka 1 timme och 45
min). Merparten besvaras skriftligt i enkatform. I tillagg kommer patientkoordinator
/kurator/mottagningssjukskoterska i samband med uppsattandet pa vantelista for transplantation
eller vid aterbesok efter transplantationen (3 manader, 6 manader, 1 ar, 2 ar, 3 ar, 4 ar och 5 ar) att
stalla nagra fragor muntligt utifran tva frageformular. Dessa tar ca 5 minuter per formular att
besvara. Enkaterna delas upp sa att de kan besvaras i tva olika omgangar, for att inte belasta
patienten for mycket. Varje uppfoljning efter transplantationen enligt ovanstaende tidsintervall sker i
tva dagar vilket mojliggor att dela upp enkaterna och darmed minska belastningen pa patienten.

Enkatsvaren kommer att registreras i en databas och darefter analyseras med olika statistiska
analyser for att préva de olika hypoteserna. SPSS kommer att anvandas for detta.

Férvantat resultat och betydelse

Ingen tidigare forskning av faktorer av betydelse for self-management efter hjart- eller
lungtransplantation pa lang sikt finns. Resultatet for de hjarttransplanterade patienterna antas
utifran kliniska erfarenheter ocksa vara 6verforbart pa personer som genomgatt njur- eller
levertransplantation.

Projektet forvantas bidra med kunskaper om vilka faktorer som ar av betydelse i self-management
for livskvalitet, foljsamhet och aterhamtning efter hjart- eller lungtransplantation och hur det ser ut
pa lang sikt.

Vara vaglendande for utformningen av pedagogiska samtal (patientutbildning) och kliniska
patientnara beslut.

Bidra med evidensbaserade kliniska riktlinjer for systematisk uppfoljning och omvardnad av hjart-
eller lungtransplanterade patienter.



Bilaga 1.2.1.c

Transplantationscentrum har Strategiska ALF-medel dar huvudman ar Per Lindnér. Medlen anvands
till att bygga upp langsiktiga forskningsresurser som lab-verksamhet och biobank samt for att
investera i metoder som kan forbattra organtillgangen. Under den ndrmaste 5-ars period planerar vi
ett flertal forskningsprojekt kring hjarttransplantation och svar hjartsvikt. Projekten kommer att
drivas via vara lokala, nationella och internationella forskarnatverk och finansieras via anslag fran
ALF, Hjart-lungfonden och Vetenskapsradet.

HJARTTRANSPLANTATION:

1.

Ex-vivo hjartperfusion av humana donatorshjirtan

Pa grund av organbrist kan endast en liten andel patienter med svar hjartsvikt kan erbjudas
hjarttransplantation. | denna studie planerar vi att studera ex-vivo hjartperfusion och
utvdrdera om de gar att optimera och rekonditionera humana donator hjartan med nedsatt
funktion. Om sa ar fallet borde organpoolen kunna 6kas. Studien utfors i samarbete med Prof
Stig Sten Igel6sa Life Science. (Huvudprévare: Doc. Géran Dellgren, Doktorand: Dr Andreas
Westerlind)

Effekter av postoperativ infusion av ANP pa njurfunktion

Under intensivvarden efter hjarttransplantation ar det inte ovanligt med signifikant njursvikt
som ibland krdver behandling med dialys. Det ar valkant att akut njursvikt ar férenat med
Ookat komplikationsrisk och férsamrad prognos. | denna studie kommer vi att randomisera
patienter blindat till infusion med ANP versus placebo for att undersoka effekterna av
natriuretiska peptider pa njurfunktionen for att se om det gar att minska njurpaverkan och
behov av dialys efter hjarttransplantation. (Huvudprévare: Prof. Sven-Erik Ricksten,
Doktorand: Dr Oskar Kolserud)

Cirkulerande donator DNA som biomarkor for akut avst6tning.

Monitorering av akut avstotning efter hjarttransplantation kraver fortfarande kontroll med
myokardbiopsier, vilket dr en invasiv metod som ar obehaglig for patienen och medfor vissa
risker. | denna studie planerar vi att etablera och undersoka vardet av cirkulerande donator
DNA som markor for akut avstétning hos patienter som har genomgatt hjarttransplantation.
(Planerad doktorand: Dr Jens Bohmer)

Matning av koronar flédesreserv med ultraljud som markor for graftvaskulopati
Graftvaskulopati som ibland kallas for kronisk avstétning ar vanligt efter hjarttransplantation
och har en betydande negativ inverkan pa langtidsoverlevnad och livskvalitet. Orsaken &r
oklar men sannolikt forekommer bade immunologiska och icke-immunologiska mekanismer.
Eftersom transplanterat hjarta saknar nervkoppling utvecklar patienterna inte
varningssignaler i form av angina. Darfér maste hjarttransplantationspopulationen screenas
invasivt med kranskarlsrontgen for att diagnostisera akomman. | denna studie planerar vi att
mata koronar flodesreserv med ultraljud for att utvardera om metoden kan anvandas for
screening av graftvaskulopati hos hjarttransplanterade. Studien utférs i samarbete med Prof
Li-Ming Gan pa Klinisk Fysiologi Sahlgrenska. (Huvudprévare: Med Dr Kristjan Karason,
Planerad doktorand: Dr Sorosh Esmaily)

Hégintensiv intervaltrdning jamfért med sedvanlig traning tidigt efter Htx

Eftersom det transplanterade hjartat saknar nervstyrning har man av tradition valt att
rekommendera traning med lag intensitet efter hjarttransplantation. Hogintensiv traning har
testats efter langtidsuppfoljning hos hjarttransplanterade med god effekt och utan
signifikanta biverkningar. | denna randomiserade studie som utfoérs i samarbete med
transplantationscentra i Oslo och Képenhamn kommer vi att jamfora hogintensiv intervall



traning med sedvanlig fysisk traning i tidigt skede efter hjarttransplantation och undersoka
effekterna pa bl. a. prestationsféormaga, pulsuppgang och livskvalitet. Huvudprévare: Prof
Lars Gullestad Oslo, Doc Finn Gustavsson Kdpenhamn, Med Dr Kristjan Karason Goteborg,
Planerad doktorand: Sjukgymnast Julia Philip-Wiig)

6. Self-management efter thoraxtransplantation (SMATT)
Huvudprovare: Doc Annette Lennerling Se bilaga 1.2.1 B

HJARTSVIKT:

1. Svensk randomiserad studie fér evaluering av vdnsterkammarassist som permanent
behandling vid svar hjartsvikt (SweVAD).

Pa grund av organbrist kan endast en liten andel patienter med svar hjartsvikt bli foremal for
hjarttransplantation. Patienter med svar hjartsvikt behandlas ofta med mekanisk hjartpump
som "brygga” till hjarttransplantation, men det finns dven mojlighet att behandla patienter
som ar olampliga for hjarttransplantation med permanent pump. Denna behandling ar dock
inte godkand i Sverige pga. bristande evidens. | samarbete med samtliga 7
universitetssjukhus i Sverige planerar vi att i en randomiserad kontrollerad studie jamféra
langtidsbehandling med mekanisk vansterkammarassist med medicinsk behandling hos
patienter med terminal hjartsvikt som ar olampliga for hjarttransplantation (Totalt 140
patienter, 70 i varje grupp). Primart effektmatt kommer att bli déd vid tva ar och sekundara
effektmatt inkluderar bl. a. fysisk funktionsformaga, livskvalitet och biverkningar. Studien har
fatt etiskt godkdnnande och forsta patienter berdknas kunna inkluderas under varen 2015.
(Huvudprovare: Doc Géran Dellgren och Med Dr Kristjan Karason)

2. Dilaterad kardiomyopati
Dilaterad kardiomyopati (DCM) ar en primar hjartmuskelsjukdom som orsakar upp till 20 %
av all fall med hjartsvikt och drygt halften av alla hjarttransplantationer i Sverige. Trots
omfattande forskning har man inte funnit nagon klart definierad orsak till sjukdomen, varfor
den ofta betecknas som idiopatisk. Mycket talar for att DCM i manga fall har en genetisk
bakgrund och vi har genom var forskning hittat flera nya potentiellt sjukdomsframkallande
mutationer. Det finns dven hypoteser om att immunologiska mekanismer ar involverade i
uppkomsten av DCM Vi ar deltar dven i en internationell multicenter studie dar DCM
patienter randomiseras till immunoadsorption eller placebobehandling i syfte att se om
avlagsnandet av antikroppar kan paverka hjartfunktion och prognos. | samarbete med Prof
Anders Oldfors pa patologen Sahlgrenska gors nu en utvidgad retrospektiv analys av
hjartbiopsier fran 200 DCM patienter med inriktning att komma fram till en standardpanel
for att anvandas vid utredning av hjartmuskelsjukdomar. Slutligen sa deltar vii en
kontrollerad studie om intervention av sympatiska nervsystemet i form av renal denervation
(RDN) kan ge positiva effekter vid hjartsvikt. (Huvudprovare: Prof Bert Andersson, Doc Bengt
Rundgqvist, Med Dr Kristjan Karason; Doktorand: Dr Sebastian Volz)

3. Levosimendan jamfort med dobutamin pa njurfunktion vid kardiorenala syndromet
Patienter med kronisk svar hjartsvikt har ofta samtidigt nedsatt njurfunktion beroende pa
vaxelverkan mellan de tva dysfunktionella organen. Tillstdndet som bendmns kardiorenalt
syndrom &r svarbehandlat och medfér séamre prognos. | samband med hogersidig
hjartkateterisering hos patienter som genomgar hjarttransplantationsutredning jamfor vi
effekten av tva inotropa droger pa njurblodfléde och njurfunktion. Tolv patienter av



planerade trettio ar nu inkluderade. (Huvudprdévare: Kristjan Karason; Doktorand Dr Lukas
Lannemyr).



2.3.2. Medlemskap i internationella sallskap

Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters och specialutbildad personals medlemskap och
sarskilt aktiva uppdrag i internationella séllskap med relevans for den verksamhet som ansdkan avser.

Person Titel Internationella sallskap Uppdrag
Goran Docent, Overlikare, | Int Soc Heart Lung Organisations- och
Dellgren Sekt chef Transpl, ISHLT abstraktkommitté
2014 och 2015
Goran Docent, Overliakare, ' Eur Soc Heart Lung Trspl, = Kassér och
Dellgren Sekt chef ESHLT Organisations-
kommitté 2012-2015
Goran Docent, Overlikare, | Eur Assoc of Medlem i
Dellgren Sekt chef Cardithoracic Surg, databaskommitteen
EACTS 2009-2014
Sven-Erik | Prof. Overlakare European Society of 1994-1997. Member
Ricksten Anesthesiologists, ESA | of the subcommitte
“Clinical and
Experimental
Circulation”
Sven-Erik | Prof. Overldkare European Association | 2004-2007. Member
Ricksten of Cardiothoracic of the Directory Board
Anaesthesiologists
Annette Docent, European Society on medlem
Lennerling | Sjukskoterska Organ Transplantation,
ESOT
Annette Docent, International medlem
Lennerling | Sjukskoterska Transplantation
Society, TTS
Suchitra Prof. Transplantation Society | medlem
Holgersson
Bert Professor, European Society of F.E.S.C = Fellow of ESC
Andersson | Universitetssjukhus- | Cardiology
Overlakar
Bert Professor, Working group of Nucleusledamot
Andersson | Universitetssjukhus- | myocardial and
overlakar pericardial diseases
Bert Professor, Working group of Medlem
Andersson | Universitetssjukhus- | myocardial and
overlakar pericardial diseases
Bert Professor, Nordic Thoracic Medlem
Andersson | Universitetssjukhus- | Transplantation Group
overldakar
Hakan Specilaistlakare European Congenital Medlem
Berggren Heart Surgeons
Association
Hakan Specilaistlakare Nordic Pedatric Cardiac Medlem

Berggren

Surgeons



Henrik
Schersten
Jakaob
Gabel
Jakaob
Gabel

Kristjan
Karason
Kristjan
Karason
Kristjan
Karason

Kristjan
Karason

overlédkare
overlédkare

overlédkare

Med Dr, O, Sekt.
ansvarig Tpl-Kard
Med Dr, O, Sekt.
ansvarig Tpl-Kard
Med Dr, Ol, Sekt.
ansvarig Tpl-Kard

Med Dr, Ol, Sekt.
ansvarig Tpl-Kard

Eur Soc Heart Lung Trspl,
ESHLT

Int Soc Heart Lung
Transpl, ISHLT

Eur Assoc of
Cardithoracic Surg,
EACTS

Int Soc Heart Lung
Transpl, ISHLT

Eur Soc Heart Lung Trspl,
ESHLT

European Society of
Cardiology (ESC)

Heart failure association
of the ESC

medlem
medlem

medlem

Medlem
Medlem

Working group —
Myocard and Pericard
diseases

Medlem



2.3.3. Deltagande i internationella konferenser
Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dar foretradare
for enheten och teamen deltagit som ”faculty” eller med accepterade bidrag den senaste

femarsperioden. Av redogérelsen ska framga vilka foretradare vid enheten som deltagit samt typ
och betydelse av enhetens bidrag.

]

Konferens Ar Person Typ av bidrag

2009

Princess Alexandra | Nov 2009 | Styrbjorn Friman, Inbjuden forelasare — "Organ
Hospital, Brisbane, transplantation in the land of the
Australia midnight sun”

Princess Alexandra | Nov 2009 | Styrbjorn Friman Inbjuden forelasare — “Safe hours
Hospital, Brisbane, trumps surgical training”
Australia

Europan Society on | Aug 2009 | Annette Lennerling | Chair, Faculty

Organ

Transplantation

(ESOT), Paris, Fran

krike

TTS KOL Meeting, 2009 Michael Olausson Organizer, Faculty, Chair,
Gothenburg Inbjuden Férelasare

Ghent University, Michael Olausson Inbjuden Férelasare

Ghent, Belgium 2009

ISBT, Bologna 2009 Michael Olausson Faculty, Inbjuden Forelasare
University,

Bologna, Italy

Loewen University, 2009 Michael Olausson Inbjuden Foérelasare

Brussels, Belgium

SSN, Lulea, 2009 Michael Olausson Inbjuden Férelasare

Sweden

Swedish School, 2009 Michael Olausson Inbjuden Férelasare

Nairobi, Kenya

RFL, Gothenburg, 2009 Michael Olausson Inbjuden foreldsare

Sweden

2010

NLTG 25" Nov 2010 | Styrbjoérn Friman Inbjuden foreldsare — “The rise
Anniversary, and fall of UDCA”

Copenhagen

The Scandinavian Maj 2010 | Styrbjorn Friman Abstrakt- Recent improvement of
Transplantation Maria Castedal survival in patients with hepatitis
Society, C-related liver disease despite
Helsingfors, high donor age — A single centre
Finland experience 1992-2006.

The Scandinavian Maj 2010 | Gustaf Herlenius Abstrakt- Calcineurin

Transplantation
Society,
Helsingfors,
Finland

Styrbjorn Friman
Michael Olausson

discontinuation improves renal
function in liver transplant
recipients with chronic kidney
disease.



The Scandinavian
Transplantation
Society,
Helsingfors,
Finland

The Scandinavian
Transplantation
Society,
Helsingfors,
Finland
Transplantation
Society,
Vancouver,
Kanada

ELPAT/Rotterdam

Heart Failure 2010,
Berlin, Tyskland

RFL, Gothenburg,
Sweden

Ghent University,
Ghent, Belgium
Swedish Surgical
Week,
Gothenburg,
Sweden

NGC, Copenhagen,
Denmark

NTLG,
Copenhagen,
Denmark

BTS,
Bournemouth, UK

2011

ISPOR Mexico City,
Mexiko

EHPBA

ITNS, Goteborg

ITNS, Goteborg

Maj 2010

Maj 2010

2010

2010

2010

2009
2010

2010

2010

2010

2010

2011

2011

2011

2011

Styrbjoérn Friman

Maria Castedal
Dorota Polanska
Tamborek

John Softeland
Styrbjorn Friman
Michael Olausson

Annette Lennerling,
sjukskoterska,
docent

Bert Andersson

Michael Olausson
Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Styrbjoérn Friman

Per Lindnér

Styrbjoérn Friman

Annette Lennerling,
sjukskoterska,

Abstrakt- Comined liver-kidney
and heart-kidney transplantation
1984-2006 at Sahlgrenska
University Hospital.

Forelasare

Abstrakt- Liver transplantation in
the presence of diffuse protal
vein thrombosis: a 10 year
experience with cavoportal hemi
transposition.

Chair/Faculty/ Féreldsare, Work-
shop on anonymous living
donation

Inbjuden foreldsare

Inbjuden foreldsare
Inbjuden Férelasare

Chair, Inbjuden Forelasare

Inbjuden Foéreldsare

Inbjuden Foéreldsare

Inbjuden Férelasare

Abstrakt- The cost of managing
chronic hepatitis C in Sweden —
Medical resource utilisation in
different stages of the disease.
Foreldsare” Isolated liver
perfusion for lever metastases”
Inbjuden foreldsare —
“Transplantation in the land of
the midnight”

Foreldsare, Nonadherence to
medication after organ



ESOT, Glasgow, UK
International Small
Bowel
Transplantation,
Washington DC,
USA

Nordic Liver
Transplant Group,
Oslo, Norge
Nordiatrans,
Helsingfors,
Finland
Nordiatrans,
Helsingfors
Nordiatrans,
Helsingfors

Nordiskt HPN
mote, Uppsala
ELITA
Wintermeeting
Ist IFB —Tx
Symposium-
Vascular Biology
and
Transplantation

Scandia Tx, Tissue
Typers Meeting

AbSorber Inc.
Clinical Workshop
XM-ONE
(endothelial
precursor
crossmatch)

cell

Asian Society of
Transplantation
Conference

ESC, Stockholm

ESC,
Frankrike

Paris,

ESA, Helsinki,
Finland

2012

The Scandinavian
Transplantation
Society, Reykjavik,

Sep 2011

Sep 2011

Okt 2011-

Mars
2011
2011

2011

Mars
2011
2011

2011

2011

2011

2011

2010
2011

2011

Maj 2012

docent
Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius
Maria Castedal
Annette Lennerling,
sjukskoterska,
docent

Gustaf Herlenius
William Bennet

Suchitra
Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson

Kristjan Karason

Kristjan Karason

Michael Olausson

Styrbjoérn Friman

transplantation
Chair, foreldsare

Chair, foreldsare

Forelasare

Inbjuden foreldsare

Inbjuden forelasare

Inbjuden foreldsare:

Nonadherence

Chair, foreldsare

Faculty, Moderator

Inbjuden foreldsare

Moderator

Foreldsare

Forelasare

Abstrakt
Abstrakt

Inbjuden Férelasare

Faculty, chair



Island

The Scandinavian
Transplantation
Society, Reykjavik,
Island

The Scandinavian
Transplantation
Society, Reykjavik,
Island

The Scandinavian
Transplantation
Society, Reykjavik,
Island

The Scandinavian
Transplantation
Society, Reykjavik,
Island

Tallin

European Pediatric
Intestinal
Transplantation
Workshop, Venice
American
Transplant
Congress, Boston,
USA

The
Transplantation
Society, Berlin,
Tyskland
Asociacién
Mexicana de
Cirugia General,
Cancun, Mexiko
ELITA-LICAGE
Gent, Belgien

ESC, Munchen,
Tyskland
Bergamo Hospital,
Bergamo, Italy

UEMS, Telaviv,
Israel

SSN, Lund, Sweden

Composite
Transplant

Maj 2012

Maj 2012

Maj 2012

Maj 2012
Sep 2012

Feb 2012

Maj 2012

Juli 2012

Okt 2012
2012

2012

2012

2012

2012

2012

Styrbjoérn Friman
Maria Castedal

Styrbjorn Friman,
Maria Castedal
Christine Lindenger

Annette Lennerling,
sjukskoterska,
docent

Gustaf Herlenius
Styrbjorn Friman

Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius

Gustaf Herlenius
William Bennet

Kristjan Karason

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Abstrakt- -Posters Impact of
donor histology on survival
following liver transplantation for
chronic hepatitis C virus infection
Abstrakt- With HBIG, NUC and
doctors compliance excellent
survival of liver transplantation
for hepatitis B can be achieved

Foreldsare, Living donation:
Spouses benefit more

Foreldsare

Inbjuden foreldsare —
"Experience of liver, pancreas and
small bowles transplantation”

Chair, foreldsare

Foreldsare

Chairman/ féreldsare

Chair, foreldsare
Faculty, moderator

Tva abstrakt

Inbjuden Férelasare

Faculty, Inbjuden Forelasare

Inbjuden Férelasare

Inbjuden Férelasare


http://www.eventure-online.com/eventure/publicSession.do?id=170946
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=190550&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=190550&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=190550&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=190550&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=188827&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=188827&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=188827&congressId=5569
http://www.eventure-online.com/eventure/publicAbstractView.do?id=188827&congressId=5569

Meeting, Istanbul,
Turkey

2013

the 25th Sigrid
Juselius-
symposium;
Helsinki
Scandinavian
Network for
Hepatocellular
carcinoma
(SNHCC)
Stockholm Liver
Week (EASL
certifierat)

3" Joint
Danish/Swedish
Hepatitis meeting
Finland Intestinal
Transplantation
Lectures,
Helsingfors,
Finland

ESC, Amsterdam,
Nederlanderna
ISHLT, Montreal,
Kanada
International Small
Bowel
Transplantation,
Oxford

ESOT, Wien,
Osterrike

ESOT, Wien,
Osterrike

ELPAT, Rotterdam,
Nederlanderna

ELITA-LICAGE
London
International
Society for Heart
and Lung
Transplantation-
Montreal
Symposium on
Stem cell Therapy
and cardiovascular

Juni 2013 | Styrbjorn Friman

2013 Magnus Rizell
2013 Maria Castedal
2013 Maria Castedal
Apr 2013 | Gustaf Herlenius
2013 Kristjan Karason
2013 Kristjan Karason
Juni 2013 | Gustaf Herlenius
Juli 2013 | Gustaf Herlenius
Juli 2013 | William Bennet
2013 Annette Lennerling,
sjukskoterska,
docent
2013 William Bennet
2013 Suchitra
Holgersson
2013 Suchitra
Holgersson

Inbjuden forelasare — “Liver
transplantation in acute liver
failure”

Faculty, féreldsare

Inbjuden forelasare

Inbjuden foreldsare

Foreldsare
Tre abstrakt

Abstrakt

Foreldsare

Foreldsare
Moderator

Faculty, férelasare, Living
Donation Clinical Practices in
Europe

Faculty, moderator

Inbjuden foreldsare

Inbjuden foreldsare



Innovations-
Madrid

First International
Symposium on
Vascular Tissue-
Engineering-Leiden
Spring meeting of

the Swedish
National Cord
Blood Bank

Diagnostics  day,
Sahlgrensk  Univ
Hosp. Transplant

diagnostics lecture
National Stem Cell
Meeting

International
Xenotransplantati
on Association
Meeting & ABOi
ISG, Ghent,
Belgium

TTT, Gothenburg,
Sweden

ISBT Oxford, UK
Transplant
Symposium, Nice,
France

Italian
Transplantation
Society, Pisa, Italy
SICOT, Riyadh,
Kingdom of Saudi
Arabia

2014
ILTS, London, UK

ILTS, London, UK

ILTS, London, UK

SNHCC

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2014

2014

2014

2014

Suchitra
Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Michael Olausson

Styrbjorn Friman

Styrbjorn Friman

William Bennet

Magnus Rizell

Inbjuden foreldsare, chair

Moderator

Forelasare

Faculty/organizer, moderator

Presentator

Inbjuden Férelasare
Chair, Inbjuden Foreldsare
Inbjuden Férelasare
Inbjuden Férelasare (x2)

Inbjuden Foérelasare

Inbjuden Férelasare

Abstrakt- Preserving renal
function (RF) with Tac prolonged-
release in de novo LTx Ptx woith
Different Primary Disease.

Abstrakt- Preserving renal
function (RF) over 24 weeks with
prolonged-release Tac in De Novo
LTx Pts stratified by baseline (BL
eGFR/MELD.

Moderator

Faculty, moderator



PATH-konferens
Arhus, danmark
Scandinavian
Transplant Society,
Képenhamn,
Danmark
Scandinavian
Transplant Society,
Képenhamn,
Danmark
Scandinavian
Transplant Society,
Képenhamn,
Danmark
ELITA-LICAGE-
Prague

Stockholm Liver
Week (EASL
certifierat)
European Donatio
n and Transplanta
tion Coordinators
Organisatio
(EDTCO), Budapest
Ungern,

European Society
for Vascular
Surgery-London

4™ EACTS meeting
on Cardiac and
Pulmonary
Regeneration and
Stem Cell
Technology-Berne,
Switzerland

Intern Soc Blood
Transfusion

EFI/XXVIII EFI
Conference/
European
Association
Tissue Banks
ISHLT, San Diego
COGlI, Macau,
China

BTS, Glasgow, UK
DASCS, Nyborg,
Denmark

STS, Copenhagen,
Denmark

for

2014

Maj 2014

Maj 2014
Maj 2014

2014

2014

Okt 2014

2014

2014

2014

2014

2014

2014
2014

2014
2014

2014

Magnus Rizell

Maria Castedal

Gustaf Herlenius
William Bennet

William Bennet
Maria Castedal
Annette Lennerling,

sjukskoterska,
docent

Suchitra
Holgersson

Suchitra
Holgersson

Jan Holgersson

Jan Holgersson
Jan Holgersson
Kristjan Karason
Michael Olausson

Michael Olausson
Michael Olausson

Michael Olausson

Foreldsare

Forelasare, poster

Abstrakt
Moderator

Faculty, foreldsare

Inbjuden forelasare

Chair, faculty

Inbjuden foreldsare, chair

Inbjuden foreldsare

Forelasare

Chair

Foreldsare

Abstrakt, moderator
Inbjuden Férelasare

Inbjuden Férelasare
Inbjuden Férelasare

Chair, Inbjuden Forelasare



2015

NORDIATRANS/Ké | 2015 Annette Lennerling, | Féreldsare, Levande donation ur
penhamn, sjukskoterska, ett Europeiskt perspektiv
Danmark docent
ESOT, Bryssel, Sep 2015 | Annette Lennerling, | Chair, faculty
Belgien sjukskoterska,

docent
STS, Copenhagen, 2014 Michael Olausson Chair, Inbjuden Forelasare
Denmark
Riyadh, Kingdom 2015 Michael Olausson Inbjuden Férelasare
of Saudi Arabia
BSRM, Ghent, 2015 Michael Olausson Inbjuden Foéreldsare
Belgium

UIC, Chicago, US 2015 Michael Olausson Inbjuden Foéreldsare



3.1.1
Hjarttransplantation
| Goéteborg har det genomférts 610 hjarttransplantationer (1984-2014) varav 146 den

senaste 5-arsperioden, 17 av dessa hjarttransplantationer ar pa barn.
Tva av ingreppen &r retransplantationer

Tjugotre av patienterna 218 ar reopererades foér blédning och 9 patienter behdvde
temporar mekanisk cirkulationsassist postoperativt.

Alder FQA00 | FQA10 | FQA20
2-72 22 121 3
<17 5 9 3
>18 17 112

Antal inlaggningar/behandlingar (= 2 dygn) under perioden pa patienter inom
definitionsomradet

Alder Antal individer Antal vardtillfallen
<17 37 332
>18 76 99




Hjarttransplantation
Sahlgrenska, huvudkirurg 2010-2014

Antal HTx
- Goran Dellgren 5 6 4 8 3 =26
- Hans Liden 7 5 5 5 4 =26
- Henrik Schersten 2 3 1 - 4 =10
- Jakob Gabel - 1 6 4 9 =20
- Martin Silverborn 2 - 2 3 2 =9
- Carl-Johan Malm - - - 2 4 =6
- Oskar Kolsrud - - - 2 4 =6
- Andreas Westerlind - - - 1 1 =2
- Helena Rexius 1 1 3 3 - =8
- Martin Westerberg 3 - - - - =3
- UIf Kjellman 6 3 - - - =9
Barn
Hakan 2 - 1 1 - =4
Mats 1 1 1 1 1 =5
Boris 1 - 2 - 2 =5
Stefan 1 - 1 1 3 =6

Summa 31 20 27 31 37 145



3.2.3 Lista eller bifoga sammanstallning av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och
bokkapitel) med reflektion 6ver relevansen for rikssjukvardsverksamheten. Publikationer senaste 5
aren

Reflektion dver relevansen for rikssjukvardsverksamheten

Publikationslista illustrerar val enhetens olika forskningsomraden med relevans for
rikssjukvardsuppdraget dar experimentell och klinisk forskning ger synergieffekter.

Den experimentella forskningen bedrivs av flera grupper pa Laboratoriet for Transplantation och
Regenerativ Medicin. Arbetet ar fokuserat pa att tillverka blodkarl, artarer och vener, samt
decullarisering och recellularisering av hjartan.

Av betydelse for Rikssjukvardsuppdraget ses ett stort antal publikationer av kort och
langtidskomplikationer samt resultat. Projekten har i vissa fall drivits inom ramen fér det nordiska
samarbetet. Resultaten av flera av dessa studier har medfort ibland férandringar i vara
behandlingsrutiner.

Inom vardvetenskap bedrivs ocksa studier dels av livskvalitet efter organtransplantation som
resulterat i ett flertal publikationer dar resultaten har haft en betydelse for vara fortsatta
behandlingsrutiner inkl. patientinformation och patientbemétande.

Utan donation inga transplantationer! - studier av organdonations processen- attityder, rutiner
identifiering av mojliga forbattringar ar viktiga, dven har har en del av vara studier bedrivits inom
ramen for ett europeiskt samarbete

Originalartiklar

2015

1. Ohman J, Rexius H, Mjoérnstedt L, Holmberg E, Dellgren G, Hasseus B. Oral and lip cancer in solid
organ transplant recipients — A cohort study from a Swedish Transplant Center. Oral Oncol. 2015
Feb;51(2):146-50.

2. AroraS, Andreassen AK, Andersson B, Gustafsson F, Eiskjeer H, Radegran G, Gude E, Jansson K,
Solbu D, Sigurdardottir V, Dellgren G, Erikstad |, Geir Solberg O, Ueland T, Aukrust P, Gullestad L.
The effect of everolimus initiation and calcineurin inhibitor elimination on cardiac allograft
vasculopathy in de-novo recipients — results of a Scandinavian randomized trial. Am J Transplant.
2015 Mar 17. doi: 10.1111/ajt.13214. [Epub ahead of print].

3. Forsberg A, Lennerling A, Fridh I, Rizell M, Lovén C, Flodén A. Attitudes towards organ donor
advocacy among Swedish intensive care nurses. Nurs Crit Care. 2015 Jan 22. doi:
10.1111/nicc.12128. [Epub ahead of print]

4. Joshi M, Oltean M, Patil PB, Hallberg D, Kleman M, Holgersson J, Olausson M, Sumitran-
Holgersson S. Chemokine-mediated robust augmentation of liver engraftment: a novel approach.
Stem Cells Transl Med. 2015; 4:21-30.



2014

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Diab RA, Fares M, Abedi-Valugerdi M, Kumagai-Braesch M, Holgersson J, Hassan M.
Immunotoxicological effects of streptozotocin and alloxan: In vitro and in vivo studies. Immunol
Lett. 2015;163:193-198.

Liu J, Jin C, Cherian RM, Karlsson NG, Holgersson J. O-glycan repertoires on a mucin-type
reporter protein expressed in CHO cell pools transiently transfected with O-glycan core
enzyme cDNAs. J Biotechnol. 2015 Feb 24. pii: S0168-1656(15)00071-1. [Epub ahead of
print]

Ranucci M, Jeppsson A, Baryshnikova E. Preoperative fibrinogen supplementation in
cardiac surgery: A diagnostic statistics of dfferent trigger values. Acta Anaesthesiol
Scand. 2015 Jan 20. doi: 10.1111/aas.12469. [Epub ahead of print]

Andreassen AK, Andersson B, Gustafsson F, Eiskjaer H, Radegran G, Gude E, Jansson K, Solbu D,
Sigurdardottir V, Arora S, Dellgren G, Gullestad L. Everolimus Initiation and Early Calcineurin
Inhibitor Withdrawal in Heart Transplant Recipients: A Randomized Trial. Am J Transplant.
2014;14(8):1828-38.

Volz S, Holmberg M, Redfors B, Dellgren G. Acute tamponade of the left paracorporeal pump
house due to membrane defect in a patient with Berlin Heart EXCORE biventricular assist device.
Eur J Cardiothorac Surg. 2014;46(4):743-4.

Dellgren G, Riise GC, Sward K, Gilljam M, Rexius H, Liden H, Silverborn M. Extracorporeal
membrane oxygenation as a bridge to lung transplantation: A long-term study. European Journal
of Cardio-Thoracic Surgery 2014; doi: 10.1093/ejcts/ezul12.

Wallinder A, Hansson C, Steen S, Hussein AA, Sjoberg T, Dellgren G. A simplified preservation
method for lungs donated after cardiac death. J Heart Lung Transplant. 2014;33(5):528-35.

Ternstrom L, Hyllner M, Schersten H, Backlund E, Jeppsson A. A structured blood conservation
programme reduces transfusions and costs in cardiac surgery. Interact Cardiovasc Thorac Surg.
2014;19(5):788-794.

Wartig M, Tesan S, Gabel J, Jeppsson A, Selimovic N, Dellgren G. Tricuspid regurgitation influences
outcome after heart transplantation. J Heart Lung Transplant. 2014;33(8):829-835.

Olausson M, Kuna VK, Travnikova G, Patil PB, Backdahl H, Saalman R, Borg H, Jeppsson A and
Sumitran-Holgersson S. Clinical transplantation of allogeneic veins tissue-engineered from
autologous peripheral whole blood. EBioMedicine 2014,
http://dx.doi.org/10.1016/j.ebiom.2014.09.001.

Olausson M, Kumar Kuna V, Travnikova G, Patil PB, Backdahl H, Saalman R, Borg H, Jeppsson A,
Sumitran-Holgersson S. In vivo application of tissue-engineered veins using autologous peripheral
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1. Struktur

1.1 Kompetenser

Ange vilken medicinsk kompetens och vérdkompetens som finns tillgénglig fér enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pé rikssjukvardsdefinitionen.

1.1.1. Kompetens for specifika ingrepp/metoder enligt atgdrdskoder som ingar i definitionen

Kompetens fér
hjarttransplantation knutet fill
verksamheten

Antal med denna kompetens (namn, titel, ar i yrket).
Erfarenhet redovisas under punkt 3.1.2

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) fér vuxna
patienter

Antal &r i yrket definieras som antal &r inom specialiteten
thoraxkirurgi.

Ronny Gustafsson, dverldkare, dr med vet, sektionschef, 26 ér
Johan Nilsson, dverlé&kare, docent, processansy.
hjarttransplantation, 21 é&r

Bansi Koul, dverldkare, docent, 29 ar

Rickard Ingemansson, éverldkare, docent, 25 ér

Johan Sjogren, 6verldkare, docent, 18 ar

Per Wierup, dverlakare, dr med vet, 21 &r

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) for pediatriska
patienter

Antal é&r i yrket definieras som antal &r inom specialiteten
thoraxkirurgi.

Jens Johansson Ramgren, 6verldkare, 27 ar
Torsten Malm, dverldkare, docent, 30 ar

Per Wierup, 6verldkare, dr med vet, 21 ér

Keit Thran, dverldkare, 17 ar

Ronny Gustafsson, dverldkare, dr med vet, 26 &r

Anestesiologer (bakjourskompetenta)
med kompetens inom
hjarttransplantationer

Bjorn Brodén, 6verldkare, dr med vet, 25 ar

Carsten Metzch, 6verlékare, dr med vet, 20 ér

Doris Cunha-Goncalves, 6verldkare, dr med vet, 31 &r
Edgars Grins, 6verldkare, dr med vet, 20 ar

Gunnar Malmkvist, dverldkare, docent, 34 ar

Jonas Ingimarsson, éverldkare, dr med vet, 30 ar

Kai Caverius, Bitr dverldkare, 30 ér (pension 2015)
Kerstin Pahimark, dverldkare, dr med vet, 32 ar

Lars Algotsson, éverldkare, dr med vet, sektionschef, 32 &r
Mats Linér, dverldkare, dr med vet, 32 ér

Per Ederoth, dverldkare, dr med vet, 29 ar

Per Wallentin, dverltkare, dr med vet, 32 &r

Rikard Linnér, dverldkare, dr med vet, 20 ar

Snejana Hyllén, tf bitr dverldkare, dr med vet, 15 ér
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1.1.2. Teamkompetenser fér genomférande av hjdrttransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig Idkare
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
Q.

L]

3 lakare: sektionschefen for thoraxkirurgi, sektionschefen fér
thoraxanestesi/intensivvard/perfusion samt processansvarige
for hjarttransplantation.

Vardenhetschef; sjukskéterska
med klinisk fjénst pa enheten

[X] &

z
@,

[

Enhetschefstjcinst p& avdelningen for fransplantation och
hjartsjukvard (ATH) , 3 chefer

Enhetschefstjénst pd& Thoraxoperation, 2 chefer
Enhetschefstjanst p& THIVA, 3 chefer

Professor i v&rdvetenskap med inriktning organtransplantation
deltar i det kliniska arbetef.

Operationsteam

[X] &

HE

Vi har dagligen 5 operationsteam i fjanst, definierade som
thoraxkirurger, operationssjukskdterska och
operationsunderskoterska. Vid behov kan vi med kort varsel
mobilisera ytterligare team enligt sarskilt avtal.

Anestesiteam

14 anestesiologer som ingdr i bakjourslinje for
thoraxanestesi/intensivvard och alla anstélida
thoraxanestesisjukskdterskor ingdr i anestesiteamet. Aven

alla perfusionister ingdr.

7 team dagtid, ytterligare anestesiteam kan kallas in vid behov.

Barnanestesiteam

4 barnanestesiteam.

Kardiolog med kompetens i
hjarttransplantationer

5 specidlisti@kare med bakjourskompetens.

Barnkardiolog

z
Q.

[]

3 specidlistiakare med bakjourskompetens.

Organkoordnator

[X] &

z
@,

[]

8 organkoordinatorer.

Transplantationskoordinator

[X] &

z
Q.

[]

6 fransplantationskoordinatorer.
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Patientkoordinator

8 patientkoordinatorer.

Uttagsteam

7 thoraxkirurger ingdr i den separata beredskapslinjen for
organh&mtning. Vi har motsvarande beredskapslinjer for
operationssjukskdterska och koordinator som féljer med vid
organh&mtining. Anestesiolog d&r fillgénglig vid behov.

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomférandet av
hjarttransplantation

Vi har sérskild immunologikompetens for patienter med
anfikroppar i samband med indukfion av immunsuppressiv
behandling. Vi har ett val utvecklat samarbete mellan de
patientndra omvardnadsteamen pd intensivvardsavdelningen,
vdrdavdelningen och mottagningen. Dessutom har vi 6
sjukgymnaster/fysioterapeuter med specifik kompetens inom
fransplantation, och under 2015 fillsGtter vi en arbetsterapeut
med inriktning p& transplantation.

4(35)




1.1.3. Tillgang till resurser for utredning, vard och uppféljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis tillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[

P& vardavdelningen for transplantation och hjdrtsjukvard (ATH)
har vi 35 vardplatser och pd& THIVA finns 18 vardplatser for
fransplanterade patienter. Samtliga ar tillgéngliga dven jourtid.

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[X] 5

z
Q.

]

Vi har 12 vardplatser pd den barnkardiologiska
vardavdelningen, ddr barn vardas under utredningen, fore
och efter fransplantation resp. efter assist device-
implantationer (VAD) i avvaktan p& hjdrttransplantation

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

THIVA har 18 fullutrustade fysiska platser fér vuxna. Normalt
utnyttjas 14. Platserna bemannas efter behov, och vi kan gé&
upp fill 18. Dessutom har vi 8 Barn-IVA-platser

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

35. ATH fungerar som "high dependency unit". Multidisciplinéra
beslut fattas vid dagliga gemensamma ronder med THIVA's
|Gkargrupp. Arbetet leds av kardiolog och anestesiolog
(bakjourskompetenta) i samarbete med de fransplantations-
ansvariga lakarna.

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Vi har full tillgang till SUS multidiciplindra smértenhet, och for
barn har vi en sarskild smartenhet.

Specidalistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[]

Tvé specidlistsjukskdterskor pd Hjdrtmottagningen fér utredning
och uppfoljning efter HTx och for polikliniska kontroller av
patienter med LVAD. Koordinatorerna har patientkontakt infor
transplantation ndr patienten har kommit upp pd& vantelistan.

Pediatriker

z (o
& Lls

[]

Se Barnkardiolog i punkt 1.1.2

Infektionslakare

[X] s

z
Q.

[

Daglig infektionsrond pd& THIVA med fransplantationsinriktade
infektionskonsultidkare. En sdrskild infektionslakare dr med pd
uppsattnings/utredningsrond en géng per vecka. Konsultldkare
infektion ar tillganglig dygnet runt, dven pd helgerna.

Kurator Ja . o .. 0 o
V| hoor 2 kuratorer po.vorderc.:l 50% dppenvard och slutenvard
for vara transplantationspatienter .
Nej Dessutom har patienterna en THIVA-anknuten kurator under
|:| intensivvardsperioden.
Psykolog/Psykiatriker Ja . L. . o .. . .
1 psykolog alternativt opsykanker ar pa vag att gn.s.’rollos inom
VO Thorax. Idag tar vara kuratorer tar hand om initial
Nej krishantering och psykolog och psykiatriker finns att tillgd vid

L]

behov.
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Dietist

[X] &

z
Q£

[

Vihar 2 dietister som har kostgenomgéng och rddgivning
bdde fére och efter transplantationen.

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
Q.

]

Vi har 2 sjukgymnaster p& intensivvardsavdelningen, varav en
med sarskilt tfransplantationsansvar.

P& avdelningen fér fransplantation har vi fyra
specialistsjukgymnaster.

Tandldkare

[X] &

z
Q.

[

2 tandl@kare inom Sjukhustandvérdsorganisationen i Lund
svarar for utredning och primdéra atgdrder. De fdljs i allmdanhet
upp pd patientens nérmaste Sjukhustandvardsenhet.

Histopatolog

[X] &

z
@,

L]

Vihar 4 |&kare (3 specialister och en ST-l&kare) med kompetens
att sjalvstandigt beddma hjartmuskelbiopsier.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av hjarttransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
Q2.

[]

Hemodynamiklab for utredning och uppfdljining. Mekaniskt
pumpstdd (VAD). Mark- och flygfransport fér organh&dmtning i
hela Europa. Helikopter-flygplats. Primar beddmning och
uppfdlining av hudi&kare i transplantationsutredningen.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

Redogér for vilka dvriga kompetenser och resurser ni har och som ni bedémer vara vasentliga fér att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomféra hjérttransplantation som rikssjukvard

Alla véra medarbetare i transplantationsprocessen har l&ng yrkeserfarenhet och mangarig
fransplantationserfarenhet (kirurger, anestesiologer, intensivister, kardiologer, lungmedicinare). Vi har
fasta, valfungerande rutiner och standardiserade véardplaner i det medicinska omhé&ndertagandet.
Nd&r vi inférde personcentrerad vard har omvardnaden forbattrats och forfinats genom
kontinuitetsdriven vard, regelbundna omvardnadsronder, standardiserade/individuella vérdplaner
och pedagogiska samtal. Detta arbete leds av omvardnadsprofessor med inriktning pé
fransplantation.

Sedan 2013-01-01 har vi en vardprofessor med sdrskild klinisk och vetenskaplig kompetens inom
transplantation pé kliniken. Inom rikssjukvé@rden ansvarar hon fér utbildningsinsatser, handledning
personal och hon bistdr ledningsarbetet i utvecklingen av transplantationsvarden och
personcentrerad vérd. Hon deltar &ven i den direkta varden.

Inom enheten finns dven utvidgad ECMO kompetens.
Enheten har etablerad erfarenhet av mekaniskt kammarstdd sedan 1993, och har erfarenhet av och

rufiner for 4 olika system fill vuxna (HeartWare, Heart Mate, Berlin Heart och ECMO) samt 3 olika system
fér barn (HeartWare, Berlin Heart och ECMO).

1.1.5. Organisatoriska férutsattningar

Rikssjukvarden behdver alltid hantera frdgan om sérbarhet, vilkket gér att Idngsiktig planering och
kontinuitet &r vasentliga delar i arbetet. Det ér viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stoéd frdin sjukhusledningen i frédgor som ror verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och I&ngsiktig verksamhetsutveckling.

Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning sakerstdller att verksamheten ges uthdlliga organisatoriska
férutsattningar att utvecklas strategiskt och langsiktigt, genom exempelvis strategiska beslut eller beslut om
prioritering (bifoga eventuella strategidokument eller annan relevant dokumentation).

"SUS fortsatter att arbeta for att starka forvaltningens ansvar for rikssjukvard. Det &r SUS ambition att
stérka de redan erhdlina rikssjukvardsuppdragen och att samtidigt filldelas rikssjukvardsuppdrag inom
fler omréden. Under 2014 forlédngdes rikssjukvardsuppdraget inom barnhjdrtkirurgi t.o.m. ér 2019." ur
SUS Arsberdttelse 2014. Under 2014 foriciingdes dven Rikssjukvardsuppdraget fér omhdndertagande
av vuxna med medfédda hjartfel (GUCH) t.o.m. &r 2019. Ur Region Skdnes hdlso- och
sjukvardsuppdrag for ar 2015 "Hogspecialiserad vard och forskning ska vidareutvecklas inom
omréden ddr Region Skdne har forutséttningar att f& ett regionalt eller nationellt uppdrag, till
exempel enligt Socialstyrelsens uppdrag om rikssjukvard." for att stodja detta finns varje ar ett sarskilt
anslag pd 10 MKr for rikssjukvardsuppdragen. Sjukhuset har ett forbdttrat och tydligare ledarskap som
ar patient- och medarbetarndra, med klar ansvarsférdelning mellan olika chefs- och ledningsnivder.
Stabsstddet ar forbattrat, sarskilt inom HR med nya kompetensférsériningsplaner, program fér
"work-shift" och dversyn av arbeftstider och psykosocial arbetsmiljo. Kompetensforsorining stér hogst
pd dagordningen. (se t ex bilagor 2.1.2 a-e)

Sjukhuset har inrattat en sérskild vardavdelning for transplantation av thoraxorgan i direkt anslutning
till thorax intensivvardsavdelning. 2009 byggdes en valdimensionerad intensivvardsavdelning som
uppfyller alla kriterier uppsatta av European Society of Intensive Care. En omvdéardnadsprofessor med
inriktning mot fransplantation har anstdllts. Oavsett vardplatssituationen prioriteras transplantationer.
For att garantera rikssjukvardsuppdraget har samordning av annan hjartkirurgi skett med andra
sjukhus vid enstaka fillfallen med hég belastning. Darmed klarar vi uppsatta tillgénglighetsmal for
dessa patienter. Enheten har hela tiden ocksd kunnat hélla véardgarantin,

Region Skdne har givit enheten uppdraget att tillhandahdlla "ECMO behandling fér lunginsufficiens"
till VO Thorax med (h&mt- och vardfunktion). Detta forstarker omhdndertagandet dven vid hjdrt-
och lungtransplantation och dd sdrskilt vid PGF (primary graft failure). Utrustning, utbildning av olika
personalgrupper samt personaldimensionering ér anpassade fér sédan specialbehandling.
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1.2. Forutsattningar fér forskning
1.2.1. Organisation

Beskriv hur forskningsverksamheten vid enheten dr organiserad och hur den dr anknuten till den egna
universitetsfakulteten samt till andra nationella och internationella centra.

VO Thorax har 2 professorer varav 1 i vérdvetenskap, 13 docenter, samt 18 disputerade och 18
registrerade doktorander. VO Hjdrt- & lungmedicin har 8 professorer, 18 docenter, 35 disputerade, 37
doktorander. Sammanlagt arbetar dessa i 11 hdgaktiva forskargrupper, bdde experimentella och
kliniska, i néra samarbete med varandra. Bland véra nationella partners ingdr Karolinska Institutet,
Karolinska Sjukhuset, Linképings och Géteborgs Universitet och innovationsféretag, och bland
internationella partners University of Utah, Harvard, Massachussetts Institute of Technology, Cleveland
Clinic, Spectrum Health, Michigan, USA, Centre Hospitalier Universitaire de Montreal, Canada,
Wythenshawe Hospital i Manchester, Freeman Hospital i Newcastle, UK, Prince Charles Hospital i
Brisbane och Alfred Hospital i Melbourne, Australien. Amnesféretrédare fér thoraxkirurgi ér prof. Stig
Steen och for kardiologi prof. David Erlinge. Vardvetenskap leds av prof. Anna Forsberg.

Beskriv den forskningsplan som gdaller de kommande fem aren och vilka strukturella férutséttningar och
utrustningsresurser som dskats.

e Fullfélja utvecklingen av ny utrustning fér sGker 24 timmars hjértpreservation och funktionell
evaluering av hjdrtat ex-vivo. Resurser for detta tillgodoses av Hjart-Lungfonden, Region Skéne mfl.
e Utveckla algoritmer mha neurala natverk fér organmatchning, fér att forbdttra dverlevnaden och
bka antalet transplantationer. Analysera det manskliga genomets inverkan pd kort- och
I&dngtidsdverlevnad. Resurser for detta tillgodoses av Hjért-Lungfonden, Vetenskapsrddet, mfl.

* Regenerera hjartmuskel via reprogrammering av celler och generering av fredimensionella
myokardstrukturer frén cardiomyocytprogenitorer och decellulariserad matrix. Resurser fér detta
tilgodoses av donationer och forskningslokaliteter i Michigan, USA.

* Kartldggning av olika faktorers betydelse for dterhédmining, self-management och hdlsorelaterad
livskvalitet efter thoraxtransplantation (SMATT). Fakultetsmedel och externa medel.

Detta ar eft urval. Fér forskningsprogram se bilagorna 1.2.1. a-m.

Redogor for register, databaser, biobanker, eller annat av betydelse for utvecklingen av forskningsverksamheten.

ISHLT - International Society for Heart and Lung Transplantation - etft internationellt register dér de flesta
fransplantationsorganisationer (EuroTransplant, UNQOS, Scandiatransplant, UK transplant, mfl) registrerar
sina resultat. Idag deltar totalt 345 institutioner, och registret tacker ca 70% av alla utférda
fransplantationeri varlden. IMACS - internationellt VAD register. NTTD - Nordiskt Thorax Transplantations
Databas dar ett register i Skandiatransplant, och det anvénds av alla centra i Norden dér
transplantation bedrivs. Registret innehdller mer &n 400 variabler sGsom vénteliste-, operations-,
uppfdljinings- och immunologidata. SwedeHeart — nationellt kvalitetsregister for hjartkirurgi dér dven
lungtransplantationer ingdr, och det dr det enda nationella registret fér thoraxtransplantation. Region
Skdnes Biobank - har ingdr blod och biopsimaterial samlat frén transplanterade patienter. Reflex —
Lokal kvalitetsdatabas dar alla, drygt 24000, hjartkirurgiska ingrepp samt lungtransplantationer
registrerats sedan 1996. | Reflex finns ett antal delregister varav donatorsregister ar ett, och dér
registreras alla lung- och hjartdonators erbjudande. Infektionsverktyget - lokalt register for
antibiotikaanvdndande. For fullstGndig listning, se bilaga 1.2.1.n
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1.2.2. Strategier

Redogor for hur klinisk och pre-klinisk forskning integreras.

| region Skd&ne bedrivs translationell forskning. Syftet ér att férena grundforskning, s@val medicinsk
preklinisk som vardvetenskaplig, med klinisk, sjukvardsanknuten och patientndra forskning.
Sjukdomsproblem som identifieras inom rikssjukvérden ligger till grund for laboratoriebaserade
studier, liksom tekniska och naturvetenskapliga studier. Aven laboratoriebaserade
frégestdliningar ingdr i den patientndra forskningen. Vi aterfér kontinuerligt resultat fill varden sé
att diagnostik och behandling férbattras. Forskningen som bedrivs i relation fill
rikssjukvardsuppdraget hjdrt- respektive lungtransplantation i Lund presenteras i bilaga 1.2.2. dér
vi ger ndgra exempel pd hur vi l6ser forskningsproblem i en franslationell kedja av
forskningsinsatser.

Exempel I: Avstdtning vid transplantation

Exempel ll: Donation och preservation av organ

Exempel lll: Omhdandertagande genom transplantationsprocessen

Exempel IV: E-vetenskap, organmatchning med hjélp av matematiska algoritmer
(essenceofscience.se/aaot/)

Detaljerade beskrivningar av respektive forskning ges i bifogade forskningsprogram 1.2.1. a-m.

Redogor for hur tvdrvetenskapligt och tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas.

Biomedicinskt Centrum vid Lunds Universitet, med aktiva forskningsmiljder, ligger i omedelbar
anslutning till enheten, och delar faciliteter som bibliotek, undervisningslokaler och laboratorier
med sjukhuset. Genom processorientering har vi 6kat den multidisciplindra samverkan mellan
flera olika specialiteter inom hjdart- och lungsjukdomar. Detta har skapat kreativa
forskningsmiljéer, som:

o Forskning om rejektfion i samarbete med forskare inom medicinsk cellbiologi.

o Metoder for att férbattra organmatchning (ihtsa.med.lu.se) och dverlevnad utvecklas
genom algoritmer i neurala natverk i samarbete med forskare p& Lunds Tekniska Hogskola och
Institutionen fér Teoretisk Fysik.

. Regenerering av hjartmuskel via reprogrammering av celler och generering av
tredimensionella myokardstrukturer frdin cardiomyocyt progenitorer och decellulariserad matrix i
samarbete med Biomedicinskt Centrum och Spectrum Institute, Michigan.

o Inom ramen fér SMATT-studien pdgdr ett tvarvetenskapligt och tvarprofessionellt
samarbete. | projektet deltar personer frdin olika professioner, och vetenskapliga perspektiv frdn
medicinsk klinisk vetenskap, hdlsovetenskap och samhdllsvetenskap beaktas.
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1.2.3. Forskares erfarenhet och kunskap

Bifoga CV for varje forskare (max. 2 sidor/person) som anger féljande:

« Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utn&dmningar.

» Postdoc-erfarenhet.

« Nuvarande akademisk forskningstjéinst och pdgdende projekt samt tidigare tjénster av relevans.
 Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

e Huvudhandledarskap (antal och fema).

e Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

« Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

« Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

Redovisa pagaende och planerade forskningsprojekt samt deras resurssattning. Specificera anslag och eventuellt
samarbete utanfor universitetets eller landstingens ram.

Séker 24 timmars organpreservation, leds av professor Stig Steen, bilaga 1.2.1.a

HJART- LUNGFONDEN, 900 000 SEK
TROLLE-WACHTMEISTERS STIFTELSE, 2 800 000 SEK/ér, ej tidsbegransat
Igeldsa Life Science AB 6 000 000 SEK/ér, ej tidsbegrénsat

Artificiell intelligens in Thorax Science (AICTS), leds av docent Johan Nilsson, bilaga 1.2.1.b,c,h
(JN_AICTS-RESEARCH PROGRAM).
VR STRATEGISKA MEDEL (LTH, Med FAK) 1 900 000 SEK

HJART- OCH LUNGFONDEN 5380 000 SEK
SVENSKA LAKARSALLSKAPET 365 000 SEK
ALF/FOU 4 500 000 SEK

Hjartsvikt och pulmonell hypertension, leds av docent Géran Radegran, bilaga 1.2.1.e

ALF/FOU 4014 000 SEK
SUS DONATIONSFOND 123 000 SEK
Actelion Pharmaceuticals 800 000 SEK
OVRIGA FONDER 624 000 SEK

SMATT, leds av professor Anna Forsberg, bilaga 1.2.1.f
FAKULTETSMEDEL 2,400,000 SEK

Strategisk forskningssatsning hjart- och lungtransplantation, leds av docent Sandra Lindstedt, bilaga
1.2.1.

REGION SKANE, STRATEGISK FORSK. 6 250 000 SEK

SUS DONATIONSFOND 200 000 SEK

Explorativ forskning p& Inflanmmatorisk lungsjukdom och transplantation, leds av professor Gunilla
Westergren-Thorsson och professor Leif Bjermer, bilaga 1.2.1.joch 1.2.1.m.

HJART-LUNG FONDEN 15 000 000 SEK
STIFTELSEN FOR STRATEGISK FORSKNING 32 000 000 SEK
ALF/YALF PROJEKT 5514 000 SEK
REGION SKANE, STRATEGISK FORSK. 6 250 000 SEK

En ny metod for lungtransplantation med DCD lungor, leds av docent Richard Ingemansson, bilaga
1.2.1k

ALF ANSLAG 1 200 000 SEK
HJART-LUNGFONDEN: 2 710 000 SEK
Trolle Wachtmeisters Stiftelse: 150 000 SEK
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2. Process

2.1 Kompetenshantering
2.1.1. Strategier for kompetensutveckling

Beskriv enhetens arbete med att genom kompetensutveckling bidra till att vardpersonalen utvecklar sig i sin
yrkesroll samt utvecklar en férdjupad forstdelse f6r verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogérelsen ska
framga hur det sakerstdlls att befintlig policy rérande kompetensutveckling implementeras (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation). Redovisa dven kompetensutveckling som
sker genom deltagande i internationella konferenser, samverkan med andra kompetenscentra eller genom
hospitering.

Vi ger systematiskt grundldggande intern utbildning inom transplantationssjukvérd till all vardpersonail;
I&kare, ssk, usk och sjukgymnaster. Vi har en egen anldggning, Practicum, for klinisk fardighetstraning
och medicinsk simulering, som &r ackrediterat utbildningscenter av American College of Surgeons.
Det &r ett av Europas stérsta skills centre, med dver 2200 m2 fér teamtréining och individuell
fardigheftstraning fér alla kategorier i dry-lab, wet-lab, simulatorer samt "virtual reality” simulatorer. Vi
arrangerade den forsta europeiska mulfidisciplindra kursen for extracorporeal circulation i simulator,
och vi har dven arrangerat utbildning i organhdmtning och kirurgisk teknik vid klaffsjukdom fér andra
centra. Utbildning av personal sker alltid i team, som en del av patientsdkerhetsarbetet. Medarbetare
frén alla personalkategorier deltar regelbundet i internationella méten som rér transplantation,
exempelvis ISHLT, EACTS, AATS, STS, Nordiafrans, Nordisk sammanslutning for sjukskdterskor inom
thoraxtransplantation, European Transplant and Allied Health Professionals, European Federation of
Critical Care Nurses, ISICEM. Studiebesdk och samverkan sker i &vrigt med Transplantationscentrum i
Goteborg.

Nd&r en ny kirurgisk teknik/behandling eller nytt maskinstéd skall introduceras dker Idkare, ssk och
perfusionist fill utbildningscentra fér tréning infoér infroduktion, bl.a. fér AbioCor, HeartMate, HeartWare,
Syncardia, minimalinvasiv kirurgi och robotassisterad kirurgi. Vi samarbetar med eft flertal kliniker i
Europa (Hannover, Berlin, Freiburg) och USA (Cleveland och Toronto). Yngre kollegor handleds enligt
specialistutbildningens krav och organuttagning trénas systematiskt genom att medarbetarna deltari
donationsproceduren s& fort tillfélle ges.

Vardavdelningen ar multidisciplindrt bemannad med dverldkare i kardiologi, anestesiologi och
thoraxkirurgi. Varje dag deltar dessa i vérdkonferens med infektionsldkare, kranskdrlskardiolog och
svikt/klaff kardiolog, lungmedicinare, intensivvardslékare, och thoraxkirurg. Vi hdller féreldsningsserier
for personalen i alla tillémpliga dmnesomrdden. Varje vecka hdlls omvardnadsrond som &r en arena
for kompetensutveckling. Utbildningen avseende fransplantation sker i fre delar:

Del I: Organdonation: Lagar som styr organdonation, dédsdiagnostik, den nationella och
infernationella organisationen av organdonation, organallokering, indikationer for fransplantation av
olika organ, statistik kring genomférda fransplantationer och donationer samt éverlevnad fér olika
organ. (Bilaga 2.1.1q)

Del Il: V&rd efter hjart- eller lungtransplantation: Kunskapsbaserad patientndra vard avseende risker,
problem och resurser hos den transplanterade patienten utifrén en systematisk vardplan. (Bilaga
2.1.1b)

Del lll: L&ngtidsuppfdlining och vard av transplanterade personer: Stéd for self-management,
félisamhet med immunddmpande behandling, patientens IGrande, psykosociala aspekter efter
organtransplantation och aktuell forskning. (Bilaga 2.1.1¢)

Vi har en sdrskild tvarprofessionell arbetsgrupp som bevakar frdgor, rutiner och metoder som ror vérd
av den transplanterade patienten. Denna grupp ansvarar for att det finns en djup férstdelse for hela
transplantationsprocessen inom hela var verksamhet. Ett bibliotek med korta egenproducerade
instruktionsfilmer har skapats for arbetsmoment pd intensivvardsavdelningen (Bilaga 2.1.1)
Sjukskoterskorna vid vardavdelningarna deltar sedan varen 2014 i en professionsutvecklande grupp
med totalt &tta tréffar under tvé ér. D&r avhandlas omvéardnadsansvar, vardetik, genusperspektiv pd
vard, professionsidentitet, sdker vard, kvalitetsarbete och aktuell vérdforskning inom
organtransplantation. L&kare och vardpersonal samt transplantationsgrupp Iéser boken Leva vidare -
ndr organdonation gér det majligt frdn 2014, som populdrvetenskapligt beskriver transplantations-
processen fr&dn organdonation till organtransplantation. En av férfattarna ar verksam hos oss i Lund.
Eftersom vi arbetar i ett efiskt spdnningsfalt har vi ett organiserat etikarbete och den medicinskt
ansvarige kardiologen foér vardavdelningen ar fillika divisionens representant i etikrédet pd sjukhuset.
Det finns etikombud, s&val Idkare som sjukskdterskor, pd varje avdelning.
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

Beskriv enhetens kort- och langsiktiga arbete med att sdkerstdlla att hég kompetens finns tillgénglig for
hjérttransplantationsverksamheten. Av redogérelsen ska framga hur det sakerstdlls att befintliga strategier for
kompetensforsorjning (internt/externt program, intern hospitering) foljs upp och utvarderas (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

H&g kompetens

Den fransplantationskirurgiska verksamheten for hjdrta och lungor &r koncentrerad fill sex hjartkirurger
med mycket I&dng och omfattande erfarenhet av transplantationskirurgi. Dessa ingdr i en separat
jourlinje, utéver sedvanlig thoraxkirurgisk bakjour. Darmed fér var och en av dem en kontinuerligt hég
exponering, och det @r en forutsattning for att framgdngsrikt kunna hantera den 6kande
svarighetsgraden i transplantationsfallen p& senare ér, med komplicerade medfédda vitier (GUCH),
refransplantationer, mekanisk assistans, etc. Vid mer komplicerade fall assisterar fransplantations-
kirurgerna varandra, vilket ytterligare dkar exponeringen och kompetensen. Tvd av kirurgerna deltar
Aaven i den barnhjartkirurgiska verksamheten. Den omfattande experimentella fransplantations-
forskningen pd forsdksdjur bidrar till 6kade kunskaper och manuella fardigheter. Hog kompetens finns
dven hos vara transplantationskardiologer och lungldkare som deltar i fransplantationsverksamheten.
P& hjartsidan har vi utdkat bemanningen, och ansvaret for utredning och uppféljning av
fransplantationspatienterna &r idag koncentrerat fill fem seniora och erfarna kardiologer. | teamet
ingdr &ven sjukskoterskor och kurator med stor erfarenhet och 1&ng tjanstgoring inom
fransplantationsverksamheten. Inom lungmedicin &r transplantationsverksamheten koncentrerad fill
tre erfarna och seniora IGkare med Idng erfarenhet inom lungtransplantation. Teamet bestér dven av
sjukskoterskor, kurator samt sjukgymnast med mdéngérig erfarenhet av transplantationsverksamhet.

Kompetensforsorining

Region Ské&nes dvergripande styrdokument bifogas (bilagor 2.1.2. a-d). Vi utbildar nya
fransplantationskirurger genom att thoraxkirurgisk bakjour regelmassigt assisterar
fransplantationskirurgen vid operationen. Bakjouren utfér efterhand under handledning delar av eller
hela operationerna i ett stort antal fall, och &r sedan redo att bli transplantationskirurg nér vi far en
vakans. Aven den thoraxkirurgiska primérjouren assisterar, som ett férsta steg i exponeringen. Teoretisk
utbildning sker i samband med presentationer pd Idkarmoten, ST-undervisning, mm, p& VO Thorax,
samt p& internationella kurser och konferenser.

Kunskapsoverforing till kardiologerna sker kontinuerligt nér de tjénstgér pd transplantationsavdel-
ningen och i dppenvard. Ddr deltar de under handledning i utredning och behandling av
transplantationspatienter, och i fransplantationsronder. | &r utdkar vi med tva nya specialistidkar-
tjanster i kardiologi. Alla ST-Iakare i lungmedicin fér tjanstgéringa inom vér fransplantationsverksamhet
under utbildningen. Aven p& var lungmedicinska avdelning konfronteras de med transplantations-
utredningar, samt patienter saval fére som efter transplantation. | &r utdkar vi med tva ST-fjéinster samt
tv& nya specialistidkartjanster i lungmedicin. For att sGkerstdlla kompetensforsdriningen satsar vi pd
att attrahera alla relevanta professioner. Vi genomlyser I6pande vart rekryteringsbehov, vi erbjuder
systematisk utbildning, olika personalgrupper har méjlighet att forska, och vi utvecklar rutiner fér
personcentrerad vard. Vi har en studierektor som ansvarar fér ST-Iékarnas utbildning med
regelbundna utbildningstillféllen, kollegier och avstémningar.

Var utbildning av anestesiologer efter legitimation féljer moderklinikens uppldgg, med ca sex
mdnader thoraxtjénstgéring under grundutbildning. For atft f& Gverldkartj@nst som anestesiolog hos oss
kravs minst tre &rs klinisk tjanst, inklusive exponering for transplantation och VAD implantation.
Dessutom skall man dokumenterat ha deltagit regelbundet i nationella och internationella kongresser,
samt ha SSAI (Scandinavian Society Anesthesiology and Infensive care) diplom, antingen inom
intensivvard eller thoraxanestesi. For detta diplom kravs att man deltar i en strukturerad "post
graduate” utbildning under tvé &r med examination (skriftlig och muntlig). Inom utbildningen deltar
man i kongresser, seminarier samt har definierad utlandstjénst/auskulation, men &ven nationell
tfjanstgoring p& annan klinik &n den ordinarie. Fér dverldkartjanst vid Skdnes Universitetssjukhus krdvs
disputation (bilaga 2.1.2e). Sektionschefen i thoraxanestesi ar representant i European Society of
Cardiovascular Anesthesiologists (EACTA) programkommitté fér de arligen dterkommande mdtena
2014-2017.
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2.1.3. Strategi for kompetensoverforing

Beskriv enhetens strategi for kompetensoverféring samt hur det sdkerstalls att den efterlevs genom exempelvis
uppfoljning och utvardering (bifoga ev. strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

Vi féljer ett val utarbetat vérdprogram for hjdrttransplantation som sékerstdller hanteringen av
fransplanterade patienter, liksom effektiv kompetenséverféring (bilaga 2.1.3).

Eft sarskilt thoraxteam med lungmedicinare, kardiolog, thoraxkirurg och intensivist utreder och féljer
upp patienterna. Méte hélls varje vecka, med genomgdng av aktuella patienter infér ev utredning, av
patienter p& vantelista samt uppfdlining av de transplanterade. Mdtet protokollférs och beslut
dokumenteras i journal.

Vi satter av utdkad tid for internredovisning, for eventuell féreldsning och inbjudna sakkunniga, som
virolog och infektionslGkare.

Vartannat &r har vi ett thoraxtransplantationsméte i Lund (regiondag), dit vi bjuder in alla
personalkategorier frdn alla remittenter, liksom véra egna medarbetare. Vi erbjuder ett brett
vetenskapligt program med inbjudna férelésare.

Vi deltar dven i den andra rikssjukvardsenhetens (Goteborg) drliga mote.

Om ni erhdller rikssjukvardstillstand, pa vilket sdtt kommer det sékerstallas att kunskap om hjartiransplantation
overférs och kommuniceras fill sjukhus dér patienter vardas for tillstand som ar relaterade fill rikssjukvardsomradet?

Vi 6verfér och kommunicerar kunskap om hjdrttransplantation till respektive sjukhus utifrdn deras
respektive férutsattningar, behov och krav. Vi garanterar att uppféljningsrutiner och aterkoppling utgdr
frédn vardprogram, och sker pd eftt systematiskt séitt i form av utbyte av utskrivningsanteckningar,
uppfdljningsdokument, med mera. Vi erbjuder mojlighet att auskultera vid tfransplantationsenheten
och har hég tillgénglighet per telefon. Via internet och i pappersform tillhandahdller vi en omfattande
dokumentsamling med lathundar, PM och riktlinjer gdllande vérd av transplantationspatienter,
behandlingar, etc. Vid utskrivning gor vi en strukturerad epikris med planerad uppfdlining och
behandling.

Né&gra remittenter har 6nskat vérda sina patienter i den egna verksamheten. Det har vi I6st genom
teamkonferenser p& plats hos remittenterna. Samtidigt har vi tréffat patienter som ska listas och
fransplanterade patienter, och dessa moten har utvecklats till forum fér kunskapsdverfoéring och
erfarenhetsutbyte. Remittenterna har ocksd, i nédra samarbete med oss, samordnat sina rutiner och
uppfolining med vara. Véra remittenter har alltid mojlighet att auskultera vid transplantationsenheten
och vi har hog fillganglighet.

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

Vi deltar aktivt i Nordic Thoracic Transplantation Study Group, ddr bdde kliniska rutiner och studier
diskuteras. Gruppen traffas tvé génger om dret, och fungerar ocksé som remissinstans till
Scandiatransplant. | Skandiatransplant representeras SUS av tre ordinarie och fre suppleanter varav en
frédn VO Thorax och en frédn Hjdrt- och lungmedicin (Scandiatransplant’'s Council of Representatives). Vi
har ett aktivt sammmarbete med den internationella organisationen (ISHLT), framfér allt i form av studier
men aven erfarenhetsutbyte via féreningens web-forum. Vi och Goteborg deltar i varandras
remittentmdten och har gemensamma studiegrupper och studiemoten. Vi deltar ocksé i
framtagandet av europeiska guidelines for tfransplantation och VAD implantation inom
EACTS/EACTA/ISHLT/AATS.

Nationellt deltar vi aktivt i n&tverk som hanterar transplantationsfrégor, t ex "thiva-natverket" (ett
ndtverk som behandlar thoraxintensivvardsfragor inklusive transplantationsproblem). Vi samverkar med
den andra rikssjukvardenheten genom "benchmarking" pd varandras enheter, och genom
regelbundna multidiciplinédra méten. Dessutom har varje specialitet ett eget dokumenterat natverk.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet

Redogdr fér de enhetliga metoder som tillimpas nér patienten flyttas mellan olika vérdenheter och
beskriv hur det sdkerstdlls att den nédvéndiga kunskap om patientens vardfériopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppféljning dverfors.

Redogor for den strukturerade rutin och dokumentation som anvéands (bifoga) fér att sdkra vardkvalitet och
kontinuitet vid 6vergdng mellan vardenheter?

Vi félier de vérdprogram samt samférsténdsdokument som finns publicerade pd&
infresseorganisationernas hemsidor. Vi har en omfattande lokal dokumentsamling med lathundar, PM
och riktlinjer fér vard av transplantationspatienter, behandlingar av dessa, etc.

Dokumenten tillgdngliga pd internet och i pappersform for inremittenter och enheter som eftervérdar
fransplantationspatienter. Vi gor en struktfurerad epikris vid utskrivning, dér den planerade
uppfdliningen och behandlingen &r val dokumenterad. Vid véra utskrivningssamtal far patient och
anhdriga tydlig information om uppfoljiningsplanerna, b&de muntligt och skriftligt. Se bilaga 2.2.1a-f

1 vilken form Iédmnas ndédvéndig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Vg se punkten ovan.

I huvudsak ingen skillnad, férutom att barnkardiolog och sjukskdterska frén
barnkardiologi/transplantationsteamet deltar vid utskrivningssamtalen.

All dokumentation @r anpassad for barntransplantation.

Beskriv hur ni féljer upp den fortsatta varden och behandlingen av patienterna.

» Under forsta dret efter transplantationen kallas de till schemalagda myokardbiopsier. De fyra forsta
biopsierna tas under vardtillfallet efter transplantationen och den sista gors vid 1-Arskontrollen.

» Under férsta éret efter fransplantationen traffar patienten alltid en specialist frdin
transplantationsteamet vid biopsitillfallena. Patienten fér biopsisvaret och eventuella &dndringar i
medicineringen.

« Efter forsta dret traffar patienten en specialist ungefdr var 4:e ménad. Mottagningsbevakningen
rapporteras i sjukhusdvergripande system.

Uppféliningen av hjartmottagarna bygger p& den personcentrerade vardens filosofi om patienten
som en partner i sin vard. Patienter som tillhér upptagningsomrdde SUS-Lund far ett schema 6ver den
planerade uppfdliningen med provtagning och biopsier efter fransplantationen. Blodproviagning kan
ske p& hemorten om den dar langt frén Lund, men biopsier sker alltid i Lund. | samband med
Aterbesdket gor vi en systematisk uppfélining och ger stéd i self-management av kost, traning,
solskydd, alkohol/tobak, symtomhantering och folisamhet med immund&dmpande behandling.
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2.2.2. Strategier for sdkerhet i varden

Redogér fér hur tillgadngen till kompetens och resurser sdkerstdalls vid eventuella komplikationer av behandling (ex.
akut behov av intervention/reoperationer), pa dagtid respektive annan tid pa dygnet.

Personal som har transplantation som huvuduppgift finns alltid p& plats dagtid, dvs kardiologer,
thoraxkirurger, anestesiologer, patologer, infektionsldkare, perfusionister, thoraxkoordinatorer m.fl.

P& 6vrig tid har vi sjukhusbundna primdrjourer inom thoraxkirurgi-anestesi och kardiologi, samt ordinarie
bakjourer och thoraxkoordionatorer. Utdver detta har vi alltid sérskilt transplantationsansvariga i
beredskap. Vid férvantade eller pdgdende komplikationer har vi alltid tillrdckliga resurser pé plats eller
i forhojd beredskap.

Redogér fér hur incidenter och komplikationer rapporteras och aterkopplas pa enheten.

Alla avvikelser rapporteras i det elekroniska avvikelsehanteringssystemet AVIC. Dessa utreds, atgdrdas
och foljs upp av ansvariga chefer. De &terkopplas som en stdende punkt pd arbetsplatstraffarna pd
samiliga enheter, samt pd ledningsgruppmaotena. Avvikelserna sammanstdlls och analyseras varje
mdanad av en patientsdkerhetsansvarig IGkare. Sammanstallningarna pévisar ménster och trender,
och identifierar omréden som kan férbdttras. Verksamhetschefen tar stalining till dtgérder och
férmedlar dem med mail och via intrandtet till samtliga medarbetare.

Allvarliga vérdskador som kan undvikas, eller i 6vrigt oklara férlopp, utreder vi alltid med
handelseanalys och rapport fill chefl&karen, fér beddmning och staliningstagande fill anmdélan enligt
Lex Maria. Vi har ett flertal utbildade hdndelseanalysledare inom enheten.

Redogér fér om och hur M & M genomgangar eller liknande méten genomfors (M & M = Morbidity/Mortality)

Vi héller en multidisciplinér M&M-konferens en géng per ménad, gemensamt for
verksamhetsomrdadets IGkare. Alla patienter som har vérdats pd intensivvérdsavdelningen Iangre én 5
dygn, samt alla patienter som avlidit under vardtiden, redovisas och diskuteras pd& denna konferens.
Vid varje fall diskuteras alternativ behandling, vi gér en litteraturgenomgdng och drar Idrdomar av
resultaten. | samband med arsrapporten frdn Swedeheart diskuterar vi resultaten och vilka
rutinférbdttringar som vi kan géra. Vi féljer dessutom upp tfransplantationspatienterna i samband med
"transplantationsronder” for sarskilda diskussioner mellan kardiologer, specialister lungmedicin,
thoraxkirurger, intensivvardslékare, infektionsmedicinare, immunologiskt kunnig specialist i
transfusionsmedicin samt omvardnadspersonal.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

I en verksamhet som préglas av en stark multidisciplinér miljé har vardpersonalen en forstéelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrdnsningar, betydelse och behov i vérdprocessen.
Denna forst&else bidrar fill att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhérighet, kan forstd
vardprocessen utifrdn etft helhetsperspektiv for att uppnd hdgsta mojliga vardkvalitet.

Beskriv de strategiska och strukturella dvervdganden och atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten
organisatoriska forutsattningar att skapa en multidisciplinar miljé.

Vi har veckovisa multidisciplinte mten ff transplantationsutredning, upps#aing
pAviielistan ff transplantation och diskussion om inneliggande patienter. DA
deltar kardiolog, lungmedicinare, thoraxkirurg, thoraxanestesiolog, infektionsl¥are,
njurmedicinare, transfusionsmedicinare, ev barnkardiolog och barnthoraxkirurg,
transplantationskoordinatorer, patientkoordinatorer samt specialistsjukskierskor.

| morgonrapporten pA THIVA deltar varje dag samtliga thoraxkirurger och
thoraxintensivister samt vid behov specialist lungmedicin/kardiolog.

Som syns ovan finns ett formateringsfel i blanketten, den kompletta texten till detta
avsnitt finns i bilaga 2.2.3

Beskriv enhetens formaliserade samverkan nar barn behandlas med hjdrttransplantation (om nej vid 1.1.3).

Barnkardiologer, barnanestesiologer och barnhjdartkirurger deltar i de mulfidisciplindra méten som vi
anordnar fér alla transplanterade patienter pd enheten (se punkt 2.2.3. ovan). Stérre barn under 18 ar
har och kan vid behov transplanteras pd vuxenop i samrdd med barnhjartcentrum.

Beskriv hur multidisciplindra konferenser bidrar till vardplanering och uppféljning (inom enheten och/eller med
remittenter).

Patienternas tillstdnd diskuteras vid de veckovisa multidiciplindra transplantationsronderna, liksom
deras sarskilda behov, samt eventuell ytterligare utredning och planering infér dverflyttning till hemort.
Vi &terkopplar fill véra inremittenter och rekommenderar atgarder som bdr genomféras bdde infér
och efter transplantation. D&rmed blir de integrerade i vérdgivningen pd ett tidigt stadium.

Varje tisdag har vi omvardnadsrond p& vardavdelningen, med sjukskdterskor, underskoterskor,
sjukgymnast och, vid behov, |&kare, dietist och kurator. Har diskuteras den/de patienter som avviker
frén madlen i den standardiserade vardplanen. Besluten som fattas journalférs i form av en individuell
vardplan i tillkigg fill den standardiserade planen. OmvAardnadsansvarig sjukskdterska ansvarar
tilsammans med behandlingsansvarig sjukskoterska for att planen foljs upp. Detta utvarderas bdde
I6pande och i samband med omvardnadsronden féljande vecka.
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2.2.4. Samverkan med andra vardenheter

Beskriv strategi och metod for att inhdmta och utvardera synpunkter fran remittenterna, samt hur dessa
synpunkter omsdtts for att utveckla vardkedjan.

Samtliga sviktansvariga hjartlékare vid sjukhusen i Sédra sjukvardsregionen remitterar patienter direkt till
fransplantationsansvarig kardiolog hos oss, utan mellanhdnder. Kommunikationen ar rak, snabb och
effektiv, s& att patienten far ett gott omhandertagande och vi sdtter snabbt in dndamalsenliga
A&tgarder. Vi har tata telefonkontakter och utbyte av journalanteckningar under utredningens géng.
Framférda synpunkter tar vi tillvara fortldpande, s& att den enskilde patienten fér s& god vérd som
mojligt, och fér att optimera utredningsprocessen. Personliga mdten &r ocksd viktiga och var
samverkan underl&ttas av att manga av oss varit med i verksamheten under Iang tid. Samma
principer gdller fér samarbetet nér vi féljer upp patienten efter en tfransplantation.

Patienter fran Sydostra sjukvardsregionen remitteras frén sina hemmasjukhus till Universitetssjukhuset i
Link&ping, som ansvarar fér utredningen och som i sin tur kommunicerar med oss om
transplantationsfrégan. Ocksd hér har vi téta telefonkontakter och utbyte av journalanteckningar
liksom &terkommande personliga moten.

Patienter fran Stockholms- och Uppsalaregionerna utreds dér p& samma sétt, och var
transplantationsansvariga kardiolog och kirurg deltar i gemensamma ronder pd plats ungefdr var 6:e
vecka. Ocksd hdr ger de tata personliga kontakterna utmdrkta forutsattningar for att optimera
utredningsprocesserna.

2.2.5. Strategier for att hantera oforutsett resursbortfall

Beskriv nedan hur enheten sdkerstdller att samtliga patienter erbjuds god vard och behandling inom medicinskt
motiverad tid i de fall en of6rutsedd hdndelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

BAde operationsavdelningen och intensivvardsavdelningen har faciliteter och utrustning som ger oss
mojlighet att utféra 1500 hjdrtkirurgiska och 500 lungkirurgiska operationer arligen. P& hjértsidan
utnyttjar viidag endast faciliteter och utrustning upp till ca 1200 operationer arligen, och dérmed har
vi sékra marginaler for att tdcka ett ev. bortfall av resurser.

Vi kan mobilisera flera team fér uttagsoperationer samt transplantatfioner. Vi har beredskapslinjer for
operationssjukskdterska, koordinator, thoraxkirurg, anestesiolog, thoraxanestesisjukskoterska samt
perfusionist. For de fall d& mer &n en transplantation behdver utféras samtidigt har vi avtal med
samtliga personalkategorier p& thorax operationsavdelning samt thorax intensivvardsavdelning for
utdkad fjanstgdring. Teamen kan mobiliseras med mycket kort varsel. Som mest har vi genomfort tre
fransplantationer samtidigt.

Under verksamhetsaren 2011, 2012 och 2013 har vi alltid haft kapacitet och resurser att transplantera.
Vi har ett dessutom sedan 2011 ett avtal med Rigshospitalet i Kbpenhamn, som har kompetens fér
s@val hjart- lungtransplantationer som annan hjdrtkirurgi, inkl operationer pd vuxna med medfédda
hjartfel (se bilaga 2.2.5 a). Under innevarande ftillstdndsperiod har detta inte behodvt utnyttjas men
mojliggdr att vi alltid kan prioritera rikssjukvardsuppdraget. Dessutom finns ett underavtal sedan 2012
avseende intensivvérd (bilaga 2.2.5. b).
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2.2.4. Strategier for att hantera forandrat patientinflode

Beskriv enhetens strategi for att med minst bibehdllen vardkvalitet behandla patienterna vid vanliga svéngningar i
remissflédet samt fér att hantera det 6kade antalet patienter ett rikssjukvardstillstand skulle innebdéra.

Under den senaste femarsperioden har vi med vér organisationsmodell kunnat ge alla transplan-
tationspatienter vard direkt, helt oberoende av annan akutverksamhet, och vi har utfért upp Hill tre
thoraxtransplantationer samtidigt.

Vara sex bakjourskompetenta thoraxkirurger som har stérst transplantationserfarenhet ingdri en
separat jourlinje for transplantation. Dessutom ingdr ytterligare fem kirurger i en jourlinje for
organhdmtning. Det innebdr att de kirurger som deltar i transplantationen &r utvilade och 6vrig
jourverksamhet skots parallellt av thoraxkirurgisk primdarjour och bakjour. En beredskapslinje for
lungkirurger kan &ven bidra vid behov. Vi har dessutom sdrskilda avtal med &vrig operationspersonal,
s& vi kan kalla in extra operationslag med kort varsel. Alla 12 bakjourskompetenta narkoslékare kan ta
hand om dessa operationer, liksom den féljande intensivvarden, och de kan kallas in p& kort varsel
utdver den vanliga anestesiologiska primdr- och bakjouren. Vi kan alltsé utféra flera transplantationer
samtidigt, utan att det pdverkar den ordinarie jourverksamheten p& operationsavdelningen.

Vi har 6verkapacitet av fysiska vardplatser. Vardavdelningen bestdr av ATH 7 och 8 med 39 fysiska
vérdplatser, varav 24 anvdnds for nérvarande. Av de 39 ar 17 sarskilt anpassade for fransplanterade
patienter, med 9 slussade enkelrum med HEPA-filter. THIVA har 18 fysiska vérdplatser varav 14 anvands
rutinmdssigt. Intensivvardsavdelningens bemanning kan fortldpande anpassas till verksamheten och
Okas med kort varsel.

2.3 Internationell samverkan

Eft aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér nédvandigt for att sékerstdlla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sallskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdade forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér &dven en
grundlédggande forutsattning for att kunna bedriva klinisk verksamhet, forskning, utbildning och
utveckling av hégsta kvalitet.

2.3.1. Samverkan med internationella enheter

Beskriv omfattning och djup av det samarbete ni har med utldndska enheter. Av redogérelsen ska framga vilken
relevans samarbetet bedéms ha f6r bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens som fillférs. Dessutom ska
det framga av redogédrelsen huruvida samarbetet berdr klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan
(bifoga kontaktuppgifter for de utldndska enheterna).

Var enhet har ett samarbete med University of Arizona Health Sciences Center, Tucson, Arizona (Att:
Profs. Jack Copeland & Gulshan Sethi, 1295 North Martin Avenue, P.O. Box 210202 Tucson, AZ
85721-0202) avseende "total artificial hearts” (TAH) av typen Jarvik-7 och Jarvik-70. Bdda centra var
bland de férsta i varlden att anvénda och utveckla teknologin.

Prof Stig Steen och hans forskargrupp har vetenskapligt samarbete inom hjart- och lung
transplantationer med

Cleveland Clinic, USA, (Kenneth McCurry, Mail Code J4, 9500 Euclid Avenue, Cleveland, OH 44195);
Rikshospitalet, Oslo, (Arnt Fiane, a.e.fiane@medisin.uio.no);

Cenftre Hospitalier Universitaire de Montreal, Kanada (Pasquale Ferraro
pasquale.ferraro@umontreal.ca ).

Wythenshawe Hospital, Manchester (Nizar Yonan, Nizar.Yonan@manchester.ac.uk) och

Freeman Hospital, Newcastle, England (John Dark, john.dark@newcastle.ac.uk);

Prins Charles Hospital, Brisbane (Peter Hopkins, peter.hopkins@health.gld.gov.au) och

Alfred Hospital, Melbourne, Australien (David McGiffin, d.mcgiffin@alfred.org.au)

Doc Johan Nilsson och hans forskargrupp har ett vetenskapligt samarbete med UNOS och ISHLT i form
av registerstudier (Leah Edwards, UNOS, Virginia USA Leah.Edwards@unos.org, Josef Stehlik, University
of Utah, USA School of Medicine, Division of Cardiovascular Medicine, 30 N 1900 E, Salt Lake City, UT
84132)
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2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters och specialutbildad personals medlemskap och
sdrskilt aktiva uppdrag i internationella séllskap med relevans fér den verksamhet som ansékan avser.

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dér féretradare fér enheten och
teamen deltagit som "faculty” eller med accepterade bidrag den senaste femarsperioden. Av redogérelsen ska
framga vilka féretrddare vid enheten som deltagit samt typ och betydelse av enhetens bidrag.

Foretrédare frdn enheten har deltagit i nedanstdende kongresser i form av inviterad féreldsare och
Faculty, posterpresentation eller muntlig presentation. Se bilaga 2.3.3. a-b

¢ International Society of Heart and Lung Transplantation (ISHLT) Annual Meeting and Scientific
Sessions (J Nilsson, G R&degran 2014, S Steen, P Wierup)

* American Transplantation Congress (ATC) (J Nilsson)

e European Association for Cardiothoracic Surgery Annual Meeting (EACTS) (J Sjogren, J Nilsson)
¢ Nordic Conference on Advances in Health Care Sciences Research (A Forsberg)

e Scandinavian Association for Thoracic Surgery (SATS) (L Algotsson)

» European federation of Critical Care Nurses Associations (EFCCNa) (A Forsberg)

e European Donation & Transplant Coordination Organisation (EDTCO) (A Forsberg)

e Ethical, Legal and Psychosocial Aspects of Transplantation (ELPAT) (A Forsberg)

* International Society for Organ Donation and Procurement (R Ingemansson)

e European Association Cardiothoracic Anesthesiology Annual Meeting (EACTA) (L Algotsson)
* European Society of Cardiology (G Rddegran 2014, Meurling ).

* International Pulmonary Hypertension Forum (G R&degran 2014, Meurling 2014).

 European Society for Organ Transplantation (G Radegran).
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3. Erfarenhet, resultat och utveckling

3.1 Erfarenhet
3.1.1. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser verksamhet)
Ange det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid er

enhet under senaste 5-arsperioden férdelade pa barn och vuxna (bifoga om méjligt volymsdata fradn nationellt
kvalitetsregister). Ange saval antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillféllen.

| Lund har vi utfort hj@rttransplantationer sedan 1988. Fram fill 2015-03-12 har vi utfért totalt 331
hjarttransplantationer. Av dessa utférdes 23 p& mottagare, b&de barn och vuxna, med komplicerade
medfédda hjértfel. 34 var barnhjérttransplantationer (<18ar). 116 mottagare hade en inopererad
mekanisk pump (oftast en LVAD) ndr de kom till sin fransplantation.

Under 2010-2014 utférde vi 116 hjarttransplantationer, samtliga ortotopa och med bicavala
anastomoser (FQA10). 1-Arsdverlevnaden var mellan 2010 och 2014 96 %. 11 av transplantationerna
utférdes pd& barn <18 &r och 105 pd vuxna. En av dessa var en sen refransplantation for graftsvikt (20
ar efter den forsta hjarttransplantationen), dvriga 115 var férstagdngstransplantationer. Nagra tidiga
refransplantationer har vi inte utfért under femdarsperioden. 21 patienter genomgick operativ atgard till
folid av komplikation vid forsta vardtillfallet (8 reoperation for djup blédning FWEQO, 2 fér djup infektion
mediastinum FWCOQO, 2 avldgsnande av postoperativi ECMO FXFOO, 8 fér andra mindre ingrepp som
sArrevision, borttagande av IABP mm). 1 patient opererades sent for en ytlig sternuminfektion (168
dagar efter primdr operationen).

Utdver de 116 hjarttransplantationerna har vi ocksd utfort 2 hjart-lung-transplantationer, dessa
redovisas i ansdkan om lungtransplantation.

Av de 105 transplanterade vuxna individerna s& har 76 inte haft ndgoft ytterligare vardtillfalle p& SUS i
Lund under det forsta éret efter tfransplantationen. 16 har haft 1 ytterligare vardtillfélle, 10 har haft 2
ytterligare vardtillféllen och 4 har haft 3 eller flera ytterligare vardtillfallen. Orsakerna fill
&terinldggningarna varierar stort och inkluderar séval akuta som planerade transplantationsrelaterade
inldggningar och inldggningar pd var rehabiliteringsklinik p& Orupssjukhuset (som organisatoriskt hor il
SUS i Lund) liksom inl&dggningar for sddant som inte alls har med den genomgdngna transplantationen
att géra.

Vi har ocksé en stor erfarenhet av anvéndning av mekaniskt hjdglphjérta i vantan pd transplantation,
alternativt &terhdmtning av hjartfunktionen. Sedan 1993 har vilagt in 133 pumpar. Av dessa var 44
BiVAD (AB 5000 resp Berliner Heart) och 89 LVAD (HeartMate PN, |, I, HeartWare resp Jarvik). Sedan
2014 rapporterar vi véra resultat till det internationella VAD registret IMACS.

Resultaten fr&n aktuella kvalitetsregister kommenteras under frdga 3.2.1. nedan och redovisas i
bilagor 3.2.1. a-c.

20(35)




3.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser individ)

Lista det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp med relevans fér den hér rikssjukvardsdefinitionen som
var och en av de listade individerna i fraga 1.1.1 har medverkat vid under den senaste femarsperioden.
Férteckningen ska innefatta behandling oavsett vid vilken enhet den utférts. Ange antal férdelat pd barn och vuxna.

Nedanst&ende specialister har stor erfarenhet av b&de hjarttransplantationer och av éppen
hjartkirurgi (>1000 operationer) respektive av thoraxanestesi. Den férsta siffran i tabellerna nedan
avser erfarenheter frdn hjarttransplantationer i Lund 2010-2014 och den andra siffran inom parentes
kirurgens totala erfarenhet av hjarttransplantationer, i Lund och vid andra nationella eller
internationella enheter. Samtliga utfér dven lungtransplantationer, vilka redovisas i den ansdkan.

Hjarttransplantationskirurger for vuxna patienter:
Ronny Gustafsson 21 (62)

Richard Ingemansson 31 (54)

Bansi Koul 18 (65)

Johan Nilsson 20 (45)

Johan Sjogren 22 (35)

Per Wierup 24 (89)

Utdver de ovanstdende dr ytterligare en bakjourskompetent kirurg (Arash Mokhtari) under utbildning

Hjarttransplantationskirurger for pediatriska patienter:
Ronny Gustafsson 1 (2)

Jens Johansson Ramgren 4 (4)

Torsten Malm 4 (4)

Keit Thran 3 (3)

Per Wierup 2 (2)

Bansi Koul O (3)

Anestesiologer for vuxna patienter (2010-2014): Ofta sker avidsning pga jourbyte. Alla anestesiologer
har darfoér deltagit vid flera tfransplantationer én det nedan angivna. Siffran anger
"startanestesiolog”.

Anna Spencer 5

Bjorn Brodén 5

Carsten Metzsch 5

Doris Cunha-Goncalves 12

Edgars Grins 7

Gunnar Malmkvist é

Jonas Ingimarsson 16

Kerstin Pahimark 11

Lars Algofsson 11

Mats Linér 16

Per Ederoth 3

Per Wallentin 9

Rikard Linnér 2

Snejana Hyllén 4

Anestesiologer fér pediatriska patienter:
Lars Lindberg 2

Valeria Perez de Sa 3

Jan Gelberg 3

Ann Kristin Olsson 3

Per Westrin 1

Theodor Sigurdsson 1
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3.1.3. Vardavtal med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framgda omfattning och vilken tid
avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet
eventuellt antas tillféra. Beskriv hur ni kommer att garantera vard och hantera prioritering av rikssjukvardspatien- ter
visavi de patientgrupper som ingar i eventuella vardavtal. Dessutom ska det tydligt framgd av redogérelsen
huruvida samarbetet berér klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan (bifoga kontaktuppgifter for de
utlandska enheterna).

SUS har sedan 2011 eft ramavtal med region Huvudstaden pé Sjdlland som kan avropas vid
kapacitetsbrist. Detta har inte behdvt utnyttjas men mojliggdr att vi alltid kan prioritera
rikssjukvardsuppdraget. Detta har inte behovt utnyttjas av ndgon av parterna sé att det berdrt den
aktuella verksamheten (se bilaga 2.2.5 a). Dessutom finns ett underavtal sedan 2012 avseende
intensivvard (bilaga 2.2.5. b).

Véar enhet & medlem i Scandiatransplant och organen férmedias via denna organisation. Overlékare
Johan Nilsson och Overl&kare Ingrid Skog dr representant i Scandiatransplant. Tel. till Scandiatransplant
i Arhus: +45 78455131,

Det finns ett samarbetsavtal med Island avseende kliniskt omh&ndertagande for barnhjartkirurgi
(bilaga 3.1.3 a-b) och man remitterar dven vuxna med medfdédda hjartfel, GUCH. Hittills har 3-5
GUCH-patienter opererats per é&r. (Kontaktperson: Hrodmar Helgason hrodmar@landspitali.is)
Enstaka hjdrtkirurgiska patientfall remitteras via Region Skdnes heldigda dotterbolag for utlndska
patienter, Sk&ne Care.

Ovanstdende &taganden utfors i man av utrymme och rikssjukvardsuppdragen prioriteras alltid framfoér
dessa.

3.2 Resultat och utveckling

3.2.1. Resultat
Rapporterar enheten utfallet av aktuella behandlingar till nationellt kvalitetsregister eller liknande? Om ja vilket?

Virapporterar till nedanstdende nationella och internationella register:

SwedeHeart - Nationellt kvalitetsregister for hjdrtkirurgi dér dven lungtransplantationer ingdr. Sedan
januari 2015 har det utdkats for att battre samla in relevanta data pd hjart- och lungtransplanterade,
samt VAD behandling. Det enda nationella registret for thoraxtransplantation.

NTTD - Nordiskt Thorax Transplantations Databas ar ett register i Skandiatransplant. Detta anvénds av
alla fransplantationscentra i Norden.

ISHLT - International Society for Heart and Lung Transplantation’s register &r ett infernationellt register
dar de flesta transplantationsorganisationer (EuroTransplant, UNOS, Scandiatransplant, UK tfransplant
mfl) registrerar sina resultat.

IMACS - Internationellt VAD (mekanisk hjartpump) register som drivs i ISHLTs regi.

Reflex — Lokal kvalitetsdatabas dar alla hjartkirurgiska ingrep samt lungtransplantationer registrerats
sedan 1996.

Infektionsverktyget - Regiondvergripande register for vardrelaterade infektioner och antibiotikaval till
infekfioner.

Vilken ar tackningsgraden for registreringen?

SWEDEHEART/Reflex: Lund rapporterar alla hjartkirurgiska operationer inklusive hjért- och
lungtransplantationer till Swedeheart. Registret har en mycket hég tackningsgrad pé& antalet
operationer (~100%) medan tackningsgraden fér de ingdende variablerna varierar.

NTTD: Vi rapporterar alla transplantationer som utfors i Lund fill NTTD. Tackningsgraden 2014 for de icke
obligatoriska variablerna var i pre-transplantationsdata 93%, transplantations data 66%, followup data
50%. Exempel pd variabler dar tackningsgraden dr hdg (ca 100%) ar dlder, kén, diagnos, blodgrupp
for mottagare och donator samt tid pd vantelistan.
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Bifoga forteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret fér de senaste fem verksamhetsaren.

NTTD har inget standariserat rapportsystem fér resultat utan dessa tas fram genom registerutdrag.
Swedeheart ger ut arsrapporter, men transplantation presenteras bara som volymisiffror. Férteckning
Sver parametrar i NTTD samt sammanfattning av registerutdrag frén NTTD for de senaste fem dren och
hela perioden finns i bilaga 3.2.1. a-c. LVAD har registrerats i IMACS sedan 2014 (bil 3.2.1.d).

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa patientupplevd kvalitet?

PROM (Patient Reported Outcome Measure) ingdr dnnu inte i Swedeheart eller NTTD. Vi har &dnddé valt
att dela upp rapporteringen i en form av olika PROM-variabler som vi betraktar som centrala fér
patientupplevd kvalitet. En viktig dimension dr upplevelsen av bemdtande, ddr vi genomfor
punktprevalensmdatningar for alla bekréftande vardmaten. Detta gor vi kvartalsvis for séval
organmottagare som thoraxkirurgiska patienter. Dessa patienter upplever vér kvalitet som god, vilket
ocksd bekraftades i ett studentarbete som presenterade i Prag, ISHLT &rsmote 2012, "LVAD as Bridge to
Transplantation, Comparision of Quality of Life”.

Vid drskontrollerna av transplanterad patient gor vi en beddémning av adherence, d& det @r centralt
for Iidngtidsresultaten att patienterna ar félisamma med sin immunddmpande medicinering.
Beddmningen sker med validerat instrument och vi intervenerar direkt om vi ser tecken p&
nonadherence. Vi anvander ocksd Transplant 360, utvecklat av Idkemedelsforetaget Astellas. Genom
forskning foljer vi upp kvalitet i form av valbefinnande, symtombdrda och specifika
transplantationsrelaterade symtom sdsom fatigue och smdarta. Dessa variabler ingér i
forskningsdatabaser, men inte i kvalitetsregister, men ndr vi utvérderar dessa variabler lGnkas de direkt
till den patientnara uppfdliningen och pdverkar patientens direkta vard.

Hur bedéms utfallet av behandlingarna med avseende pa funktionalitet?

Resultaten rapporteras systematiskt till NTTD, se éven bilaga till frdga om parameter férteckning.
Exempel p& parametrar som mats och registreras ar NYHA- klass, vénsterkammar funktion, njurfunktion
och lungfunktion. Antal oplanerade sjukhusbesdk sedan senaste drskontrollen och oplanerade
h&ndelser sdsom stroke och malignitet leversjukdom &r andra parametrar som finns med.
Remittenterna som skéter uppfdliningen av sina egna patienter svarar fér denna registrering sjdlva.
Utdver ovanstdende parametrar beddémer vi &ven individens sociala och yrkesmdssiga funktion i
samband med darskontrollerna, men dessa parametrar finns inte med i registret.

VAr kliniska erfarenhet &r att utfallet fér funktionalitet Gr mycket bra fér denna patientgrupp.
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3.2.2. Resultatjamforelse
Beskriv strategi och metod for resultatjamforelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationellt).

Lund anvider litteratur, publicerade resultat pA webben samt kvalitetsregister ff att jpffa  sina resultat
med andra klinikers, nationellt och internationellt, se bilagor till figénde  fra. Register data mjliggt
statistiska berb@ingar d%o. skillnader i populationerna kan justeras, sk multivariata analys. Detta ger en mer
rifvisande beskrivning av resultaten och mjliggf  jPaffelser  mellan regioner/nationer. | bilaga 3.2.1a visas
ett exempel frA en sdan analys db%o utfallet ff patienter transplanterade i Lund j#hffts  nationellt, regionalt
(norden) och internationellt. 1-fsVerlevnaden  var mellan 2010 och 2014 96 %.

Rapporter db%o direkta resultatjpadffelse  mellan olika kliniker eller patient presenteras, liknande Swedehearts

Asrapport, ffekommer inte inom transplantation nationellt. D¥%&mot rapporteras volym i form av antal pA
vPelistan, antalet transplanterade och donatorsfrekvens kvartalsvis av NTTD och Svenska

Som syns ovan finns ett formateringsfel i blanketten, den kompletta texten till detta avsnitt finns i bilaga 3.2.2

Lista de databaser, publikationer och andra kallor som anvdnds for resultatjamférelser.

ISHLTs Aiga rapport som publiceras i Journal of Heart and Lung Tranbsplantation.
Scandiatransplant kvartals rapport, publiceras pA internet.

Svensk transplantions ffenings kvartals rapport.

Swedehearts rapport.

International Figures on Donation and Transplantation, Newsletter Transplantation, & rapporter

Databaser:

NTTD - Nordiskt Thorax Transplantations Databas %o ett register i Skandiatransplant.

ISHLT - International Society for Heart and Lung Transplantation8, internationellt register df%. de flesta
transplantationsorganisationer (EuroTransplant, UNOS, Scandiatransplant, UK transplant mfl) registrerar sina
resultat.

UNOS OAmerikanskt kvalitetsregister liknande NTTD.

Reflex OLokal kvalitetsdatabas dfo alla hj#kirurgiska ingrep samt lung transplantationer registrerats sedan
1996.

Som syns ovan finns ett formateringsfel i blanketten, den kompletta texten till detta avsnitt finns i bilaga 3.2.2

Redogodr for hur analys av jamférelserna, med beaktande av deras begrdnsningar, kan omsdttas till att bedoma den
kliniska kvaliteten.

Vi hiler oss uppdaterade pA publikationer frA  Swedheart och andra register. Eftersom vi bedriver
omfattande register forskning med ett stort nterk med statistisk kompetens har vi stor kllaedom om
svagheter i dessa system. Exempel pA felkilor %ot.ex. diig inrapportering, felaktig inrapportering, fel i
datalagringen. Genom att registrera samma uppgifter i ett flertal register av olika personer kan vi validera
resultaten mot vadandra och identifierar fel.

Genom att gfa kontinuerliga analyser av data frA det lokala registret kan vi estimerar hur vi ligger till i
fthlande till de nationella och nordiska centran. Bristfég rapportering frA vissa centra fisvfar  nationella
ppna jeeffelser.  Vissa variabler %o dock gnandatoryé séom MWer, kh, blodgrupp och diagnos. Dessa har
visat sig vara viktiga prediktorer i tidigare publicerade studier varff registren trots brister mjliggf  att
anlyserar Verlevnad efter transplantation pA ett korrekt sto

Som syns ovan finns ett formateringsfel i blanketten, den kompletta texten till detta avsnitt finns i bilaga 3.2.2
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Ge exempel pd hur resultatjiamférelser kan anvandas i ett systematiskt forbattringsarbete (jamforelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Vi féljer kontinuerligt parametrarna i var lokala kvalitetsdatabas for att se trender 6ver tid, och for att
j@mféra oss med andra kvalitetsregister. Detta har vi gjort sedan databasens fillkomst &r 1998.

Som exempel p& genomforda clinical audits har vi granskat effekterna av nya lékemedel p&
bldédning, Andra exempel &r analys av effekt av blodfransfusion vid hjartkirurgi, vérdering av
levosimendan och évriga inotropa Idkemedel, genomgdng av antibiotikaanvandning och
mediastinit i samband med QREG99. Inom patientsdkerhetsomrédet har vi genomfoért “clinical
walkrounds" med deltagande av férvaltningsledning och cheflékare.

Med start hésten 2014 genomfor vi en clinical audit inom ramen for programmet " Batire floden i
vérden". Ett arbete som kommer att summeras sommaren 2015. Vi har valt att genomlysa processen
kring den transplanterade personen frdn ankomist till avdelningen genom alla insatser och fill
hemgdng. Arbetet innefattar processkarta, patientberattelse, probleminventering och atgdardsplan.
En g&ng i m&naden sammankallar en av vara enhetschefer en lokal arbetsgrupp, och l&rande-
seminarier med andra verksamheter sker totalt fyra g&nger under programmet. Avsikten ar att se
bver véra floden, permanenta férbattringar samt dka effektiviteten och patientstkerheten. En
sarskild dimension &r att utveckla en personcentrerad vaérd.

3.2.3 Forskning, utbildning och utveckling

Redogér for den akademiska aktiviteten de senaste 5 aren och hur denna har bidragit till utvecklingen av den
kliniska verksamheten.

Vér forskningsaktivitet ar mycket hég i séval nationell som internationell jamférelse. Inom
thoraxkirurgisk forskning publicerar vi érligen ett 60-tal vetenskapliga publikationer och de senaste
fem Aren har 10 doktorsavhandlingar lagts fram. Inom kardiologisk forskning publicerar vi ett 80-tal
publikationer arligen.

e Utvecklat metoder f&r organpreservation i 24 tfimmar (mot tidigare 6 timmar). Den forsta
fransplantationen i vérlden med denna metod utférdes av oss och metoden &r nu i kliniskt bruk i
Lund, Géteborg, Képenhamn, Oslo, England, Canada, USA, Australien, Osterrike och Tyskland.

e Utvecklat ett beslutstdd fér riskbeddmning och organmatchning vid hjarttransplantation med hjdlp
av neurala natverk. Algoritmen dr idag fillganglig via webben (www.ihtsa.med.lu.se).

*En omfattande registerstudie visar att felaktigt val av induktionsbehandling kan férsémra 5-ars
Overlevnaden med 25%.

eStamcellsforskning fér att regenerera hjérimuskelvévnad.

Studier av myokardiell metabolism vid hjartischemi .

eStudier om adherence, symtom, I[Grande och livskvalitet har genererat systematisk poliklinisk
uppfdlining av dessa parametrar efter fransplantationen.

Lista eller bifoga sammanstdlining av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och bokkapitel) med
reflektion éver relevansen for rikssjukvardsverksamheten.

Sedan 1992 har vi publicerat 132 publikationer med direkt relevans fill hjarttransplantation, varav 77
under den senaste 5 Arsperioden (bilaga 3.2.3.). Exempel pd forskningsomréden som innefattas &r
socialt stéd och informationsbehov (21, 49), symtom, I&rande och livskvalitet (18, 46, 83),
organmatchning (1,27, 47), blodgruppsmatchning (3, 4, 55, 73), immunologi/tolerans (15, 34, 41, 79),
rejektion (16, 24), Idkemedel (28-30), malignitet (31, 32), pumpbehandling (37, 66, 90), stamceller (42,
76). hjartpreservation (80, 84), organdonation (2,12), barntfransplantation (38, 43, 51).

Samtliga publikationer bidrar fill att utveckla fransplantationsprocessen i sin helhet och utgér en
forstarkning av plattformen for kunskapsbaserad vard i relation fill rikssjukvérdsuppdraget.
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Lista eller bifoga sammanstdlining av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans fér rikssjukvardsverksamheten.

Vi deltar med flera personalkategorier i det arliga métet for the International Society for Heart and
Lung Transplantation (ISHLT) liksom dess europeiska motsvarighet. Dessutom de arliga moétena for
EACTS och EACTA, ddr vi medverkar med utbildningsinsatser och presentationer.

. Regionmote vartannat ar, senast 2013, for remittenter och évriga personalkategorier.

. Utbildningsaktiviteter for personal p& vardavdelningar och olika kliniker pd forfradgan.

. Auskulterande ffa lék frdn andra enheter och under utbildning

. Daglig konsulttilgdng per telefon under kontorstid

. Féreldsningar om fransplantation vid ST-utbildning, specialistféreningar och kliniker.

J Temadag om organdonation och fransplantation vid sjukskdterskeprogrammet vid LU.

. Undervisning inom olika specialistsjukskdterskeprogram vid LU

. Regiondagar fér remittenter

. Foreldsningar for personal inom intensivvard, operation, anestesi om organdonation,
vardetik och aktuell forskning om vérd av fransplanterad person.

. Larobok: Leva vidare- ndr organdonation goér det majligt. Natur&Kultur 2014.

. Kardiovaskulart varmote

. Thoraxmotet

Redogér for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet for rikssjukvardsverksamheten.

Projekt I: Battre floden i vérden: Projektet drivs i samverkan med Enheten for strategisk
kvalitetsutveckling inom Avdelningen for Halso- och sjukvardsstyrning. Syftet ar att tydliggora
varden i hela transplantationsprocessen for véra hjdrtmottagare och identifiera
forbattringsomréden. Projektet startade i november 2014 och p&gdar till sommaren 2015.

Projekt II: Personcentrerad vard: Projektet drivs i ett sjukhusdvergripande pilotprojekt for inférande
av personcentrerad vard (PCV). Hos oss leds det av en projektgrupp samt férandringsagenter pé
respektive avdelning. Mdalet &r en struktur fér PCV med fyra byggstenar: kontinuitetsdriven vérd,
kunskapsbaserade vardplaner, pedagogiska samtal fér patientens Idrande samt omvardnadsrond,
ddr vi tar vara pd patientens berattelse och etablerar ett partnerskap mellan patient och personal
for att starka patientens delaktighet.

Projekt Ill. Minska bristen pd donatorhjértan och 6ka 6verlevnaden genom att rekonditionera
hjartan till en adekvat funktion s& de kan transplanteras. Vidare kan vi med 24 timmars sdker
hjartpreservation utféra vavnadstypning, och ddrmed goéra en béttre matchning mellan donator
och recipient.

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsadtts i klinisk praxis.

Vi omsatter kliniska forskningsresultat fill klinisk praxis efter akfivt deltagande i olika multicenter
studier (NOCTET, SCHEDULE m.fl.) N&r vi infér nya avancerade kirurgiska tekniker, sésom TAVI (klaff
inldggning med kateter, LVAD (pump) och TAH (total mekaniskt hjarta), far personalen utbildning
genom att besdka centra med erfarenhet av denna behandlingsmetod (site visiting), vi har
expertis p& plats vid start av behandlingen (proctor) samt kontinuerlig uppfélining av resultaten
med hjdlp av vara register. Se dven svar till punkt 4.2.4.

De kliniska forskningsresultaten inom patientndra vard implementerar vi direkt via vardstrukturerna
pd avdelningen och genom revidering av kunskapsbaserad standardiserad vardplan for
hjarttransplantation. Dessutom via hjartmottagningens rutiner fér uppfdlining av
hjarttransplanterade personer och strategier for self-management stod.
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4. Allmanna krav

Denna del har utgdngspunkt i de kvalitetsdimensioner som finns fér god vard och som har
tagits fram for att underlatta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och patientsGkerhets-
arbete.

4.1 Kunskapsbaserad och dndamailsenlig halso- och sjukvard
En kunskapsbaserad och andamdisenlig vérd bygger pd vetenskap och beprévad
erfarenhet samt utformas fér att moéta den individuella patientens behov pd bdsta satt.

411

Beskriv enhetens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya metoder och utménstrandet av ej
evidensbaserade metoder. Av redogérelsen ska det ocksa framga hur enheten rutinmdéssigt genomfér kritisk
granskning och revidering av klinisk praxis.

Nya medicinska metoder, teknologier eller Idkemedel som introduceras i varden p& Skdnes
universitetssjukhus skall, om de medfdr en tilkommande kostnad som dverskrider 1 miljon

kronor, prioriteras och beslutas av sjukhusets ledningsgrupp. Underlaget kvalitetssGkras genom en
process inom "Styrgruppen for forskning, utbildning och ordnat inférande” med "health technology
assessment", s.k. HTA-analys, innan det ldmnas fill sjukhusets ledningsgrupp for prioritering

och beslut. Enligt sammma process utmonstras &ven ej evidensbaserade metoder. (Bilaga 4.1.1)

Vihdmtar in nya kunskaper genom att delta i nationella och internationella méten.

En av vara dverldkare har en aktiv och ledande position i nationella kvalitetsregister, och en av vara
medarbetare har ledande uppdrag inom "EACTA subcommittee fransplantation and VAD" och
medverkar i eft internationellt framtagande av guidelines fér lungtransplantation och VAD.
Verksamhetsnéra genomférs alltid Medicinsk Teknisk Utvérdering alternativt HTA innan vi infér nya
metoder. N&r en ny metod inférs upprattar vi ett Basdokument, baserat pd nationella och
internationella riktlinjer ,och vi féljer upp utfallet i badde kort och Idngt perspektiv.

T ex har vi infért ny perfusionsteknologi (hjartlungmaskin) i enlighet med Demming's PDSA-cykel, viket
ledde fill féréindrade rutiner som féljer de senast utgivna riktlinjerna.

For att I&ra och utveckla héller vi regelbundna mortalitets/morbiditetskonferenser inom kirurgi/
anestesi. Vi har byggt upp en omfafttande intern kvalitetsdatabas, Reflex, med ca 400 variabler som
anvands for analys av verksamheten, och som grund fér fortldpande kontroll och diskussion.

Vi héller hela organisationen informerad genom regelbundna tfeamméoten, Vi har lokal
transplantationskonferens varje vecka och regional tillsammans med Stockholm och Uppsala en gding
per manad. Regelbundna verksamhetstraffar for IGkare varje vecka, och arbetsplatstraffar 1-2
ggr/manad fér dvrig personal.

Alla medarbetare har tillgdng fill samtliga relevanta medicinska tidningar via internet.
Utbildning i evidensbaserad medicin sker regelbundet genom att delta i mdten och kongresser.
Utbildning i GCP f&r vi genom att delta i Idkemedelsstudier, och vi uppmuntrar deltagande.

27(35)



4.1.2.
Beskriv enhetens rutiner fér att sdkerstdlla att aktuella rikilinjer och vardprogram tillampas. Ange vilka
vardprogram enheten tillampar inom hjdrttransplantationsomradet.

Vi har tvé kunskapsbaserade standardiserade vardplaner (SVP) som berdr personer som véntar pd
eller har genomgadtt hjarttransplantation: SVP f6r personer med left ventricular device (LVAD) d.v.s.
mekanisk hjartpump i vantan pd transplantation (bilaga 4.1.2.) alternativt SVP for hjarttransplanterad
person (bilaga 2.1.3). Dessa pdborjas direkt ndr patienten kommer frén THIVA till vérdavdelning och
en omvardnadsansvarig sjukskdterska ansvarar for att SVP ér individanpassad och aktuell. Den
sjukskdterska som dar dvergripande planeringsansvarig ser, fillsammans med berdrd enhetschef, till aft
SVP anvénds.

Vi har regelbundna méten med Géteborg for atft utbyta kunskap och rutiner. Det finns st&ndig
mojlighet fill konsultation med fransplantationserfaren jourldkare. Samarbete mellan riksenheterna
och andra transplantationscentra har intensifierats. Inom ramen fér samarbetet har ett flertal
gemensamma publikationer och presentationer presenterats pd senaste ISHLT motet. Vid behov,
samt vid édnskemdl frén patienten, erbjuder vi "second opinion" pd beslut fattade av annat
fransplantationscentrum.

Vi &r engagerade i féreldsningar och utbildningar fér sjukvardspersonal och andra, t ex politiker, i
samband med olika arrangemang. Vi deltar aktivt i N&tverk Oresund och vi arrangerar besdk och
utbildningstréffar for sjukvardspersonalen i landet, med fokus pad riskstratifieringsarbete.

Véra remittenter har uttryckt att vér tillgénglighet for konsultation ér god. En stor del av
kunskapsspridningen sker genom vetenskapliga publikationer men dven genom internationella,
nationella och regionala méten.
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4.2. Sdker hdlso- och sjukvard

Sdker halso- och sjukvérd @r en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebdr att vardskador ska
forhindras genom aktiv riskférebyggande verksamhet (se dven 2.2.2. Strategier).

4.2.1.
Beskriv hur enheten regelbundet féljer upp uppsatta mal fér patientsékerhet. Av redogérelsen ska det
framga hur resultaten av uppfdljningen aterfors till enhetens rutiner och system fér patientsékerhet.

Vi har en tydlig ansvarsfordelning av patientsékerhetsfrdgor, som ér férankrad i sjukhusets
overgripande patientsdkerhetsledningsgrupp, och vi ér val anslutna till det sjukhusdvergripande
patientsdkerhetsarbetet. Alla avvikelser rapporteras systematiskt genom vért nya system, AVIC, och vi
uppmuntrar personalen att rapportera avvikelser. PatientsGkerhetsarbetet sker &dven enligt
Lean-konceptet. Dessutom har vi regelbundna avstadmningstillféllen, d& personalen kan delge
ledningen handelser/systemfel/materialbrister/mm, samtidigt som de féreslér &tgdarder.

Vi har ett system for att identifiera potentiella verksamhetsrisker, analysera och vidta adekvata
Atgarder, och det ingdr i sjukhusens dvergripande patientsdkerhetsarbete. Allvarligare avvikelser
uppmarksammas i respektive organisationer och analyseras utifrén behov av héndelseanalys,
riskanalys och/eller lex Maria anmdlan. Beslut om en anmdlan enligt lex Maria fattas av cheflékaren
pd sjukhuset. Varje Lex Maria anmalan féljs upp i forvaltningsledningen avseende de atgdrder
verksamheten vidtagit. Uppfoljningen diariefors.

4.2.2.

Redogor for hur enhetens personal deltar i avvikelserapporteringen och hur hdndelseanalyser genomfors.

Viuppmuntrar all personal att rapportera avvikelser.

Avvikelser som rapporteras i AVIC ar framforallt sddana som kunnat orsaka vardskada. Alla avvikelser
utreds och aterkopplas till personalen. Allvarliga avvikelser leder till héndelseanalys.
Patientsdkerhetfsarbetet sker dven enligt Lean-konceptet. Vi har dessutom regelbundna
avstédmningstillfallen, d& personalen kan delge ledningen brister i vard och omvardnadsprocessen,
samtidigt som de har méjlighet att sjdlva foresld atgérd.

For avvikelser fran standardvardplanen anvander vi Lean-konceptet. Dessa avvikelser provas
dagligen och korrigeras omgdende i samrdd med personalen.

Vi anvénder "Modified Early Warning Score” (MEWS) som ett fidigt varningssystem for férsémringar i
patientens tillstdnd, och personalen registerar flera ggr/dag.

All var personal deltar i avvikelserapporteringen och fér &terkoppling regelobundet.

Personalen deltar i héindelseanalyser, och vi informerar om utfallet via sdrskilda genomgdéngar,
alternativt p& arbetsplatstraffar.
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Hur sakerstdller enheten att allvarliga avvikelser blir fsremal fér handelseanalys?

Vi har ett flertal analysledare inom enheten, och alla allvarliga héndelser/avvikelser utreds.
Medarbetarna informeras ndr hdndelseanalyser skall genomfdras, och i analysgruppen finns alltid
representanter frdn flera yrkeskategorier.

Beskriv vilka aktiva dtgarder som vidtas fér att forhindra att en héndelse som lett till en avvikelse upprepas.

En rapporterad héndelse aterkopplas alltid till personalen b&de muntligt och skriftligt. Om
handelseanalys genomfars far de ta del av resultatet bdde muntligt och skriftligt. Dessutom har vi
sAkerstdllt att rutiner och dokument uppdateras enligt de forslag till dtgarder héndelseanalysen ger.
Den muntliga informationen sker p& avstdmningar, arbetsplatstraffar och pd klinikmoten.

Vi uppdaterar vara dokument vid "slutdatum”, men vi gdr dven igenom och andrar eller anpassar
dem vid behov, och efter féreslagna rutindindringar i samband med héndelseanalys. Varje &r har vi
rutinavstémning, ddr vara sjukskdterskor gérigenom alla skriftliga instruktioner, for att se fill att
arbetsrutiner stdmmer dverens med vara dokument och beslutade féréndringar.

4.23.

Beskriv dversikiligt enhetens egenkontrollsystem fér registrering av vardskador (se aven 3.2.1.).

Vi deltar i SUS registrering av vardskador:

Fallskaderegistret, liggsarsregistret, infektionsverktyget, enhetens lokala register m fl.

Dessutom konfrollerar viregelbundet att alla medarbetare foljer basal hygien och kladdkod for aft
minska risken fér vérdrelaterade infektioner.

Flera av konftrollsystemen &r en del i vért balanserade styrkort for kontinuerlig forbattring och
uppfdljining av verksamheten.
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424,
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sdkerhetskritiska moment goérs vid inforandet av
ny teknik.

Innan vi infér ny teknik har vi noggrann genomgdng av resultat samt behov (ekonomi, personal och
andringar i véra rutiner).

Vi gbr det med en medicinsk teknisk utvardering (MTU) eller Health Technology Assessment (HTA),
och riskanalyser ingdr alltid i dessa utvarderingar.

Vi genomfor sérskilda utbildningsinsatser och "torrtraning” efter behov, liksom riskanalys och
samverkan.

Na&r vi infér nya behandlingsrutiner och/eller ny teknologi, s& gor vi det via ett sk ordnat inférande.
Det innebdr en HTA-analys med noggrann utvaérdering och beddmning av rutinen, innan ett
eventuellt inférande. Detta ar sdrskilt pdbjudet for kostnadsférdyrande rutiner (>1 MSEK/ér)

4.2.5.

Ingdr enhetens patientsdkerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberdttelse?

Var verksamhetsberdttelse innehdller redovisning av Lex Maria-fall, héndelseanalyser, antalet
avvikelser samt redovisning av registerinformation, typ fallskador, infektionsverktyget, mm. Se bilaga
4.2.5. a-b.
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det dr méjligt utformas och genomféras i samrdd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att varden ges med respekt och
lyhoérdhet for individens behov, férvéntningar och varderingar samt att deftta véags ini de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hdlsotillstdnd
och om de aktuella metoderna fér undersdkning, vard och behandling.

4.3.1.
Beskriv hur enheten sakerstdller att varje patient beméts utifrdn sina specifika behov, férvantningar och varde-
ringar

Vér patientfokuserade vard bygger p& mdnniskors lika varde, samt pd& den enskilda patientens
vardighet, sjalvbesté@mmande och integritet.

Vi genomfér systematiska patientenk&ter for att utvardera och férbdttra patientmoéten och
patienternas upplevelse i vérden, och resultaten redovisas for personalen och anvands i
utvecklingsarbetet.

P& THIVA arbetar vi med IVA-dagbok for patienter som vardas Iénge inom intensivvérden. Text och
fotografier ger individuellt utformad information om vérdférloppet.

P& vardavdelningen far varje patient en omvardnadsansvarig sjukskéterska och underskoterska
samt sjukgymnast, som tillsammans med PAL &r kérnan i det patientndra vérdteamet. Genom
kontinuitet sGkerstaller vi att patienten inte bara ses for sina behov utan dven fér resurser, och blir
ddérmed delaktig i vérden och uppféliningen.

En standardiserad vardplan frigdr tid for patientens individuella behov, och pedagogiska samtall
skapar forstdelse for varden. Patientens tolkning av och reaktion pd sin sjukdom och transplantation
ar grund for de kliniska besluten p&d omvardnadsronden varje vecka, och en individuell vardplan
inleds vid behov. Patientens specifika behov, férvantningar och varderingar fors vidare till
uppfoliningen pd hjartmottagningen. Se dven under punkten 2.2.1.

4.3.2.
Beskriv enhetens individuellt anpassade information om vard- och behandlingsmetoder foér patienter
aktuella fér hjarttransplantation. Redogérelsen bér exemplifiera hela vardférioppet.

Vi prioriterar individuellt anpassad information, och vi fattar beslut om fortsatt vard i samréd med
patienten och nérstdende. Information ges b&de muntligt och skriftligt. Alla patienter har en
koordinator/kontaktsjukskoterska som kan nds direkt pd telefon, oavsett om utredning och
uppfdlining sker pd enheten eller inte. Dessutom har vi regelbunden kontakt med patienter och
ndrstdende under tiden pd vantelistan, och vi férbattrar tillgdngligheten och ékar kontinuiteten
inom den polikliniska verksamheten.

Steg 1- utredning och uppsdattning pd vantelista: Sjukskdterskor pd lungmottagning och andra i
utredningsteamet ger individuellt anpassad information.

Steg 2- Pedagogiska samtal med ndrstdende under intensivvdarden efter transplantation och med
patienten utifr@n allmdantillstdnd och valbefinnande. THIVA och patientbibliotekets PlL-enhet bjuder
in patienter och narstdende till samtalsgrupper med stéd av kurator, f6r ett dmsesidigt IGrande och
erfarenhetsutbyte .

Steg 3: Pedagogiska samtal med organmottagaren under varden pd avdelningen (ATH), baserat
pd ett material frén Transplantationscentrum i Goteborg. De sker vid minst tre tillféllen och omfattar
grundldggande kunskaper om immunddmpning, akfuella Ikemedel och biverkningar, tecken och
symtom pd& avstdtning, hur infektioner férebyggs samt nya krav i dagligt liv.

Steg 4: Kontaktsjukskdterska pé mottagning diskuterar utifrdin kunskapsbehov vid dterbesdken.
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4.3.3.
Beskriv kortfattat enhetens arbete med att félja upp och vtvardera bemétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen utifran patientens férutsdttningar och behov.

Vi arbetar i tvarprofessionella team, s& patient och anhériga far tréffa olika teammediemmar vid
upprepade fillfallen for information. Vi utser patientansvarig IGkare och sjukskdterska fér att ge
kontinuitet i kontakten med patient och anhériga.

Vi &r medvetna om att patienten oftast befinner sig i underlége i medicinska frégor. Som vérdgivare
ar vi skyldiga att ta reda pd patientens forvantningar p& varden, och sedan férmedia en
individualiserad information om patientens aktuella fillstdnd, utrednings- och behandlingsalternativ,
samt vilka resultat alternativen kan forvantas ge. Vi har skriftligt informationsmaterial inom flera
omréden, som komplement till den muntliga informationen. Vi genomfér systematiska
patientenkater for att utvardera och férbattra patientmdten och patienternas upplevelse i varden,
och vi utvarderar dem med punktprevalensmdtning minst tvé& génger per dr. Resultaten redovisas
for personalen och anvénds i vart utvecklingsarbete (bilaga 4.3.3.a). Instrumentet ar grundat i
omvérdnadsteori (SAUK-modellen) och ligger ndra det vi dnskar uppnd med den personcentrerade
varden. Parallellt féljer vi upp patienterna i den stérre telefonuppfdlining som sker pd sjukhuset som
ett kvalitetsuppfoliningsprojekt om upplevelsen av varden.

Vi erbjuder regelmdssigt intensivvardspatienter uppfoliningssamtal tvé ménader efter utskrivning frén
intensivvarden. Teamet bestdr av tva ssk, tvd usk och en kurator, och samtalen tar upp patientens
upplevelse av varden, stéder en genomgdng av den dagbok, som forts for patienten under
vardtiden, och bekraftar patientens eventuella lidande s& att vérdigheten upprattas.

Ndrstdende som forlorat en anhorig pd THIVA kontaktas regelmdssigt av kurator for uppfélining och
efterlevandesamtal.

Ge exempel pa enhetens férbattringsarbete avseende bemédtande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen.

Vi har infért vardplaner for att 6ka patientinflytandet. En professur i omvardnad med inriktning mot
transplantation fér att leda enhetens arbetsprocess mot personcentrerad vard har underl&ttat att f&
med patienten i vardprocessen. Vi har infoért IVA-dagbok fér patienter under vardtiden pd
thoraxintensiv-vardsavdelningen, for att forbattra patienternas vardupplevelser vid riksenheten i
Lund. Vi ger individuellt anpassad information i en frygg inramning och lugn milj¢, dar patienten
aven kan f& gd in pd en sal och se den miljé han eller hon vérdades i.

Vi har etablerat en sjukskdterskemottagning fér att forodttra patientuppfoliningen och 6ka
patienternas félisamhet fill ordinationerna.

Personalutvérdering fér att vérdera arbetsbdrda och arbetsmiljo och dérmed garantera
vardegrundsarbetet.

Sedan hosten 2014 arbetar vi med ett Idngsiktigt inférande av den personcentrerade vardens (PCV)
filosofi och byggstenar. Utgdngspunkten ar personen med en sjukdom, inte sjukdomen i en person. |
PCV utgdr man frdn patientens berattelse, etablerar ett partnerskap och journalfér patientens plan,
resurser och preferenser. For att I&dngsiktigt kunna garantera att personen moéts som en unik individ
bygger vi upp en struktur som ska stédja PCV och frigbra tid och resurser fér personcentrerade
vardmoten. Denna struktur bestér av fyra delar:

1. Kontinuitetsdriven vard: S& f& personer som mdjligt runt patienten. Omvéardnadsansvarig
sjukskdterska (OAS), underskodterska (OAU), behandlingsansvarig sjukgymnast och patientansvarig
|&kare (PAL) (4.3.3.b-c)

2. Standardiserade vardplaner (SVP). Ett redskap fér kunskapsbaserad vard.

3. Pedagogiska samtal: Ett redskap for patientens IGrande.

4. Omvérdnadsrond: Veckovis genomgdng av den individuella vardplanen.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hdlso- och sjukvérd innebdr att vérden tillhandahdills och férdelas pd lika villkor for
alla. Varden ska ges med respekt for alla mdénniskors lika vérde och for den enskilda
mdanniskans vardighet. Den som har det stdrsta behovet ska & foretrade fill vard.

44.1.
Beskriv enhetens arbete med att sdkerstdlla att varden ges pa lika villkor for samiliga patienter oavsett geografisk
hemort.

Sjukhusets vardegrund "Respekt for manniskan” @r central i vart arbete. Vi foljer divisionens
handlingsplan mot sarbehandling och plan fér jdmstalldhet, liksom regionens och sjukhusets
mdangfalds-, likabehandlings- och j@mstdlldhetsplan. Fér att sdkerstalla att vérden vi ger ar jamlik,
genomfor vi regelbundna uppfdljningar av patienternas geografisk férdelning. Om férdelningen ar
skev tar vi initiativ till ett forbattringsarbete med remitterande klinik.

| det regionala registret har vi information om bland annat dlder och kén, sedan de férsta
fransplantationerna 1990, och patientférdelningen mellan olika delar av landet foljs upp.
Patientférdelningen pdverkas interna processer inom olika landsting och regioner. Dérfér arbetar vi
for att starka banden mellan oss och inremitterande enheter, for att underlétta och fértydliga
rutinerna kring utredning, behandling och uppfdljning av patienter. Bl a reser vi fill Stockholms och
Uppsala Ians landsting for regeloundna genomgdngar och nyuppsdatttningar av patienter.

Vi har en gemensam véntelista fér alla patienter inom upptagningsomrddet. Donatorstatistik och
recipientstatistik dokumenteras regelbundet och redovisas férdelade geografiskt i
upptagningsomrédet. Vi gor ocksé en darlig geografisk redovisning av genomférda transplantationer
for att sakerstélla jamlik fordelning. Utvecklingsarbetet vid enheten syftar till att optimera
organmatchningen med artificiell intelligens (bilaga 4.4.1), vilket ytterligare skulle underlattas av ett
riksgemensamt organférdelningsomrdde som i USA m.fl. andra I&nder.

Vid beddmning och prioritering av patienter tillimpas de enskilda sjukvardsregioners dvergripande
likabehandlingspolicy och sjukhusens interna vardegrund. Patienter prioriteras pd respektive
vantelista enbart effer medicinska kriterier, oberoende av bostadsort och sociodemografiska
faktorer. | den é&rliga uppfoliningen redovisar vi frén vilka landsting eller sjukvardsregioner som
patienterna remitteras.

4.4.2,
Redogor for enhetens majligheter for att bereda plats for patientens narstdende som reser ldngvaga
(ex. patienthotell)?

I anslutning till SUS/Lund finns ett patienthotell som anhoériga kan utnyttja. Dessutom finns méjlighet
att hyra ldgenheter for ldngre vistelse.

Barnfamiljer kan, i samband med transplantation pd barn, bo pd fér barnpatienter sarskilt
patienthotell (Ronald McDonald) i néra anslutning fill sjukhuset.
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4.5. Hélso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard i rimlig tid innebdr att ingen patient ska behéva vanta oskdlig tid pd
den vard som han eller hon har behov av.

451,

Hur madts, fljs upp och rapporteras véntetider for planerade uppféliningsbesék for rikssjukvardspatienter?

P& SUS foljs véntetider till mottagningsbesdk och atgdard i ett sjukhusdvergripande system och
aterrapporteras fill verksamheterna. Under det férsta éret efter transplantationen kallas patienten Hill
14 schemalagda myokardbiopsier, initialt varje vecka. Detta sker i Lund under vardtiden och
darefter i Lund respektive Linkdping, Stockholm och Uppsala, beroende pd patientens bostadsort.
De biopsier som g&rs i Lund utférs ndstan undantagslést enligt schema, undantaget
patientrelaterade orsaker som sjukdom eller egna dnskemdl om dndrad tid av sociala skdl.

Efter det forsta éret traffar patienten en kardiolog pd uppfdliningsansvarigt sjukhus, var 4:e ménad.
P& SUS skots denna mottagningsbevakning i en sarskild k6, som hanteras av mottagnings-
sekreterarna och rapporteras i ett sjukhusdvergripande system. | praktiken har viinga véntetider for
transplantationspatienterna.

Arskontroller utfrs i Lund och p& respektive inremitterande transplantationsenhet. De som inte utfors
i Lund rapporteras genom att vi fér journalkopior frdn besdken. | Lund gors arskontrollerna pd&
samma veckonummer som patienten blev fransplanterad.

4.5.2,
Beskriv de atgdrder som, baserat pa analys av handléggningstider, vidtagits for att samtliga patienter ska kunna
beredas vard inom medicinskt motiverad tid.

Under verksamhetséren 2011, 2012 och 2013 har vi alltid haft kapacitet och resurser att ta emot
patienter inom medicinskt motiverad tid, viket rapporterats i uppfoliningen av uppdraget.
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Bilaga 2.2.3.

Vi har veckovisa multidisciplinara moten for transplantationsutredning,
uppsattning pa vantelistan for transplantation och diskussion om inneliggande
patienter. D& deltar kardiolog, lungmedicinare, thoraxkirurg,
thoraxanestesiolog, infektionslakare, njurmedicinare, transfusionsmedicinare,
ev barnkardiolog och barnthoraxkirurg, transplantationskoordinatorer,
patientkoordinatorer samt specialistsjukskoéterskor.

| morgonrapporten pa THIVA deltar varje dag samtliga thoraxkirurger och
thoraxintensivister samt vid behov specialist lungmedicin/kardiolog. Dessutom
deltar planeringsansvariga sjukskoterskor. | samband med detta gér vi en
avstamning av dagens resurstillgangar med planeringsansvariga pa samtliga
enheter. Déarefter presenteras och diskuteras varje patient som vardas pa
THIVA.

Alla svara fall pa THIVA och vardavdelningarna diskuteras i sarskilda dagliga
moten med kardiolog, lungmedicinare, thoraxkirurg, thoraxanestesiolog,
infektionslakare och njurmedicinare.



Bilaga 3.2.2

/ruta 1/

Vi anvander litteratur, resultat publicerade pa webben samt kvalitetsregister
for att jamfora vara resultat med andra klinikers, nationellt och internationellt,
se bilagor till forgaende fraga.

Vara registerdata gor att vi kan utfora statistiska berakningar dar skillnader i
populationerna kan justeras, sk multivariat analys. Detta ger en mer
rattvisande beskrivning av resultaten och vi kan gora jamforelser mellan
regioner/nationer. Bilaga 3.2.1a-Htx-resultat visar ett exempel fran en sadan
analys, dar utfallet for patienter transplanterade i Lund jamforts nationellt,
regionalt (Norden) och internationellt. 1-arsoverlevnaden var mellan 2010 och
2014 96 % vilket ar jamforbart med de stora internationella klinikerna.
Rapporter dar direkta resultatiamforelser mellan olika kliniker eller patient
presenteras, liknande Swedehearts arsrapport, férekommer inte inom
transplantation nationellt. NTTD och Svenska Transplantationsregistret
rapporterar antal pa vantelistan, antalet transplanterade och donatorsfrekvens
kvartalsvis. ISHLT och UNOS ger arligen ut detaljerade rapporter dar de
registrerade parametrarna analyseras, och resultaten presenteras som grupp.
Som medlem i dessa foreningar kan vi begara utdrag fran dessa register till
forskning eller resultatjamforelse.

Forutom ovanstaende register anvander vi vart lokala kvalitetsregister (Reflex)
dar volymstatistik i form av aktuella vantetider, infléde till vantelistan, antal
transplanterade presenteras online pa klinikens intranat.

ruta 2/

ISHLTSs arliga rapport som publiceras i Journal of Heart and Lung
Transplantation.

Scandiatransplant kvartalsrapport, publiceras pa internet.

Svensk transplantionsférenings kvartalsrapport.

Swedehearts arsrapport.

International Figures on Donation and Transplantation, Newsletter
Transplantation, arsrapporter.

Databaser:

NTTD - Nordiskt Thorax Transplantations Databas ar ett register i
Skandiatransplant.

ISHLT - International Society for Heart and Lung Transplantation’s,
internationellt register dar de flesta transplantationsorganisationer
(EuroTransplant, UNOS, Scandiatransplant, UK transplant mfl) registrerar sina
resultat.

UNOS — Amerikanskt kvalitetsregister liknande NTTD.

Reflex — Lokal kvalitetsdatabas dar alla hjartkirurgiska ingrep samt
lungtransplantationer registrerats sedan 1996.



[ruta 3/

Vi ar uppdaterade pa publikationer fran Swedheart och andra register.
Eftersom vi bedriver omfattande registerforskning i ett stort natverk med
statistisk kompetens, har vi stor kAnnedom om svagheterna i dessa system.
Exempel pa felkallor ar t.ex. dalig inrapportering, felaktig inrapportering, fel i
datalagringen. Genom att olika personer registrerar samma uppgifter i ett
flertal register kan vi validera resultaten mot varandra och identifiera fel.

Genom att gora kontinuerliga analyser av data fran det lokala registret kan vi
utvardera hur vi ligger till i forhallande till nationella och nordiska centra.
Bristfallig rapportering fran vissa centra forsvarar nationella 6ppna jamforelser.
Vissa variabler &r dock obligatoriska, sasom alder, kon, blodgrupp och
diagnos. Dessa har visat sig vara viktiga prediktorer i tidigare publicerade
studier, varfor registren, trots bristerna, goér att vi kan anlysera dverlevnad
efter transplantation pé ett korrekt satt.



Bilaga 4. Originalansdkan frdn
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1. Struktur

1.1 Kompetenser

Ange vilken medicinsk kompetens och vérdkompetens som finns tillgénglig fér enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pé rikssjukvardsdefinitionen.

1.1.1. Kompetens for specifika ingrepp/metoder enligt atgdrdskoder som ingar i definitionen

Kompetens fér
hjarttransplantation knutet fill
verksamheten

Antal med denna kompetens (namn, titel, ar i yrket).
Erfarenhet redovisas under punkt 3.1.2

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) fér vuxna
patienter

Ulf Lockowandt, docent, &verldkare, verksamhetschef,

arbetat inom thoraxkirurgi i 20 &r

Anders Franco-Cereceda, professor, éverldkare,

arbetat inom thoraxkirurgi i 20 &r

Jan Liska, docent, dverldkare, sektionschef fér thoraxkirurgi,
arbetat inom thoraxkirurgi i 30 ar

Peter Svenarud, docenft, dverldkare, arbetat inom thoraxkirurgii
16 ar

Ulrik Sartipy, docent, éverldkare, arbetat inom thoraxkirurgii 13 ér
Karl-Henrik Grinnemo, bitrddande &verldkare, ansvarig fér LVAD
program KS, arbetat inom thoraxkirurgii 13 ér

Hjarttransplantationskirurger
(bakjourkompetenta) for pediatriska
patienter

Bakjourskompetenta hjarttransplantationskirurger for pediatriska
patienter saknas pd& Karolinska Universitetssjukhuset.
Barnhjértkirurgi har ej utférts inom SLL sedan 1992.

I genomsnitt utfors 3-6 barnhjérttransplantationer i Sverige arligen.
Mot bakgrund av mycket 1&g transplantationsfrekvens for
pediatriska patienter ser SLL/Karolinska Universitetssjukhuset
fordelar med att samla dessa ingrepp till en enhet med
kombinerad fransplantations- och barnhjdrtkirurgisk kompetens.

Anestesiologer (bakjourskompetenta)
med kompetens inom
hjarttransplantationer

Jan van der Linden, professor, édverldkare, arbetat inom
thoraxanestesi i 30 ar

Ake Hellstréom, dverlakare, sektionschef thoraxanestesi, arbetat
inom thoraxanestesii 30 Ar

Anders Owall, docent, dverldkare, arbetat inom thoraxanestesi i
30 &r

Fredrik Bredin, med dr., dverldkare, arbetat inom thoraxanestesi i
20 &r

Jesper Nyman, dverldkare, ansvarig for THIVA, arbetat inom
thoraxanestesii 15 ar

Fredrik Eidhagen, bitrddande &verldkare, arbetat inom
thoraxanestesii 10 ar
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1.1.2. Teamkompetenser fér genomférande av hjdrttransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig Idkare
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
Q.

L]

Peter Svenarud, docent och &verldkare (Thoraxkliniken)

Eva Mattsson, dverldkare (Hjartkliniken), sekfionschef hjartsvikt,
fransplantation och GUCH

Lars Wennberg, docent och dverldkare
(Transplantationskirurgiska kliniken)

Vardenhetschef; sjukskéterska
med klinisk fjénst pa enheten

[X] &

z
@,

[

Ann Hallberg, koordinator fér thoraxintensivvardsavdelningen
och mekaniskt hjartstéd (VAD).

Lisa Lindberg, vérdenhetschef vid Hjartkliniken.

Erica Ottenblad, patientkoordinator vid Hjértkliniken.

Pia Palm, chefssjukskoterska vid Transplantationskirurgiska
kliniken

Operationsteam

[X] &

HE

Op.avd. vid NKS (frdn 2016): 4-6 thoraxoperationssalar, inkl. en
hybridsal med direkttillgéng till avancerad rontgenteknik. Ca 20
operationssjukskdterskor samt sex perfusionister. Under jourtid
finns alltid eft helt operationslag tillgdngligt med
operationssjukskdterskor, anestesisjukskdterska och perfusionist.
Vid hég belastning kan extra personal fillkallas, se 2.2.2.

Anestesiteam

Atta stycken anestesiteam som bemannas av ca 20
anestesisjukskdterskor och tio anestesildkare. Teamen bestdr av
en blandning av senior och junior personal vilket méjliggér en
aktiv kompetensdverféring.

Barnanestesiteam

F&r nérvarande finns en anestesiolog med kompetens. For
bakjoursbemanning vid reguljdr verksamhet behdvs
rekrytering/utbildning av tvé till. Ovriga kompetenser ér
fillfredsstallande. Kompetensbasen &r god eftersom flera
anestesiologer inom barnhjartcentrum behdrskar sévning av
barn i samband med exv. hjartkateteriseringar (ca 100/ar).

Kardiolog med kompetens i
hjarttransplantationer

Atta kardiologer med erfarenhet av hjérttransplantationsvard.
Ariyrket som hjé@rtspecialist 1-20 &r. Samtliga p& dverlékar- och
bitrtddande &verldkarnivd har erfarenhet av hjértkateterisering
och hjartbiopsi, fyra av dessa utfor regelbundet dessa
undersokningar.

Barnkardiolog

z
Q.

[]

Vid Barnhjértcentrum Stockholm-Uppsala arbetar tolv
barnkardiologer. Man har stor erfarenhet av att varda
utomléans- och utomlandspatienter, och utfér bl.a.
hjartkateteriseringar med interventioner och tillsammans med
Hjartkliniken dven elektrofysiologiska utredningar och
ablationer p.g.a. arytmier.

Organkoordnator

[X] &

z
@,

[]

Organkoordinatorfunktionen bemannas av fem
operationssjukskoterskor frén Thoraxkliniken enligt roterande
schema.

Transplantationskoordinator

[X] &

z
Q.

[]

Organomhdndertagande i Mellansverige bedrivs i samarbete
med Akademiska sjukhuset i Uppsala via Organisationen for
Organdonation i Mellansverige (OFO). Vi harinom OFO
utvecklat regionala riktlinjer f&r handldggning av
organdonatorer. Totalt &tta heltidstj@nster.
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Patientkoordinator

Hjartkliniken har idag fyra sjukskdterskor som arbetar som
patientkoordinatorer.

Uttagsteam

Organomhd&ndertagandet organiseras genom OFO (se avsnitt
om Transplantationskoordinator). Vid uttag av thoraxorgan
medfdlier en till tvé& av ovan nédmnda thoraxkirurger samt en
organkoordinator utéver det basala teamet (tvé
fransplantationskirurger och en transplantationskoordinator).
Beredskap foljer ett roterande schema for alla befattningar.

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomférandet av
hjarttransplantation

Transplantationspatologjour med méngdrig erfarenhet av
hjartbiopsi med rejektionsdiagnostik*. BMA och
kardiologsjukskdterskor (fyra st). ECMO jour*. LVAD jour*.
Transplantationsinfektionsldkarjour*. Koagulationsl&karjour*. Tvé
stycken kardiologbakjourer*. Tvd stycken
fransplantationskirurgibakjour fér njure och lever*. Jour for klinisk
immunologi*. Fysioterapi med erfarenhet av hjartsvikt och
hjarttransplanterade finns. Lab for klinisk fysiologi med egen
jourlinje. Jour Transfusionsmedicin/Aferes

* Dessa jourer bemannas dygnet runt.
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1.1.3. Tillgang till resurser for utredning, vard och uppféljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis tillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[

Thoraxkliniken: 28 vérdplatser, enkelrum.
Hjartkliniken: 38 vardplatser, enkelrum.
Transplantationskirurgiska kliniken: 18 vardplatser, enkelrum.

Disponibla vardplatser for
hjarttransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[X] 5

z
Q.

]

Totalt 15 v@rdplatser p& ALB; tvé dvervakningsplatser, tvé
isoleringsrum med sluss samt ett enkelrum. | nuldget dvertas
hjarttransplanterade patienter 3-4 veckor efter genomférd
hjarttransplantation. ALB skoter uppfoljning, inkl.
hjartkateteriseringar och hjértbiopsier.

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

Thoraxkliniken: 14 IVA-platser
Hjartkliniken: 12 IVA-platser
Barnhjartcentrum: 8 IVA-platser

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

Solna vuxna: AVA (34 pl.), CIVA (13 pl.), IMA (5 pl.)
Huddinge vuxna: IVA (12 pl.), MAVA (32 pl.), MIMA (3 pl.)
Barn: 4 pl.

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Smartcentrum Karolinska och Smartbehandlingsenheten for
barn.

Anestesikliniken med anestesilog, psykiatri, psykolog,
smartsjukskdterska, kurator.

Specidalistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[]

Hjartkliniken: 10 ssk med kompetens inom hjdrtsviktsvard. 4
doktorander och 1 disputerad.

Thoraxkliniken: 2 ssk dedikerade till LVAD-pat.
Transplantationskirurgiska kliniken: 4 ssk med IVA-utb.
Barnhj@rtcentrum: 2 fransplantationsansvariga ssk med IVA-utb.

Pediatriker

[X] &

z
Q.

[]

Astrid Lindgrens Barnsjukhus &r en integrerad del av Karolinska
Universitetssjukhuset och har en bred och djup verksamhet
med full beredskap dygnet runt med &ver 100 anstallda
pediatriker med diverse subspecialiteter. Thoraxkirurgen och
Barnklinikerna blir de forsta som flyttar in ndr NKS tas i bruk 2016.

Infektionslakare

[X] s

z
Q.

[

Infektionsspecialist med transplantationskompetens finns
tilganglig dagtid. Infektionsjour all 6vrig tid.

Kurator Jo Kurator ingér i teamet kring patienten med hjértsvikt och fér de
som genomgdr hjérttransplantation. Kuratorn deltar
- regelbundet i vérdteamets méten, konferenser och ronder.
€
[]
Psykolog/Psykiatriker o Psykiatrisk jour finns tillgdnglig. Psykologresurser finns fillgéngliga
under kontorstid.
- Etablerat samarbete med beroendeenheten fér bedémning
€

L]

av psykisk status och eventuell beroendeproblematik hos
patienter infér och efter hjarttransplantation.
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Dietist

[X] &

z
Q£

[

Dietistklinik finns och involveras tidigt i varden dar
nutritionsproblematik kan té&nkas uppkomma.

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
Q.

]

Méngdarigt etablerat samarbete med fysioterapeuter for
fréning vid hjartsvikt, fére och efter hjarttransplantation.
Beddmning av fysioterapeut ingdr i utredningen. Fysioterapeut
deltar i teamkonferenser och ronder. P& Barnhjartcentrum finns
en fysioterapiresurs.

Tandldkare

[X] &

z
Q.

[

Vuxna patienter remitteras till medicinsk tandvard fore beslut
om hjarttransplantation. De kan dven hjdlpa fill vid akuta
problem. Fér barn finns ett etablerat samarbete med
barntandldkare pd& Eastmaninstitutet i Stockholm som
kontaktas vid behov.

Histopatolog

[X] &

z
@,

L]

Sarskild transplantationspatologisk kompetens finns.
Heltdckande jourkedja. Veckovisa biopsironder med ansvariga
kardiologer och fransplantationskirurger.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av hjarttransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
Q2.

[]

Klinisk fysiologi for ekokardiografi, arbetsprov, scintigrafi,
spirometri. Laboratorium fér hemodynamik och biopsi.
Radiologiska resurser for koronarutredning, CT-angio, MR. Klinisk
farmakologi.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

Redogér for vilka dvriga kompetenser och resurser ni har och som ni bedémer vara vasentliga fér att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomfdra hjarttransplantation som rikssjukvard

Se separat dokument: 1.1.4.

1.1.5. Organisatoriska férutsattningar

Rikssjukvarden behdver alltid hantera frdgan om sérbarhet, vilkket gér att Idngsiktig planering och
kontinuitet &r vasentliga delar i arbetet. Det ér viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stoéd frdin sjukhusledningen i frdgor som ror verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och I&ngsiktig verksamhetsutveckling.

Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning sakerstdller att verksamheten ges uthdlliga organisatoriska
férutsattningar att utvecklas strategiskt och langsiktigt, genom exempelvis strategiska beslut eller beslut om
prioritering (bifoga eventuella strategidokument eller annan relevant dokumentation).

Se separat dokument: 1.1.5.
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1.2. Forutsattningar fér forskning
1.2.1. Organisation

Beskriv hur forskningsverksamheten vid enheten dr organiserad och hur den dr anknuten till den egna
universitetsfakulteten samt till andra nationella och internationella centra.

Se separat dokument: 1.2.1. A

Beskriv den forskningsplan som gdaller de kommande fem aren och vilka strukturella férutséttningar och
utrustningsresurser som dskats.

Se separat dokument: 1.2.1. B

Redogor for register, databaser, biobanker, eller annat av betydelse for utvecklingen av forskningsverksamheten.

Se separat dokument: 1.2.1. C
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1.2.2. Strategier

Redogor for hur klinisk och pre-klinisk forskning integreras.

Se separat dokument: 1.2.2. A

Redogor for hur tvdrvetenskapligt och tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas.

Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet bedriver mycket tat tvérvetenskaplig
samverkan med andra l&rosaten i Stockholm och Uppsala. Ett exempel pd detta ér Science for
Life Laboratory (ScilifeLab), som &r ett samarbete mellan Karolinska Institutet, KTH, Stockholms
universitet och Uppsala universitet (se Bilaga 10).

Ett konkret exempel pd tvarvetenskapligt samarbete pé ScilifeLab med relevans for hjdrtsvikt ar
det arbete kring metoden spatial franscriptomics som beskrivits ovan. Detta projekt leds av
professor Joakim Lundeberg frdn KTH, och syftar till att kartldgga hjartstamceller i det fetala
hjartat samt hur det manskliga hjértat utvecklas i fosterlivet. Projektet ar ett samarbete mellan
Hjdartkliniken, Thoraxkliniken och KTH, och involverar sévdl Idkare och biologer som ingenjorer.

Tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas bland annat genom att klinikerna skapar méjligheter
for andra yrkesgrupper én lagkare att forska. P& Thoraxkliniken finns sjukskoterskor, fysioterapeuter
och perfusionister som forskar aktivt. P& Hjdrtkliniken finns disputerade sjukskoterskor,
fysioterapeuter och biomedicinska analytiker. For nérvarande doktorerar tvé sjukskdterskor pd
kliniken.
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1.2.3. Forskares erfarenhet och kunskap

Bifoga CV for varje forskare (max. 2 sidor/person) som anger féljande:

« Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utn&dmningar.

» Postdoc-erfarenhet.

« Nuvarande akademisk forskningstjéinst och pdgdende projekt samt tidigare tjénster av relevans.
 Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

e Huvudhandledarskap (antal och fema).

e Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

« Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

« Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

Redovisa pagaende och planerade forskningsprojekt samt deras resurssattning. Specificera anslag och eventuellt
samarbete utanfor universitetets eller landstingens ram.

Nedan presenteras en dversikt av klinikernas finansiering och ett urval av forskningsprojekt. Detaljerade
beskrivningar &terfinns i Bilaga 6, 7 och 8.

Thoraxkliniken

Finansiering: Budget ca 5 Mkr, donationer ca 55 Mkr.

Forskningsprojekt i urval:

Stamceller vid hjartsvikt/transplantationsimmunologi

Prognos och riskfaktorer vid ECMO efter hjartkirurgi, hjdrtstillestdnd och hjartsvikt
CABG-Prefers 4D: Klinisk studie pd& hjartsvikt

CHART IV: Klinisk studie p& anvéndning av stamceller vid LVAD
Hjartkliniken

Finansiering: Budget och anslag ca 30 Mkr.

Forskningsprojekt i urval:

Pacemakerbehandling vid hjartsvikt och strukturell hjartsjukdom

Prognos och selektion vid hjartsvikt

Hjartsvikt med bibehdllen systolisk funktion

Biventrikuldr pacing och hemodynamik vid hjartsvikt

Hjart- och skelettmuskelns ombyggnad vid hdlsa och sjukdom (hjartsvikt)
Transplantationskirurgiska kliniken

Finansiering: Budget och anslag ca 7 Mkr.

Forskningsprojekt i urval:

Blodgruppsinkompatibel njurtransplantation

Operativ tolerans med regulatoriska T-celler

Klinisk och experimentell hepatocyttransplantation
Forskning p& immuniserade patienter
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2. Process

2.1 Kompetenshantering
2.1.1. Strategier for kompetensutveckling

Beskriv enhetens arbete med att genom kompetensutveckling bidra till att vardpersonalen utvecklar sig i sin
yrkesroll samt utvecklar en férdjupad forstdelse f6r verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogérelsen ska
framga hur det sakerstdlls att befintlig policy rérande kompetensutveckling implementeras (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation). Redovisa dven kompetensutveckling som
sker genom deltagande i internationella konferenser, samverkan med andra kompetenscentra eller genom
hospitering.

Karolinska Universitetssjukhuset foljer SLL:s personalpolicy, dér mél och strategier uttrycks enligt
féljande: "Som attraktiv och konkurrenskraftig arbetsgivare ska Stockholms I&ns landsting
k&nnetecknas av kompetenta, ansvarstagande och stolta medarbetare som alltid har patienten i
fokus”. Grundprinciper som gdller ér akfivt ansvarstagande, patient- och resultatfokus samt férandring
och utveckling (se Bilaga 11). | policyn lyfts chefernas ansvar for att ge medarbetarna méjlighet fill
utveckling och larande i arbetet. Det finns dven implementerade styrdokument pd kliniknivd i form av
gdllande riktlinjer som beskriver generella bestémmelser och medarbetarnas ansvarsomréden (se
exempel i Bilaga 12).

Arliga utvecklingssamtal férs med alla medarbetare p& Karolinska Universitetssjukhuset. Samtalet syftar
ytterst fill att genomlysa medarbetarnas uppgifter, arbetsmiljo, trivsel och egna utvecklingsmal. Vid
dessa samtal upprattas dven individuella kompetensutvecklingsplaner, i enlighet med Karolinskas
dvergripande verksamhetsplan for 2015 (se Bilaga 13), utifr@n verksamhetens behov pd kort och Idng
sikt.

Stéddokument fér medarbetarsamtal finns tillgéngliga via sjukhusets infrandt (se Bilaga 14).

Viser en god infroduktion som ett férsta led i en fortsatt kompetensutveckling. Infroduktion sker dels
centralt med évergripande information och dels pd kliniknivd med anpassad information enligt
checklistor (se Bilaga 14 och 15). P& Hjdrtkliniken genomgdr alla nyanstdallda sjukskdterskor en
grundldggande kurs i hjartsjukvard (Bilaga 16), och efter tva respektive sex ar pd
hjartintensivvardsavdelningen eller IVA arrangeras obligatoriska vidareutbildningskurser (Bilaga 17 och
18).

Flera av sjukskdterskorna pd Hjartkliniken ingdr dven i den nuvarande SLL-satsningen pd
specialistskdterskor i kardiologi ddr landstinget delfinansierar 4-5 utbildningsplatser per
Stockholmssjukhus under de ndstkommande éren.

Kompetensutveckling sker Gven genom auskultation p& andra sjukhus inom och utom landet.
Majligheten att frigdra tid for forskning- och utvecklingsarbete ér god inom verksamheterna.
Maijoriteten av de kliniskt verksamma kirurgerna har genomgatt Iéngre placeringar och fellowships vid
infernationella centra, t.ex. Papworth Hospital i Cambridge, Cleveland Clinic i Ohio eller Bad
Oeynhausen i Tyskland. Fellowships planeras in i ST-utbildningen fér blivande thoraxkirurger.

Hjartsviktsv@rden, inklusive hjarttransplantation, har sedan starten prioriterat kompetensutveckling och
varje verksamhetsomrdde har en budget som medger kompetensutveckling for alla medarbetare.
Medarbetare deltar i Kardiovaskulart Varmdte, European Society of Cardiologys (ESC) arliga
kongresser inkl. ESC Heart Failure samt International Society of Heart and Lung Transplantations (ISHLT)
arliga kongress for hjart-/lungtransplantation, samt vidare vad som beskrivs under 2.3.3.
Kompetensutveckling sker ocks& genom interna féreldsningar och journal clubs, regionmdten,
auskultationer vid vara respektive kliniker samt gemensamma hjértsviktsronder varje ménad med
telemedicinsk uppkoppling till Stockholmssjukhusen och Akademiska Sjukhuset.

Genom resultaten av medarbetarenk&ten ICQ erhdller sjukhuset och dess verksamheter en god bild
av medarbetarnas uppfattning om tillgéngligheten fér kompetensutveckling och
kompetensoéverféring (se Bilaga 19).
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

Beskriv enhetens kort- och langsiktiga arbete med att sdkerstdlla att hég kompetens finns tillgénglig for
hjarttransplantationsverksamheten. Av redogérelsen ska framga hur det sakerstdlls att befintliga strategier for
kompetensforsorjning (internt/externt program, intern hospitering) foljs upp och utvarderas (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

Arbetet med aftt sdkerstdlla att hog kompetens finns tillgdnglig for hjarttransplantationsverksamheten
utgdr fran strategiska beslut och ansatsbeskrivningar pé flera organisatoriska nivder. | SLL:s Personal-
och utbildningsbokslut 2013 (Bilaga 20) beskrivs de dvergripande ramarna fér kompetensforsériningen
inom Halso-och sjukvéarden i SLL. SLL beskriver dven i Budget 2015 kompetensforsériningen som en av
de mest prioriterade frdgorna fér verksamheten (se Bilaga 21).

Kompetensforsoriningen pd Karolinska Universitetssjukhuset understdds av ledningssystem for
vardkvalitet (Bilaga 22 & 23). Sjukhuset har ett Kompetensrdd, som arbetar pd uppdrag av
sjukhusledningen med att bereda beslut rérande strategiska, sjukhusdvergripande
kompetensforsoriningsfragor. Arbetet utgdr frén tre huvudinriktningar: Behdlla, Attrahera och Planera.

Rekryteringen av kompetenta medarbetare ér avgdrande fér en god kompetensforsérjning. Ett
strategiskt avtal avseende det verksamhetsintegrerade IGrandet (VIL) har slutits mellan SLL och
Karolinska Institutet (KI), inom ramen fér det nya regionala ALF-avtalet, fér att stérka studenternas
kliniska kompetens och utéka deras tid pd klinik (se Bilaga 24). Fér Karolinska Universitetssjukhuset, som
Kl:s storsta utbildningspartner avseende VIL, innebdr detta en stdrre exponering gentemot regionens
studenter samt utdkad resurssattning for kvalitativt kliniskt utvecklingsarbete. Detta ligger dvenii linje
med universitetets strategi infér 2018, se Bilaga 9.

SLL:s kompetensplanering utgdr frdn den gemensamma modellen KOLL och IT-stédet
ProCompetence. Motsvarande verktyg anvdnds inom delar av Karolinska Universitetssjukhusets
verksamheter (se Bilaga 25). Verktyget ger gediget underlag for strategisk kompetensforsérining pd
kort och I&ng sikt, viket mojliggdr en effektivare anvandning av befintliga resurser och kompetenser.

Karolinska Universitetssjukhuset har infort en kompetensutvecklingsmodell i sex nivaer for sjukskoterskor
(se Bilaga 26). Syftet med denna kompetensstege ar att 6ka Karolinska Universitetssjukhusets
attraktionskraft bland sjukskdterskor genom att tydliggdra denna yrkesgrupps utvecklings- och
karrigrmojligheter. Inom ramen fér de tre dversta stegen skapas t.ex. forutsattningar for férdjupande
akademisk aktivitet, sdsom sjalvsténdig forskning med doktorsexamen som hogsta nivd. Karolinska har
dven sjosatt en sarskild satsning pd traineeprogram for sjukskdterskor (se Bilaga 14). Dessa satsningar
har stor potential att bidra till en stérkt kompetensférsorjining inom verksamheterna.

Verksamhetschefen ansvarar fér personalplaneringen pd kort och I&ng sikt inom den egna
verksamheten. Detta sker bland annat genom uppréttandet av individuella utvecklingsplaner fér
befintliga medarbetare (se 2.1.1) och regelbundna inventeringar av klinikens rekryteringsbehov, vilket
sker i dialog med klinikens ledningsgrupp och sjukhusets HR-avdelning. Tekniskt st&d i arbetet utgdrs av
det personaladministrativa programmet Heroma. Specifika kompetensférsdriningsmal for varje klinik
saftts i verksamhetsplanens styrkort (se exempel i Bilaga 27). Klinikerna utarbetar &ven i forekommande
fall specifika kompetensplaner (se exempel i Bilaga 28).

Thoraxkliniken, Hjartkliniken och Transplantationskirurgiska kliniken samlar information om
kompetensférsoérining och utveckling under klinikernas interna hemsidor samt i forekommande fall i
klinikens ledningssystem (se exempel i Bilaga 29). Med stéd av ovanstdende strukturer kan
verksamhetscheferna inom enhetens relevanta delar tydligt identifiera rekryterings- och
utbildningsbehov for att sékerstdlla en hég kompetensnivd inom hjdrttransplantationsomradet.

De strategier som tillédmpas avseende kompetensutveckling, som beskrivs under 2.1.1, faller under
kategorierna "behdlla” och "planera”, och dverlappar sdledes till viss del med det strategiska arbetet
kring kompetensférsorining som beskrivs ovan.
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2.1.3. Strategi for kompetensoverforing

Beskriv enhetens strategi for kompetensoverféring samt hur det sdkerstdlls att den efterlevs genom exempelvis
uppfoéljning och utvardering (bifoga ev. strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

P& Karolinska Universitetssjukhuset ingdr kompetensdverforing som en central del i strategin for
kompetensutveckling, vilkken beskrivs ingdende under 2.1.1. P& enhetsnivd sker den viktigaste
kompetensdverforingen genom den dagliga interaktionen inom teamet och fr&n senior fill junior
medarbetare. Kompetensdverféringen ér ocksd en naturlig del av introduktionen fér nyanstdllda
medarbetare inom verksamheten. Strukturerade checklistor (se exempel i Bilaga 15) dr ett viktigt
verktyg i infroduktionsarbetet. Vid de utvecklingssamtal som beskrivs under 2.1.1. utvérderas dven
behov av forstarkt kunskapsdverforing, vilket kan erbjudas genom interna stegutbildningar.

Stegutbildningar utformas av klinikledningen i samréd med enhetens kvalitets- och
patientsdkerhetssamordnare (se 2.2.2) och utbildningssjuksk&terskor. Ett stort utbyte av kompetens sker
ocksd vid de externa méten och konferenser som verksamhetens medarbetare I6pande deltari (se
2.3.3). Ett omfattande kunskapsutbyte mellan olika discipliner och specialister sker dven vid de
manatliga hjartsviktsronderna, som beskrivs under 2.2.3.

Om ni erhdller rikssjukvardstillstand, pa vilket sdtt kommer det sékerstallas att kunskap om hjarttransplantation
Sverférs och kommuniceras fill sjukhus dér patienter vardas for tillstand som ar relaterade fill rikssjukvardsomradet?

Karolinska Universitetssjukhuset erbjuder idag kunskapsstéd genom en dppen telefonlinje med
patientkoordinator under kontorstid. Dagtid och jourtid finns I&karstdéd i enlighet med 1.1.1 och 1.1.2.

Karolinska har éven fér avsikt att vidareutveckla de regionala métena pd temat hjarttransplantation
som arrangerades vartannat ar fére 2011. Malgruppen utgors av Idkare och vardpersonal frén
inremitterande landsting. Syftet med dessa mdten &ar att fillsammans med remittenterna skapa en
gemensam lagesbild kring transplantationspatienternas vardkedja och att identifiera
forbattringsomrdden i samarbetet mellan remittent och rikssjukvérdsenhet.

Vidare sdkras kunskapsdverféringen genom skriftliga riktlinjer for utredning och eftervérd hos
remittenten. Karolinska &mnar utveckla befintliga telemedicinska ronder (t.ex. biopsi- och
hjartsviktsronder, se punkt 2.2.1 och 2.2.3) fér rapportering och falldiskussioner. Besék hos remittenterna
for information om verksamheten och/eller detaljerad kunskapsdverféring kommer att erbjudas.
Protokoll frén patienternas drskontroller tilhandahdlls patientansvarig Idkare pd hemsjukhuset.
Detsamma gdller utoml&nspatienter, vars hemortsiGkare mottar &terrapportering kring patientens
status och planerade vard i enlighet med Bilaga 30. Auskultationer frdn andra sjukhus vélkomnas.

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

Thoraxkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset har fillsammans med Universitetssjukhuset i Linkdping
utvecklat ett system for dmsesidig revision av mortalitet. Revisionen bygger pd total tfransparens, ddr
enheterna delar och presenterar allt tillgangligt material om patienter som avlidit i anslutning fill den
egna varden. Arbetet genomférs vid en érlig workshop ddr ansvariga lékare och klinikchefer fran
bé&da enheterna deltar. Handelsefdrloppet diskuteras, och ténkbara alternativ i beslutsprocessen
analyseras. Detta forfarande kan likstallas med en extern version av de M&M-genomgdngar som
beskrivs under 2.2.2. Dessa revisionsworkshops utgor ett systematiskt forbatiringsarbete och bidrar fill etft
strukturerat kunskapsutbyte med nationella partners.

| 6vrigt deltar medarbetare frén Karolinska Universitetssjukhuset bland annat i utvecklingen och driften
av projekt inom RiksSvikt, samt inom nationella samverkansprojekt rérande behandling av mediastinit
och pulmonell hypertension (inom Svenska PAH-registret). Flera medarbetare pd hjértkliniken ér
verksamma i arbetet med att utveckla nya riktlinjer fér hjérisvikt, som leds av Socialstyrelsen.
Samverkan inom organdonation sker frémst genom eft aktivt medlemskap inom Svensk
Transplantationsférening och Scandiatransplant.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet

Redogdr fér de enhetliga metoder som tillimpas nér patienten flyttas mellan olika vérdenheter och
beskriv hur det sdkerstdlls att den nédvéndiga kunskap om patientens vardfériopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppféljning dverfors.

Redogor for den strukturerade rutin och dokumentation som anvéands (bifoga) fér att sdkra vardkvalitet och
kontinuitet vid 6vergdng mellan vardenheter?

Karolinskamodellen (se Bilaga 31) beskriver strategin fér kommunikation och samarbete kring
vardkedjan mellan remittentsjukhus och Karolinska Universitetssjukhuset.

Kommunikationen med inremitterande klinik etableras direkt efter det férsta mottagningsbesodket, d&
kopia pd journalhandlingar och féliebrev skickas dver. Aterbesék och andra dppenvdrdskontakter
sammanfattas i journalanteckningar som tillhandahdlls remittentsjukhusets patientansvariga Iakare
enligt Bilaga 30. Vid &terremittering till hemsjukhus skickas s@vdl kopia av journalhandling och epikris
som individuellt utformat féljebrev med riktlinjer med beskrivning av den fortsatta uppfdljningen. En
skriftlig sjukskoterskerapport bifogas (se Bilaga 32). Vidare sker muntlig rapportering enligt SBAR, som
beskrivs i Bilaga 33. De remitterande hemsjukhusen bereds dven maojlighet att under och efter
vardtillfallet delta vid de svikt- och biopsironder som beskrivs nérmare under 2.2.3.

Inom vardkedjan fér hjérttransplantation fyller patientkoordinatorerna en central roll dé de féljer med
patienterna 6ver klinikgranserna Iangs hela vardkedijan (se 1.1.2). Patienterna erhdller Gven ett utforligt
skriftligt informationsmaterial avseende den kommande vérdprocessen, inklusive praktiska instruktioner,
ndr patienten satts upp pd& véntelistan for transplantation (se Bilaga 34).

1 vilken form Iédmnas nddvéndig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Rapportering till andra enheter inom vardkedijan sker alltid b&dde genom muntlig dialog och skriftlig
dokumentation (se Bilaga 30 och 33). Om tillédmpligt nyttjas gemensamma journalsystem for
kommunikationen.

Informationsutbyte sker ocksd vid hjdrtsviktsronder (se punkt 2.2.3), ddr inremitterande sjukhus/landsting
och &vriga kliniker inom hjarttransplantationsprogrammet p& Karolinska Universitetssjukhuset deltar.
Dessa hjartsviktsronder avser béde barn och vuxna, och arrangeras en gdng per ménad.

Under innevarande rikssjuksvardsperiod har hjartsviktsronden involverat remitterande representanter
frén alla akutsjukhus inom SLL, Akademiska Sjukhuset samt Gotland via telemedicinsk I&nk. Utover
denna sviktrond arrangeras dven en klinisk konferens pd Transplantationskirurgiska kliniken, dér speciellt
komplicerade fall kan diskuteras. Inremitterande har majlighet att delta via telemedicinsk Iank.

Beskriv hur ni féljer upp den fortsatta varden och behandlingen av patienterna.

All kommunikation med hemsjukhuset sker i enlighet med Karolinskamodellen (se Bilaga 31). Patienten
skrivs normalt ut frdn den postoperativa varden pd Transplantationskirurgiska kliniken 1-2 veckor efter
operation och féljs sedan via kontroller pd klinikens dppenvardsmottagning en géng i veckan och
provtagning tvd ggr/vecka. Utomlanspatienter erbjuds plats pd patienthotell. Ca tre manader efter
hjarttransplantationen évergdr vardansvaret frdn Transplantationskirurgiska kliniken till Hjartkliniken.
Efter ett &r &terremitteras de flesta utomldnspatienter till hemsjukhuset men exakt tidpunkt faststélls
genom dialog med hemsjukhuset.

I samband med detta faststalls dven vilkka kontroller som ska genomfoéras fér den enskilda patienten.
Karolinska Universitetssjukhuset begdr in journalkopior frén samtliga aterbesdk pd hemortssjukhuset.
Relevanta uppgifter registreras i kvalitetsregister enligt 3.2.1 fér systematisk uppfdljining av varden.

Specifika hjartkontroller inkl. ekokardiografi och biopsier utférs enligt vardprogram (se Bilaga 1). Biopsier
demonstreras p& en multidisciplindr (kardiologi, transplantationskirurgi, patologi och immunologi)
biopsirond som halls veckovis. Har diskuteras dven justeringar i den immunsupprimerande
behandlingen. Telemedicinsk uppkoppling erbjuds for deltagande frdn hemsjukhuset.
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2.2.2. Strategier for sdkerhet i varden

Redogér fér hur tillgangen till kompetens och resurser sdkerstdalls vid eventuella komplikationer av behandling (ex.
akut behov av intervention/reoperationer), pa dagtid respektive annan tid pa dygnet.

Inom Karolinska Universitetssjukhusets befintliga thoraxkirurgiska och transplantationskirurgiska
verksamhet samt inferventionella kardiologi finns det idag kapacitet att hantera alla former av
komplikationer och akuta behov av intervention. Beredskapen under dagtid &r baserad pd de resurser
som &r beskrivna under 1.1. P& jourtid férfogar Karolinska éver jourlinjer inom thoraxkirurgi,
fransplantationskirurgi och thoraxanestesi.

Under jourtid finns alltid etft helt operationslag tillg&ngligt med operationssjukskdterskor,
anestesisjukskdterska, perfusionist och underskoterskor. Vid hdg belastning kan extra personal tillkallas
frdn hemmet, alternativt frdn AnOplVA-kliniken. Klinikernas stora patientfldden medger Gven en
flexibilitet mellan akut och elektiv vard, dér den senare kan omplaneras for att fristalla ytterligare
resurser. Utdver detta kommer dven Nya Karolinska Solna (NKS) att erbjuda en ytterligare ékad
flexibilitet avseende intensivvardsresurserna vilket beskrivs mer utforligt under 2.2.6.

Redogér fér hur incidenter och komplikationer rapporteras och aterkopplas pa enheten.

Avvikelserapportering sker pd Karolinska Universitetssjukhuset genom avvikelsehanteringsverktyget
HandelseVis, i enlighet med faststallda riktlinjer (se Bilaga 35). Avvikelser rapporteras in i systemet av
alla medarbetare enligt den process som redogors fér under 4.2.2 ddrefter hanteras av ndrmsta chef i
linjen och fors uppdt inom sjukhusets organisation vid behov. Analys och &tgdrdsforsiag efter
avvikelserapportering tas fram och diskuteras inom klinikens kvalitets- och patientsékerhetsrdd (KPR).
KPR tr&ffas en gdng per ménad, och vid sidan av avvikelsehantering driver man ocksd strategiska
fokusfragor for ett I&ngsiktigt forebyggande arbete. Sarskilt kan ndmnas arbete runt hygien och
telemetrisGkerhet.

Klinikernas kvalitets- och patientsdkerhetssamordnare sammanstdller alla avvikelser manatligen.
Aterkoppling till medarbetarna med genomgdng av férbatiringsétgarder sker via arbetsplatstréffar,
samverkansmoten samt i ledningsgruppsmaten. Avvikelsehanteringen redovisas drligen i
kvalitetsbokslut pd klinik- respektive sjukhusniva.

Redogér fér om och hur M & M genomgangar eller liknande méten genomférs (M & M = Morbidity/Mortality)

Morbidity/Mortality-genomgdngar hélls regelbundet och vid dessa ndrvarar de tre kliniker som ingér
inom Karolinska Universitetssjukhusets hjarttransplantationsprogram. Den klinik d&r avvikelsen har
intraffat, eller dér patienten i huvudsak vardats, &r sammankallande. Vid genomgdngen analyseras
patientfall dar komplikationer fillstott eller dér avvikelser i handldggningen férekommit.

Presentationsbilder frdn mdtet och konklusioner dokumenteras. En formell hdndelseanalys genomfors
vid allvarliga avvikelser (se Bilaga 35). Dodsfall vid Thoraxkliniken utreds dven alltid externt genom det
samarbete med Linkdpings Universitetssjukhus som beskrivs under 2.1.3.

Utéver detta foljs alla kirurger vid Thoraxkliniken genom kumulativa summeringskurvor fér mortalitet
med aterkoppling och korrigering vid underprestation. Utvarderingen baseras pd kirurgens prestation i
forndllande till patienternas beddémdai risk baserat pd EuroSCORE |l
(http://www.euroscore.org/calc.html). Det internationella verktyget EuroSCORE Il ér framtaget med
medforfattarskap frén Thoraxkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

| en verksamhet som préglas av en stark multidisciplinér miljé har vardpersonalen en forstéelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrdnsningar, betydelse och behov i vérdprocessen.
Denna forst&else bidrar fill att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhérighet, kan forstd
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hdgsta mojliga vardkvalitet.

Beskriv de strategiska och strukturella dvervdganden och atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten
organisatoriska forutsattningar att skapa en multidisciplinar miljé.

Karolinska Universitetssjukhuset har en tydlig linjestruktur i chefsorganisationen. Vid sidan av personal- och
ekonomiansvar aligger det alla chefer pa respektive niva att aktivt utveckla och forbéattra varden. Skapandet av en
multidisciplinar miljo inom enskilda verksamhetsomraden/diagnosgrupper initieras och utformas i linjen. | forekommande
fall s6ker ansvarig chef stod for ekonomiska och/eller infrastrukturella férandringar uppat i linjeorganisationen.

Inom ramen for trekliniksprogrammet for hjarttransplantation vid Karolinska Universitetssjukhuset genomfors strategiskt
uppréattade multidisciplinéra hjartsviktsronder, vilka beskrivs utforligt under 2.2.1. Dessa ronder kan ske utan geografisk
samlokalisering genom de investeringar i telemedicinsk infrastruktur som sjukhuset tillskjutit. Dessa ronder skapar
naturliga forutsattningar for ett multidisciplinart teamarbete och ett patientcentrerat arbetssétt.

Det 6vergripande SLL-KI projektet for hjartsvikt inom 4D (se beskrivning under 1.1.5) handlar om att samordna diagnostik,
utredning, behandling och forskning regionalt. Gemensamma journalsystem, databaser och biobanker skapas som
innebar mojlighet till sdker diagnostik och ratt behandling till varje patient som f6ljs i en vél definierad vardkedija var an
patienten identifieras.

Det multidisciplindra samarbetet fortydligas och konkretiseras ytterligare genom inforandet av vardebaserad vard (se
punkt 3.2.2). Likasa ar den tematiska strukturen inom NKS (se Bilaga 36) avsedd att forstarka det multidisciplinara arbetet
inom sjukhuset.

Beskriv enhetens formaliserade samverkan nar barn behandlas med hjdrttransplantation (om nej vid 1.1.3).

Se 1.1.3.

Beskriv hur multidisciplinéra konferenser bidrar till vardplanering och uppféljning (inom enheten och/eller med
remittenter).

De tre berdérda klinikerna genomfoér i néra samarbete kompletta utredningar infér hjarttransplantation
och implantation av Left Venftricular Assist Device (LVAD). Underlaget i utredningen presenteras i
anslutning till den multidisciplinéra hjértsviktsronden. Ronden genomférs en géng i ménaden med
foretraddare fér bland annat thoraxkirurgi, anestesiologi, fransplantationskirurgi, kardiologi,
barnkardiologi, klinisk fysiologi och radiologi. Dartill deltar alltid hjartsvikts- och
transplantationskoordinatorer, och sedan 2011 dven en representant frdn en av de nuvarande
rikssjukvardsenheterna. Telemedicinsk uppkoppling sdkerstdller &ven representation frédn 6vriga
akutsjukhus inom SLL, Akademiska Sjukhuset i Uppsala och externa remittenter.

Beslut om fransplantation tas vid dessa gemensamma telemedicinska hjartsviktsronder. Vidare
diskuteras patienterna pé vantelistan och deras aktuella status for att sékerstdlla en korrekt prioritering
ndr organ blir tillgéngliga. Mdalsattningen ar att minimera risken att patienter férsémras eller avlider
innan transplantation. Bedémning gors utifrdn etablerade och evidensbaserade riktlinjer
(internationella och nationella) fér hjartsvikt och hjarttransplantation. Konferensbeslut journalférs, och
sdledes sker aterkoppling till andra uppkopplade enheter och medarbetare direkt. Hjdrtsviktsronden
anvdnds ocksd som utbildningsinslag for ST-ldkare och andra yrkeskategorier.
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2.2.4. Samverkan med andra vardenheter

Beskriv strategi och metod for att inhdmta och utvardera synpunkter fran remittenterna, samt hur dessa
synpunkter omsdtts for att utveckla vardkedjan.

Karolinskamodellen, som detaljerats under 2.2.1, beskriver en sjukhusdvergripande strategi for att
utveckla vérdkedjan for utomldnspatienter i samverkan med inremitterande sjukhus och landsting.
Inom ramen for detta arbete sker en kontinuerlig dialog med hemsjukhuset, dels kring hur den
generella vardsamverkan ska ske och dels kring hur den individuella patientens vérdkedija ska
hanteras for att ge bdsta maojliga vardutfall.

Transplantationskirurgiska kliniken arrangerar tillsammans med Hjdrtkliniken dven arliga
regionmdten/forum specifikt for att inndmta synpunkter frén remittenter. P& dessa méten rapporteras
resultat och utfall av verksamheten samt pdgdende forbattringsarbeten. Vid dessa méten diskuteras
aven majliga utvecklingsomrdden, och férslag till nya férbattringsprojekt formuleras. Detta kommer
aven att kompletteras av de hjarttransplantationskonferenser som avses arrangeras vartannat ar enligt
beskrivning i 2.2.1.

| tilldgg ftill detta sker eft direkt informationsutbyte via den telemedicinska hjartsviktsronden, se 2.2.3,
och via kontinuerlig &terkoppling av epikriser, telefonsamtal och journalanteckningar.

2.2.5. Strategier for att hantera oférutsett resursbortfall

Beskriv nedan hur enheten sdkerstdller att samtliga patienter erbjuds god vard och behandling inom medicinskt
motiverad tid i de fall en of6rutsedd hdndelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

Inom SLL finns mojligheter att omférdela volymer mellan akutsjukhusen for att sGkerstélla resurser for
rikssjukvardsuppdraget. | SLL:s framtidsplan for hélso- och sjukvérden (Bilaga 37) beskrivs
néatverkssjukvarden, med en omférdelning av vérduppdragen och ett tydligare uppdrag fér Karolinska
Universitetssjukhuset att ansvara for den hégspecialiserade vérden, inklusive rikssjukvard.

Det ndra samarbetet Thoraxkliniken/Hjartkliniken/Transplantationskirurgiska kliniken, med dess
gemensamma riktlinjer for vard av hjarttransplanterade patienter (se Bilaga 1), erbjuder goda
forutsattningar att samutnyttja resurser vid eventuella bortfall inom medarbetargruppen.

Om brist uppstdr inom lokaltilgdngen kan vard omférdelas mellan Karolinska Solna och Karolinska
Huddinge. Dartill kan annan vard tillfalligt dverforas till annan vardgivare inom SLL.

Utrustning kan kompletteras genom I&n frén andra vérdgivare inom SLL och/eller genom samarbetet
med Akademiska Sjukhuset i Uppsala.
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2.2.4. Strategier for att hantera forandrat patientinflode

Beskriv enhetens strategi for att med minst bibehallen vardkvalitet behandla patienterna vid vanliga svéngningar i
remissflédet samt fér att hantera det 6kade antalet patienter ett rikssjukvardstillstand skulle innebdéra.

Thoraxkliniken p& Karolinska Universitetssjukhuset genomfor arligen ca 1 400 operationer. Under de
senaste dren har man noterat en viss minskning av behovet av thoraxkirurgiska interventioner generelit
i Sverige. Ett tillst&dnd att bedriva hjarttransplantationsverksamhet fér vuxna skulle innebdéra ett dkat
behov av operationskapacitet motsvarande ca 30 operationer. Karolinska Universitetssjukhuset och
Thoraxkliniken beddmer aft detta kan inrymmas inom befintlig kapacitet. Den tematiska strukturen
inom NKS, d&r hjarta/karl utgér ett tema (se Bilaga 36), bidrar dven fill en flexibilitet i resursutnyttjondet
som innebdr att utrymme for hjarttransplanterade patienter kan sékerstdllas.

Transplantationskirurgiska kliniken forfogar 6ver 18 vardplatser i enkelrum, och har i dagsldget en viss
overkapacitet. Samarbetet med CAST (Centrum for Allogen Stamcellstransplantation) ger utrymme for
flexibilitet i vardplatsutnyttjandet och garanterar kapacitet foér ett 6kat antal hjarttransplanterade
patienter. Vé&ra berékningar indikerar ett 6kat behov motsvarande en vérdplats for att mota
efterfrégan i ett rikssjukvardsuppdrag. Detta beddémer vi som hanterbart inom ramen fér ovan angivna
kapacitet.

Det bor vidare betonas att NKS uppdrag dr att bedriva hégspecialiserad och specialiserad véard med
en mindre andel bassjukvard dn idag (se Bilaga 38), vilket innebdr att hdgspecialiserad vard, bland
annat rikssjukvard, kommer att ges féretrade till NKS resurser. Ovrig vérd kommer i hdgre utstréickning
an idag att férladggas till de andra akutsjukhusen i Stockholmsregionen.

2.3 Internationell samverkan

Eft aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér nédvandigt for att sékerstdlla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sallskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdade forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammanhang ér &dven en
grundlédggande forutsatining for att kunna bedriva klinisk verksamhet, forskning, utbildning och
utveckling av hégsta kvalitet.

2.3.1. Samverkan med internationella enheter

Beskriv omfattning och djup av det samarbete ni har med utldndska enheter. Av redogérelsen ska framga vilken
relevans samarbetet bedéms ha f6r bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens som fillférs. Dessutom ska
det framga av redogérelsen huruvida samarbetet berdr klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan
(bifoga kontaktuppgifter for de utldndska enheterna).

Se separat dokument: 2.3.1.
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2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

Bifoga dokumentation som styrker verksamhetens specialisters och specialutbildad personals medlemskap och
sdrskilt aktiva uppdrag i internationella séllskap med relevans fér den verksamhet som ansékan avser.

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dér féretradare fér enheten och
teamen deltagit som "faculty” eller med accepterade bidrag den senaste femarsperioden. Av redogérelsen ska
framga vilka féretrddare vid enheten som deltagit samt typ och betydelse av enhetens bidrag.

Se separat dokument: 2.3.3.
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3. Erfarenhet, resultat och utveckling

3.1 Erfarenhet
3.1.1. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser verksamhet)

Ange det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid er
enhet under senaste 5-arsperioden férdelade pa barn och vuxna (bifoga om méjligt volymsdata fradn nationellt
kvalitetsregister). Ange saval antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillféllen.

Mellan 2001 och 2010 genomférdes totalt 62 hjarttransplantationer vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Som framgdr av punkt 1.1 &r den kompetens som sdkrade hjarttransplantationsverksamheten dé
intakt. Under tidsperioden 1 januari 2011 - 31 december 2014 har totalt 35 patienter frén
Stockholm/Uppsala opererats pd Skénes Universitetssjukhus, och en pd Sahlgrenska

Universitetssjukhuset. For samtliga dessa patienter har all utredning, eftervard och uppfélining skett p&
Karolinska Universitetssjukhuset.

Frén januari 2010 fill december 2014 har sammanlagt fem barn frdn Barnhjértcentrum
Stockholm/Uppsala hjarttransplanterats, varav fyra barn har genomgatt all uppfolining pd

Barnhjartcentrum Stockholm/Uppsala, frdn ca en mdanad efter genomférd hjarttransplantation pd
Barnhjértcentrum i Lund.
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3.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser individ)

Lista det totala antalet utférda behandlingar eller ingrepp med relevans fér den hér rikssjukvardsdefinitionen som
var och en av de listade individerna i fraga 1.1.1 har medverkat vid under den senaste femarsperioden.
Férteckningen ska innefatta behandling oavsett vid vilken enhet den utférts. Ange antal férdelat pa barn och vuxna.

De nédvandiga kompetenserna for att utféra hjarttransplantationer med hdg kvalitet, samt for att
vidareutveckla omrddet, har beskrivits ovan, bland annat i 1.1.4. Djup och bred thoraxkirurgisk
kompetens ar en nyckelkomponent bland andra - dock bér det framhdévas att specifik

erfarenhet av sjdlva hjarttransplantationsingreppet inte ér avgérande. Det dr i stéllet férmdgan att
skapa en enhetlig vardkedja inklusive organdvergripande transplantationskompetenser, samt att
bedriva ledande forskning p& hdg internationell nivé, som kommer att bidra fill att utveckla
hjérttransplantationsvarden i framtiden.

Nedan redogdrs for Karolinska Universitetssjukhusets relevanta volymer inom thoraxkirurgi och
thoraxanestesi.

Thoraxkirurger

Tre av Thoraxklinikens kirurger genomférde hjérttransplantationer under éren innan 2011. Dessa fre
erfarna seniora kirurger driver férutom nedanstdende operationer bland annat avancerad kirurgisk
utveckling i form av minimalinvasiv hjartklaffkirurgi (Svenarud, Sartfipy) och ar ensamutforare i Sverige
av hégspecialiserade ingrepp for kronisk lungembolism (Sartipy tillsammans med Lockowandt).

Peter Svenarud
Genomfort 17 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfoért 14 st LVAD-implantationer under den senaste femdarsperioden.

Karl-Henrik Grinnemo
Genomfort 11 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfoért 15 st LVAD-implantationer under den senaste femdrsperioden.

Ulrik Sartipy
Genomfort 4 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfort en LVAD-implantation under den senaste femarsperioden.

Lockowandt (Papworth, Cambridge) och Franco-Cereceda (Cleveland, Ohio) har omfattande
klinisk erfarenhet av hela vérdkedjan kring hjarttransplantationer, frdn patient- och donatorsselektion,
ingrepp, intfensivvard och biopsi till uppfdlining. Motsvarande erfarenhet har Liska frén
hjarttransplantationens forsta era pd Karolinska Universitetssjukhuset.

Thoraxanestesiologer

Jan van der Linden
Genomfort 35 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfért 16 st LVAD-implantationer under den senaste femdrsperioden.

Jesper Nyman
Genomfort 10 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfoért 13 st LVAD-implantationer under den senaste femdrsperioden.

Ake Hellstréom
Genomfort 4 st hjarttransplantationer mellan 2003 och 2010.
Genomfort en LVAD-implantation under den senaste femarsperioden.

Ovriga bakjourskompetenta thoraxanestesiologer har under méanga érs tid genomfért ett stort antal
thoraxkirurgiska ingrepp, med lika stor anestesiologisk komplexitet som vid hjarttransplantationer.
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3.1.3. Vardavtal med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framgda omfattning och vilken tid
avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet
eventuellt antas tillféra. Beskriv hur ni kommer att garantera vard och hantera prioritering av rikssjukvardspatien- ter
visavi de patientgrupper som ingar i eventuella vardavtal. Dessutom ska det tydligt framgd av redogérelsen
huruvida samarbetet berér klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan (bifoga kontaktuppgifter for de
utlandska enheterna).

Karolinska Universitetssjukhuset har flera ndra samarbeten med internationella kliniker/enheter inom
ramen fér forskning och utveckling, vilket beskrivs under 1.2.1, 1.2.4 samt 3.2.3. Flera av dessa dr dven,
pa kliniknivd, naturliga partners for kompetensutveckling och utbyte fér Karolinskas personal, vilket
beskrivs under 2.1.1 och 2.3.1.

For den kliniska verksamheten finns idag utvecklade samarbeten med Papworth Hospital i Cambridge
och Oslo Universitetssjukhus rérande kompetensutveckling och kompetensforsdrining for thoraxkirurgisk
specialistkompetens inom bland annat LVAD-implantationer och kirurgi f&r kronisk lungembolism. Om
Karolinska far ett rikssjukvardstillstdnd for att bedriva hjarttransplantationer kommer dessa samarbeten
att utvecklas fér att dven involvera hjérttransplantationer.

| enlighet med verksamhetsinriktningen fér NKS (se Bilaga 38) kommer den hdgspecialiserade vérden,
inkluderat rikssjukvard, att prioriteras framfér annan vard som ingdr i olika vardavtal.

Kontaktuppgifter fill internationella enheter:

Stephen Ralph Large, Papworth Hospital, Cambridge, UK, +44 14 808 3054
Arnt E. Fiane, Oslo Universitetssykehus, Norge, +47 230 70000

3.2 Resultat och utveckling

3.2.1. Resultat
Rapporterar enheten utfallet av aktuella behandlingar till nationellt kvalitetsregister eller liknande? Om ja vilket?

Patienter som blir aktuella f&r hjarttransplantation utreds och féljs upp vid Karolinska
Universitetssjukhuset, och registreras i det nordiska thoraxtransplantationsregistret (Nordic Thoracic
Transplant Database) érligen avseende mortalitet och morbiditet, Idkemedelsbehandling, njurfunktion
m.m. Frdn denna databas sker rapportering till ISHLT:s register.

Patienter med hjdrtsvikt vid Hjartkliniken rapporteras fill det nationella kvalitetsregistret RiksSvikt. | dvrigt
rapporterar Hjartkliniken till kvalitetsregister for annan vérd sédsom SWEDCON (f.d. GUCH-registret),
AURICULA, Svenska ICD- och pacemakerregistret, Svenska kateterablationsregistret och RiksHIA.

Thoraxkliniken rapporterar till foljiande kvalitetsregister (se Bilaga 39): BIRGER (internt), Svenskt
intensivvardsregister (SIR), Svenska Hjartkirurgiregistret (Swedeheart), Thoraxregistret (ThoR), Nordiska
refrospektiva LVAD registret, Internationella LVAD registret (IMACS), Svenska palliativregistret (sedan
2014).

Vilken ar tackningsgraden for registreringen?

Tackningsgraden i Nordic Thoracic Transplant Registry, BIRGER, SIR, Nordiska retrospektiva
LVAD-registret, Internationella LVAD registret samt Svenska hjértkirurgiregistret ér 100 % (se Bilaga 39).

Tackningsgraden i RiksSvikt for patienter med avancerad hjdrtsvikt uppskattas till 80 - 90 %, dd& dessa
foljs vid den specialiserade sjukskdterskemottagningen vid Hjartsviktscentrum Karolinska. Fér patienter
med hjdrtsvikt som vardas p& andra kliniker inom Karoinska Universitetssjukhuset ar tackningsgraden
betydligt I&gre, runt 30 %, vilket har identifierats som ett viktigt forbdttringsomrédde. Mot bakgrund av
detta kommer det att ingd som ett utfallsmatt i vardprocessen for vérdebaserad vard vid hjdrtsvikt.
Mdalet ér att nd 100 % téckningsgrad under 2016 for alla patienter med hjdrtsvikt pd hela sjukhuset,
oavsett kliniktillhérighet.
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Bifoga forteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret fér de senaste fem verksamhetsaren.

Bifogat finns parameterforteckning fér (bilagenummer inom parentes):

Nordic Thoracic Transplant Registry (40), Swedeheart (41 & 42), ThoR (43), SIR (44) samt RiksSvikt (45).

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa patientupplevd kvalitet?

Patientupplevd kvalitet foljs for samtliga patienter pd& Hjértkliniken (inklusive de hjérttransplanterade
patienterna) genom bd&de nationella och lokala enkdter (se Bilaga 46 & 47).

Arbetet med att félja upp den patientupplevda kvaliteten &r under vidareutveckling inom ramen for
arbetet for vérdebaserad vérd (se 3.2.2).

Hur bedéms utfallet av behandlingarna med avseende pa funktionalitet?

Subjektiv funktionalitet mats med RiksSvikts sjalvskattningsenkdt (Bilaga 45) i viken NYHA-klassen
identifieras. Samtliga hjarttransplanterade patienter beddms éven fére och efter operation med
sjélvskattningsverktygen EQ-5D och Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ), se
Bilaga 48 & 49.

Obijektiv funktionalitet registreras for de hjdrttransplanterade patienterna genom érlig uppfolining
avseende rejektion, infektion, njurfunktion, utveckling av kranskarlssjukdom och hoégt blodtryck samt
pdgdende medicinering. Dessa data rapporteras till Nordic Thoracic Transplant Registry (se Bilaga 40).
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3.2.2. Resultatjamforelse

Beskriv strategi och metod for resultatjamforelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationellt).

Jamforelse och uppféljning av kliniska resultat sker arligen pa samtliga kliniker och for samtliga
patientgrupper. Relevanta kvalitets-, process- och utfallsmatt som har varde for patient och verksamhet
utarbetas och uppdateras arligen i samrad med patienterna, och lagger grunden till det styrkort som ingar i
respektive kliniks verksamhetsplan (se exempel i Bilaga 27). | arbetet med styrkortet ingar att etablera
malvarden per matt for det kommande aret, vilket gors utifran den historiska utvecklingen samt nationell och
internationell benchmarking.

De uppsatta utfallsmatten for indikationen hjartsvikt ar bland andra mortalitet, aterinlaggningsfrekvens, vardtid,
infektionsfrekvens, forbattrad funktionsformaga (NYHA | — IV), forbéattrad livskvalitet samt patientnojdhet.
Processmatt ar t.ex. andel patienter som far rekommenderad lakemedelsbehandling samt andel patienter
med indikation for hjarttransplantation som utreds fér och erbjuds denna behandling.

I tillagg genomfors kontinuerliga resultatjamforelser i det dagliga arbetet. Ett konkret exempel pa detta ar
Thoraxklinikens uppfoéljning av utfall per kirurg i det lokala kvalitetsregistret BIRGER (beskrivet under 2.2.2).
Mortalitetstal for varje kirurg, riskjusterade enligt EuroSCORE lI, f6ljs dver tid som CUSUM-kurvor och
visualiseras i ett webbaserat verktyg. Utifrdn dessa jamforelser sker individuell aterkoppling till varje
medarbetare. Se 6versikt i Bilaga 50.

Lista de databaser, publikationer och andra kallor som anvdnds for resultatjamférelser.

Géngse databaser (Pubmed, Web of Science m.fl.) anvénds for kontinuerlig uppdatering av vad som
publicerats inom faltet. Vetenskapliga publikationer som berér omradet aterfinns inom ett mycket brett utbud
av tidskrifter.

Omfattande resultatjamférelser gors via nationella och internationella kvalitetsregister (se 3.2.1). Sarskilt
anvands det lokala registret BIRGER kontinuerligt, dar utfall per kirurg foljs i detalj éver tid. Aven Oppna
jamforelser analyseras och foljs upp arligen.

Medarbetarna deltar &ven regelbundet i internationella konferenser och méten, bade for att presentera egna
metoder och resultat och for att ta del av andras presentationer inom omradet (se 2.3.3).

Redogor for hur analys av jamférelserna, med beaktande av deras begrdnsningar, kan omsdttas till att bedoma den
kliniska kvaliteten.

Resultatjiamforelser genomfors, som beskrivits ovan, utifran flera olika typer av utfalls- och processmatt som
bland annat finns i klinikernas styrkort. Den kliniska kvaliteten bedéms utifran det helhetsperspektiv som detta
underlag ger. Utfallsmatt, exempelvis mortalitet, spelar en stor och viktig roll, men dessa maste ses mot
bakgrund av bland annat statistiska begransningar. | det lokala kvalitetsregistret BIRGER hanteras detta
exempelvis genom att konfidensintervall genereras och visualiseras automatiskt (se Bilaga 50).

Utfallsméatten kompletteras alltid med processmatt, som exempelvis ger en bild av hur val klinikerna foljer
etablerade riktlinjer och vardprogram. Dessa matt uppdateras kontinuerligt utifran ny forskning och evidens.
Anvandandet av relevanta processmatt har sarskilt stor betydelse for sma patientgrupper, vilket ofta &r fallet i
rikssjukvardssammanhang, eftersom utfallsmatten da kan vara mindre tillforlitliga.

Ett konkret exempel pa hur Karolinska Universitetssjukhuset utvarderar klinisk kvalitet utifran resultatméatning
ar det pagaende arbetet med Vardebaserad vard (se Bilaga 51). Hjartsvikt ar en av nio piloter i detta arbete,
dar det forsta steget ar att alla verksamheter vid sjukhuset skall identifiera relevanta kvalitets-, utfalls- och
processmatt for specifika patientgrupper. Ambitionen med projektet ar att systematisera varje kliniks
forbattringsarbete, och att pa ett tydligare och mer patientorienterad satt kartlagga hela vardflodet och
kvaliteten for patientgrupperna.
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Ge exempel pd hur resultatjiamférelser kan anvandas i ett systematiskt forbattringsarbete (jamférelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Verksamheterna pd& Karolinska Universitetssjukhuset genomfor systematiskt forbattringsarbete p&
kontinuerlig basis. Ett exempel pd detta &r de mortalitetsgenomgdngar som Thoraxklinikken genomfoér
tillsammans med kollegor p& Universitetssjukhuset i Linképing (se 2.1.3). Har sker en detaljerad
genomgdng och revision av journaler fér avlidna patienter p& den andra kliniken, och majliga
forbattringsomrdden identifieras utifrén detta i samband med en gemensam workshop.

Ett annat exempel p& kontinuerligt forbattringsarbete ar programmet "Ga och Se”, dér medarbetare
fréin olika kliniker genomfér besdk hos varandra i syfte att studera pdgdende och genomférda
forbattringsprojekt och utbyta erfarenheter. Detta bidrar till ett kontinuerligt IGrande mellan kliniker
och professioner, vilket ger drivkraft &t forbattringsarbetet.

Forbattringsarbete identifieras ocksd genom avvikelsehanteringssystemet dér omr&den som kréver
forbattring direkt &terkopplas till verksamheten i handlingsprogram. Férbattringsprojekt informeras om
pd avdelningsmbdten och vid reflektioner som regelbundet gérs ute i verksamheten tillsammans med
berdrd personal.

3.2.3 Forskning, utbildning och utveckling
Redogér for den akademiska aktiviteten de senaste 5 aren och hur denna har bidragit till utvecklingen av den
kliniska verksamheten.

Se separat dokument: 3.2.3. A

Lista eller bifoga sammanstdllining av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och bokkapitel) med
reflektion éver relevansen for rikssjukvardsverksamheten.

Se separat dokument: 3.2.3. B
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Lista eller bifoga sammanstdllining av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans fér rikssjukvardsverksamheten.

Utbildningsaktiviteter i urval:

e Doktorandkurs: "Transplantation Immunobiology”

e SK-kurs i hjartsvikt: "Svar hjartsvikt: utredning och medicinsk och kirurgisk behandling”.
o SK-kurs i hjartsvikt: "Akut och kronisk hjartsvikt, inklusive kardiomyopati” (med Danderyds sjukhus).
 SK-kurs i Transplantation.

* Valbar kurs i hjartsvikt pd Iakarprogrammet: "Nér allting sviktar”.

J Arligf Regionmote for njur-, pancreas-, och hjérttransplantation

* Utbildningar i samarbete med industrin (exv. infektion och immunosuppression)

* Regelbundna fritt valda kandidatkurser i fransplantationskirurgi

e EDHEP (kurs i samtal med ndrstdende i sorg). Ca 2 st per Ar.

 2-dagars utbildning i organdonation och transplantation for
ANnOpIVA-sjukskoterskor/underskdterskor

Redogér for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet for rikssjukvardsverksamheten.

Karolinska Universitetssjukhusets forskning och forskningsbaserade utveckling av den kliniska
verksamheten har redogijorts fér ovan, samt under 1.2. Nedan ges ndgra aktuella exempel pd
klinikknéra vardutvecklingsprojekt.

* Tidig mobilisering genom ERP (Enhanced Recovery Programme). Utvecklingsprojekt for att korta
vardtider pd& IVA och avdelning. Innefattar samverkan mellan alla yrkesgrupper, utifrdn férebild
inom bl.a. lungcancerkirurgin pd Papworth Hospital, Cambridge, UK.

 Hjartdagvdérdsenhet (Same Day Access Clinic). Nytt arbetssatt for att skapa mojligheter for
patientcentrerad vard och forbattra fliddet | vérdkedjan for hjdrtsviktspatienter. Detta goérs genom
fidig uppfdlining efter utskrivning, férberedelse infor inldggning och framtida maojlighet for
telemonitorering vid vard i hemmet. Detta utgér en forstarkt dagvard som en brygga mellan
dppen- och slutenvard.

e eHdalsolésning for att sdkra patientens foljsamhet till IGkemedelsbehandling.

» OTIS: Webbaserad transplantationsskola. Utvecklar patienternas férmaga till egenvard.

e eHdalsoldsning for egenkontroll i hemmet for hjartsviktspatienter.

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsadtts i klinisk praxis.

Se separat dokument: 3.2.3. E
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4. Allmanna krav

Denna del har utgdngspunkt i de kvalitetsdimensioner som finns fér god vard och som har
tagits fram for att underlatta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och patientsGkerhets-
arbete.

4.1 Kunskapsbaserad och dndamailsenlig halso- och sjukvard
En kunskapsbaserad och andamdisenlig vérd bygger pd vetenskap och beprévad
erfarenhet samt utformas fér att moéta den individuella patientens behov pd bdsta satt.

411

Beskriv enhetens system for att sdkra ett ordnat inférande av nya metoder och utménstrandet av ej
evidensbaserade metoder. Av redogérelsen ska det ocksa framgad hur enheten rutinmdssigt genomfér kritisk
granskning och revidering av klinisk praxis.

Samtliga verksamheter pd Karolinska Universitetssjukhuset arbetar i enlighet med sjukhusets
ledningssystem for vardkvalitet (se 6versikt i Bilaga 22). Ledningssystemet innehdller beskrivningar av
verksamhetens strukturer och processer, och omfattar samtliga kvalitetsdimensioner fér god vard.
Genom ledningssystemet har sjukhusets medarbetare direkt tillgdng till externa lagar och férordningar
s@vdl som interna dokument och processbeskrivningar pd Karolinskas infrandét. Samtliga svar i denna
del av ansékan ("Allmdanna krav”) utgdr frdn ledningssystemet, och hdnvisar till bilagor hédmtade ifrdn
detsamma.

Verksamheten foljer den riktlinje for inférande och avveckling av metoder/arbetsprocesser for
diagnostik, vard och behandling som faststdllts av sjukhuset (se Bilaga 52). Av denna framgdr att
metoder for vérd och behandling som inférs i verksamheten ska vara evidensbaserade och/eller
grunda sig pd vardprogram eller bepréovad erfarenhet.

Verksamhetschefen ansvarar for att aktuella vardprogram och riktlinjer fér behandling granskas och
revideras. Revision sker varje eller vartannat ar enligt den sjukhusévergripande instruktionen (se Bilaga
52). Samtliga dokument &r diarieférda och daterade i sjukhusets dokumenthanteringsprogram
Domino-LIS (se Bilaga 53).

Till hjalp for sékerstallande av dokumentens aktualitet har verksamhetschefen medarbetare inom
klinikens ledningsgrupp, kvalitets- och patientsékerhetsrdd (KPR) och etiska rdd . Samtliga
grupperingar fraffas regelbundet. Minnesanteckningar fors vid samtliga méten. Mindre revisioner i
aktuella program/riktliinjer bereds inom ovanst&ende grupperingar och kommuniceras sedan via
arbetsplatstraffar (APT) och information p& hemsidan.

Omfattande foréndringar och/eller inférande/avveckling av metoder/arbetsprocesser bereds med
stéd av aktuell riktlinje (Bilaga 52). Vidare nyttjas sjukhusets riktlinje for avvikelsehanteringsprocessen (se
Bilaga 35) som stdd i arbetet att sakerstdlla en solid process.
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4.1.2.
Beskriv enhetens rutiner fér att sdkerstdlla att aktuella rikilinjer och vardprogram tillampas. Ange vilka
vardprogram enheten tillampar inom hjdrttransplantationsomradet.

I ledningssystemet for kvalitet och patientsékerhet beskrivs hur riktlinjer och vardprogram tas fram,
identifieras och gérs tillgéngliga (se Bilaga 54).

Inom hjérttransplantationsomradet &r vérdprogram och riktlinjer framtagna av representanter frén
de tre berérda klinikerna. Vardprogram for hjérttransplantationer finns i Bilaga 1.

Dokument rérande vardprogram och behandlingsriktlinjer upprattas av den person som ar narmast
ansvarig for innehdllet. Detta faststdlls/godkdnns genom att dokumentdgaren (verksamhetschefen)
signerar originaldokumentet. Riktlinjer och vardprogram uppdateras vid behov men ses éver minst
vartannat &r. Dokumentégaren ansvarar for att uppdatering sker. Samtliga dokument hanteras i
Domino-LIS (se Bilaga 53).

Na&r ett vérdprogram &r faststallt ansvarar KPR/verksamhetschefen for att dokumentet delges
aktuella kliniker och medarbetare. Kommunikationen sker via APT, hemsida/infrandt och mail (se
4.1.1).

Vid introduktionen av nya medarbetare informeras om gdllande riktlinjer och vardprogram, och var
dokumentation kring dessa finns tillg&nglig. Fér exempel pd checklista, se Bilaga 15.
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4.2. Sdker hdlso- och sjukvard
Sdker hdlso- och sjukvard dr en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebdr att vérdskador ska
forhindras genom aktiv riskférebyggande verksamhet (se dven 2.2.2. Strategier).

4.2.1.
Beskriv hur enheten regelbundet féljer upp uppsatta mal fér patientsékerhet. Av redogérelsen ska det
framga hur resultaten av uppfdljningen aterfors till enhetens rutiner och system fér patientsékerhet.

Sjukhusets dvergripande mal beskrivs i verksamhetsplanen och omfattar Gven sjukhusets styrkort (se
Bilaga 13). Som en del i sjukhusets ledningssystem for vardkvalitet ingdr kvalitets- och
patientsékerhetsmal (se Bilaga 55). Dessa ar utformade enligt riktlinjerna fér God Vard, och baseras pd&
indikatorer fran styrkortet, vardavtalet med SLL samt Oppna j@mfdrelser.

Patientsdkerhetsmalen foljs regelbundet upp vid ledningsmdten och pd ménadsvisa
verksamhetsuppfoliningsmdten med respektive kliniks verksamhetschef och chefsjukskdterska.
Aterkoppling till medarbetarna vid klinikerna sker vid &terkommande APT, dér de lokala resultaten
diskuteras och atgdarder tas fram. Resultat fér de prioriterade patientsékernetsmalen redovisas och
diskuteras dven i KPR, som &r ett forum for kvalitets- och patientsdkerhetsfrégor med deltagare frdn
alla yrkesgrupper och verksamhetsomrédden. Vidtagna atgdrder folis sedan upp pd motsvarande sétt i
ovan ndmnda grupperingar.

P& kliniknivé upprattas arligen ett kvalitetsbokslut (se exempel i Bilaga 39) som redovisar
verksamhetens patientsdkerhetsarbete och satter upp mal for hur arbetet ska utvecklas under det
kommande dret.

4.2.2.

Redogor for hur enhetens personal deltar i avvikelserapporteringen och hur hdndelseanalyser genomfors.

Verksamheten foljer sjukhusets riktlinjer for avvikelsehanteringsprocessen (se Bilaga 35).

Alla medarbetare fér utbildning i det SLL-gemensamma systemet HandelseVis i samband med
infroduktionen som nyanstalld. Medarbetare i verksamheten rapporterar avvikelser i HodndelseVis och
I&mnar ocksd férslag pd féroattringsatgdrder. Samtliga avvikelser hanteras av nérmsta chef i linjen.
Avvikelser av stérre dignitet och/eller med potentiell risk for patientsGkerheten bereds och féreldggs
verksamhetschefen genom klinikens ledningsgrupp, KPR samt samverkansgrupp.

Verksamhetschefen fattar med stéd av ovanstéende grupperingar beslut om eventuell
hdndelseanalys av drendet. Beddms avvikelsen vara aktuell fér provning enligt Lex Maria lyfter
verksamhetschefen denna fraga fill chefldkaren. Handelseanalyser genomférs i enlighet med
Socialstyrelsens Handbok for patientsdkerhetsarbete (se Bilaga 56) som implementerafs i
verksamhetens ledningssystem (se exempel i Bilaga 57).

Utfallet av hanteringen av samtliga avvikelser oberoende av dignitet &terférs till medarbetarna
genom APT, kvalitetsrddet, samverkansgruppen samt klinikens hemsida.
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Hur sakerstdller enheten att allvarliga avvikelser blir fsremal fér handelseanalys?

Né&r en allvarlig avvikelse intraffat rapporteras det omgéende muntligen till nérmaste chef.
Medarbetaren rapporterar likasd omedelbart avvikelsen i det elektroniska
avvikelsehanteringssystemet HandelseVis.

AvvikelsehandlGggaren (chefilinjen) vérderar hdndelsen genom riskmatris i HandelseVis, och
vidarebefordrar allvarliga hdndelser fér fortsatt analys och beddmning av verksamhetschefen.
Verksamhetschefen beslutar om intern analys av drendet inom ledningsgrupp, KPR och eventuellt
samverkansgrupp. Enligt sjukhusets riktlinjer fér avvikelsehanteringsprocessen (se Bilaga 35) &r det
verksamhetschef och/eller chefldkare som beslutar nér en hdndelseanalys ska géras. Som
vagledning fér beslut nyttjas Handboken fér patientsé@kerhetsarbete (Bilaga 56), klinikspecifika
handlingsplaner for patientsékerhetsarbete (se exempeli Bilaga 57) samt underlaget i
avvikelsehanteringen.

Allvarliga avvikelser foljs regeloundet upp av chefldkaren inom staben for Kvalitet & Patientsdkerhet
(K&P) pd sjukhusnivd. Aterkoppling sker till verksamhetschefen i varje enskilt Grende.

Beskriv vilka aktiva dtgarder som vidtas fér att forhindra att en héndelse som lett till en avvikelse upprepas.

Hanteringen av avvikelser félier den process som beskrivits ovan.

Allvarliga avvikelser lyfts fill en sjukhusovergripande nivé (K&P) och vid negativ handelse eller
upprepade risker gérs en hédndelseanalys, alternativt en riskanalys, initierad av verksamhetschef
och/eller cheflgkare. Analysgruppen tar fram atgardsférslag i enlighet med den metod som beskrivs
i Handbok for patientsékerhetsarbete (se Bilaga 56).

Aktiva &tgarder som vidtas for att férhindra upprepning ar:

- Andrade rutiner och standardisering av arbetssétt (se 4.1.1)

- Férbattrad kommunikation och éversyn av rapporteringsmetoder
- Minnesstéd i form av checklistor

- Nya eller dndrade riktlinjer och vardprogram (se 4.1.1)

- Forbattrad information fill patienter och medarbetare

- Utbildning/undervisning

Resultatet av analysen aterférs till medarbetarna via arbetsplatstréffar, kvalitet- och
patientsdkerhetsrddet, ledningsgruppen eller andra forum (t.ex. Idkarmdten).

4.23.

Beskriv dversikiligt enhetens egenkontrollsystem fér registrering av vardskador (se aven 3.2.1.).

Komplikationer vid kirurgiska ingrepp registreras i tilldmpliga kvalitetsregister, viket beskrivs under
3.2.1.

Avvikelser som lett till v@rdskada rapporteras till verksamhetschef direkt och rapporteras ocksd i det
elektroniska avvikelsesystemet HandelseVis. Vid vardskada informeras patienten om att en skada
eller komplikation har uppstatt och delges information om vilkka majliga instanser patienten kan
vanda sig till fér att géra en eventuell anmalan. Kliniken har dven informationsblad som kan ges fill
patienten dér detta framgdr. Uppgifter for kontakt med sjukhusets patientvégledare delges ocksd
berérd patient/anhdrig.

Beslut i enskilda drenden delges verksamhetschefen samt chefsldkaren i K&P. IVO-aGrenden hanteras
via K&P (chefl&karen) som ger verksamhetschefen i uppdrag att genomféra en handelseanalys (se
Bilaga 35). Inspektionens beslut delges chefl&karen och verksamhetschefen. Utfallet av samtliga
drenden som berdr vardskador redovisas i ledningsgruppen samt i kvalitet- och
patientsdkerhetsrddet. Kvalitets- och patientsékernetssamordnaren sammanstdller samtliga
drenden arligen.
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424,
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sdkerhetskritiska moment goérs vid inforandet av
ny teknik.

Samtliga medarbetare uppdaterar sig kontinuerligt kring nya utvecklingar inom sitt omrdde. N&r en
ny feknik har identifierats som potentiellt relevant att inféra i klinikens verksamhet inleds en
utvarderingsprocess, dar riskanalyser utgdér en nyckelkomponent.

| ett férsta steg utser verksamhetschefen en ansvarig som utreder befintlig evidens for tekniken samt
genomfor riskanalysen. Denna genomfors alltid i enlighet med sjukhusets Riktlinjer fér
avvikelsehanteringsprocessen (se Bilaga 35) samt Socialstyrelsens Handbok for
patientsdkerhetsarbete (Bilaga 56). Efter genomford riskanalys kan beslut om inférande av ny teknik
fattas. Riktlinjer fér handhavande och arbetsmetoder i den nya tekniken formuleras med stéd av
sjukhusets instruktion for utformande av riktlinjer for kliniskt arbete (se Bilaga 54).

Ansvaret for att genomfoéra risk- och héndelseanalyser ligger p& de enskilda verksamheterna. K&P
bistdr med kunskaps- och metodstod i arbetet.

4.2.5.

Ingdr enhetens patientsdkerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberdttelse?

Verksamhetens patientsdkernetsmal beskrivs i verksamhetsplanen och méluppfyllelsen redovisas i
klinikens styrkort samt i kvalitetsbokslutet. Ett exempel pd& verksamhetsplan och kvalitetetsbokslut
aterfinns i Bilaga 27 respektive Bilaga 39.

Vidare delar kliniken flera av de patientsékerhetsmal som &r sjukhusévergripande och som redovisas
i Bilaga 55 respektive Bilaga 58.
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det ar méjligt utformas och genomféras i samrdd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att varden ges med respekt och
lyhérdhet for individens behov, férvéntningar och varderingar samt att detta véags ini de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsofillstdnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

43.1.

Beskriv hur enheten sakerstdller att varje patient beméts utifrdn sina specifika behov, férvantningar och varde-
ringar

Patientens delaktighet utgor en central del i all vard och behandling. Verksamheten och dess
medarbetare arbetar med stéd av Vardegrunden fér hdlso- och sjukvérden i SLL (Bilaga 59). Denna
vérdegrund dr val implementerad och férankrad ner pd individnivd, och har sévdl muntligen som
skriffigen kommunicerats via linjecheferna till samtliga medarbetare inom verksamheten.
Vérdegrunden finns ocksd tillgénglig via vart infrandt.

| Karolinska Universitetssjukhusets verksamhetsplan tydliggdrs patientens centrala roll och varde i
mottot "Patienten alltid forst”, samt i vara varderingar — Ansvar, Medmdnsklighet, Helhetssyn.
Varderingarna har implementerats systematiskt i ett sjukhusdvergripande arbete ned ftill enhetsniva.

P& vardavdelningarna arbetar personalen specifikt utifrdn konceptet "Bekraftande omvardnad”
som beskrivs i verksamhetsplanen (se Bilaga 13). Detta syftar fill att skapa en samtalssituation som
skapar trygghet och som gynnar kontakt och medverkan frdn patienten. Alla samtal avslutas med
att frdga om det finns fragor, farh&gor eller synpunkter, och patienten ges tid att beratta.

Vid varje kontakt med patienten ges noggrann muntlig information om respektive sjukdom och
férlopp inklusive olika behandlingsmetoder. | samtalet férvissar vi oss om att dven patientens
anhoriga dr inférstddda med behandlingen. Om tolk behdvs ar det sjdlvklart att detta arrangeras,
och att fillrGcklig tid avsatts.

4.3.2.
Beskriv enhetens individuellt anpassade information om vard- och behandlingsmetoder foér patienter
aktuella fér hjarttransplantation. Redogérelsen bér exemplifiera hela vardférioppet.

Patienter som remitteras fill Hjartkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset for utredning av
avancerad hjartsvikt kallas forst till ett mottagningsbesdk. Information om utredningen och
utredningsgdngen (se 2.2.3) l&dmnas muntligen. Efter behandlingsbeslut p& hjdrtsviktsronden erhdller
patienten och dennes anhoriga skriftlig och muntlig information om fér- och eftervérd samt sjélva
hjarttransplantationsingreppet i sig (Bilaga 34). Dartill erbjuds alla patienter som satts upp P&
vantelistan for transplantation maéjligheten att, tillsammmans med anhdriga, fréffa en sedan tidigare
hjarttransplanterad patient for att kunna stalla frégor och f& en insyn i dennes nya vardag. Efter
ingreppet l&dmnas ocksd utforlig information om ordinerade I&dkemedel och uppfoljiningsbesdk till
hemkliniken samt till patienten och dennes anhdériga.

Efter genomférd transplantation kallas alla patienter regelbundet till enheten f6r uppfoljande
konftroller enligt vad som anges i Bilaga 1. Besdken uppratthdlls livsidngt. | samband med besdken
ges utrymme for frégor och ytterligare information. Mellan beséken finns jourhavande
hjarttransplantationsl@kare och sjukskdterska tillgdnglig via telefon dygnet runt. Denna jour ér &dven
tillganglig som support foér inremitterande sjukhus som dven mottar formell &terkoppling via
journalkopior/brev/telefon enligt vad som beskrivs utforligare under 2.2.1.
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4.3.3.
Beskriv kortfattat enhetens arbete med att félja upp och vtvardera bemétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen utifran patientens férutsdttningar och behov.

Patienternas upplevelse av varden inom verksamheten utvarderas med hjdlp av den nationella
patientenkadten vartannat ér. Vidare genomférs en undersdkning med en minienkdt de
mellanliggande &ren. Utfallet av enkdterna analyseras i klinikens ledningsgrupp, samt i klinikens
kvalitets- och patientsdkerhetsrdd (KPR). Utfallet frdn den senaste patientenkaten aterfinns i Bilaga
60. Eventuella tilkortakommanden hanteras av en eller flera medarbetare pd uppdrag av
verksamhetschefen och KPR. Forbattringsforsiag utformas och implementeras i verksamheten.

Ytterligare vidareutveckling av uppféljiningen av bemdtande, delaktighet och kommunikation i
vérdprocessen sker i samband med Karolinska Universitetssjukhusets arbete med Vardebaserad
vérd (se Bilaga 51). Eft av mdélen med detta arbete dr att komplettera existerande medicinska
utfallsmatt med matt av typerna Patient Reported Outcome Measures (PROM) och Patient
Reported Experience Measures (PREM), vilket bidrar till en mer komplett och patientndra uppféljining
och utvardering av varden.

Ge exempel pda enhetens férbattringsarbete avseende bemédtande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen.

Utifrdn den analys av patientenk&ter som beskrivs ovan utformas och implementeras &tgdrder inom
ramen for det kontinuerliga féroattringsarbetet pd respektive klinik. Inom hjartsviktsvérden har
forbattringsarbetet bland annat innefatftat:

* Utveckling av system och metodik for SMS-pdminnelser pd transplantationsmottagningen

* Inférande av dppen telefonlinje till fransplantationsmottagningen

e Hjdrtskolor tillsammans med anhoériga fér att informera om hjdrtsvikt och skapa en stérre
delaktfighet

* Utskrivningssamtal med skriftlig och muntlig kommunikation. Alla patienter fréin Thoraxkliniken blir
uppringda eft par veckor efter operation av klinikens skéterskor med ett standardiserat
frégeformuldr
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik halso- och sjukvérd innebdr att vérden tillhandahdlls och férdelas pd lika villkor for
alla. Varden ska ges med respekt for alla mdénniskors lika vérde och for den enskilda
mdanniskans vardighet. Den som har det stdrsta behovet ska & foretrade fill vard.

4.4.1.

Beskriv enhetens arbete med att sdkerstdlla att varden ges pa lika villkor for samiliga patienter oavsett geografisk
hemort.

Prioriteringen sker uteslutande pd basis av medicinska behov och processen folier nationella riktlinjer
med full fransparens. Vard pé& lika villkor lyfts tydligt fram i géllande lagstiftning, SLL:s Vardegrund for
hdalso- och sjukvarden (se Bilaga 59) och inom ramen fér Karolinskas efikarbete (se Bilaga 61). Jamlik
vard ar ett av de omrédden som fljs upp inom ramen for kvalitets- och patientsdkerhetsmdalen (se
Bilaga 55).

Patienter frédn samtliga landsting/regioner remitteras till enheten. Klockslagen fér mottagningsbesok
kan anpassas utifrén geografisk hemort/aktuellt fardsatt for att patienten i mojligaste man skall
kunna resa till Stockholm och tillbaka hem 6ver dagen. Majlighet fill dvernattning finns vid behov (se
4.42).

Som beskrivs under 1.1.4 har Karolinska Universitetssjukhuset genom ECMO-centrum maojligheten att
transportera patienter med akut hjartsvikt fr&én hemsjukhuset, oavsett geografisk placering, fill
Karolinska utan avbruten ECMO-behandling. Praktiskt skulle detta ske genom att ECMO-centrum
fransporterar eft operationsteam fill patientens hemsjukhus. Efter inkoppling i ECMO kan patienten
fransporteras via flyg till Karolinska Universitetssjukhusets thoraxintensiv for eventuell akut operation
med LVAD, alternativt vidare medicinsk optimering infor hj@rttransplantation. Denna resurs, som &r
unik i Sverige, skulle medféra en avsevard férstarkning av mojligheten att genomféra
hjarttransplantationer pd lika villkor fér patienter i hela landet.

4.4.2,
Redogor for enhetens mojligheter for att bereda plats for patientens narstdende som reser langvaga
(ex. patienthotell)?

Karolinska Universitetssjukhuset har tillgdng till ett patienthotell i direkt anslutning fill sjukhusets lokaler i
Huddinge. P& hotellet finns mojlighet att bereda plats for ndrstdende i samband med behandling.
Aven patienten sjélv kan erbjudas plats p& hotellet om behov féreligger med in-/utresa fére
respektive efter det aktuella vardtilifaliet.

Vid Nya Karolinska Solna  (NKS) kommer rum for ndrstdende att finnas i anslutning fill
vardavdelningarna. Dessutom &r ett patienthotell i direkt anslutning till NKS inplanerat.

Vé&rdnadshavare till barn erbjuds alltid mojlighet att vistas med det sjuka barnet pd
vérdavdelningen.
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4.5. Hdlso- och sjukvard i rimlig tid
Halso- och sjukvard i rimlig tid innebdr att ingen patient ska behéva vanta oskdlig tid pd
den vard som han eller hon har behov av.

451,

Hur madts, fljs upp och rapporteras véntetider for planerade uppféliningsbesék for rikssjukvardspatienter?

Samtliga patienter som har genomgatt hjdrttransplantation fér vérd i enlighet med gdllande
vardprogram (se Bilaga 1). | detta ingdr en uppféliningsrutin som innebdr att patienten genomfoér
uppfdliningsbesdk med intervall som beddms utifrdn klinisk status och tid efter transplantation. Under
det forsta dret sker kontroller minst en gdng per ménad; oftast kan dessa senare glesas ut fill kontroll
varannan eller var tredje manad.

Vid varje besdk erbjuds patienten tid for sitt ndsta besok. Tid bokas i samrdd med patienten och
med flexibilitet infor patientens dnskemdl och behov. Sdledes férekommer inga véntetider for
hjarttransplanterade patienter, i den meningen att patienten fér vanta léngre édn medicinskt
motiverat.

4.5.2,
Beskriv de atgdrder som, baserat pa analys av handléggningstider, vidtagits for att samtliga patienter ska kunna
beredas vard inom medicinskt motiverad tid.

Vardprogrammet for behandling av patienter med hjértsvikt (se Bilaga 1) beskriver innehdllet i
ufrednings- och behandlingsférloppet i detalj. Medicinskt motiverad fid fér diagnostik och
behandling varierar med graden av sjukdom, och kan alltsd inte specificeras generellt. Allmant
gdller att eventuella avvikelser i det som uppfattas som medicinskt motiverad tid fér den enskilda
patienten, f&ngas upp av behandlande Iakare/team och aterkopplas till verksamhetschefen.
Foreligger t.ex. brist pd& radiologiska resurser i utredningsfasen dligger det verksamhetschefen att i
samarbete med sjukhuset skyndsamt I6sa den uppkomna resursbristen. Utrednings- och
behandlingsférloppet beskrivs nedan.

Samtliga patienter med hjdrtsvikt behandlas antingen som ett akut fall med akut inlédggning pd den
vardnivé som deras tillstdnd krdver, eller genom utredning med planerade mottagningsbesdk och
Atgdrder. Patienter i stabilt tillstdnd handldggs gemensamt av hjdrtsviktskardiologer, thoraxkirurger
och tfransplantationskirurger. Regelbundna hjartsvikisronder mellan Stockholm och Uppsala dger
rum, och alla patienter diskuteras inom multidisciplindra konferenser s& att varje patient fér en
optimal beddmning. Vid dessa sviktronder prioriteras de gemensamma resurserna for att sékra att
samtliga patienter far vard inom medicinskt motiverad tid.

Patienter i akut tillstédnd hanteras omedelbart utifrén vad deras tillstdnd kraver. Karolinska
Universitetssjukhuset kan erbjuda akut omhdndertagande av alla patienter med dekompenserad
hjartsvikt i hela landet, sésom beskrivs under bade punkt 1.1.4 och 4.4.1, genom ett valutvecklat
samarbete mellan Thoraxkliniken, Hjartkliniken och ECMO-centrum.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.1.4.

Karolinska Universitetssjukhuset har omfattande erfarenhet av att genomfdra
hjarttransplantationer pa vuxna, och har ur flera avseenden lett utvecklingen inom
omradet historiskt. Det dr var bedomning att Karolinska besitter kompetenser som ger
mycket goda fOrutsiattningar att bdde genomfora och utveckla omradet
hjarttransplantation fér vuxna som rikssjukvard. Dessa kompetenser kan beskrivas
utifran tva huvudsakliga komponenter:

e Envalfungerande vardkedja for avancerad hjartsvikt, som inkluderar en bred och
solid thoraxkirurgisk verksamhet

e Organgemensamma transplantationskompetenser inom en omfattande
transplantationsverksamhet, inkluderande ett befintligt rikssjukvardstillstand for
levertransplantation

Vardkedjan for avancerad hjartsvikt

Karolinska Universitetssjukhuset har sedan femton ar en val utvecklad vardkedja for
hjarttransplantation med en kidrna omfattande specialiteterna thoraxkirurgi,
transplantationskirurgi och kardiologi. Vi har gemensamma riktlinjer for
transplantationsutredningar och eftervard inklusive langsiktig uppféljning (se Bilaga 1).
Denna vardkedja ar helt intakt trots att sjdlva ingreppet for narvarande gors pa annan
ort.

Vardféorloppet

Hjartkliniken genomfér kompletta utredningar infér hjarttransplantation och Left
Ventricular Assist Device (LVAD). Beslut om transplantation tas vid gemensamma
telemedicinska hjartsviktsronder, vilka beskrivs ndarmare under 2.2.3, med samtliga
sjukhus inom SLL samt Akademiska Sjukhuset i Uppsala och deras remittenter. De
telemedicinska ronderna genomfors en gang i manaden med foretradare for samtliga tre
namnda specialiteter. Dartill deltar alltid representant for klinisk fysiologi och sedan
2011 aven en representant fran en av de nuvarande rikssjukvardsenheterna.

Efter hjarttransplantation och intensivvard vardas patienten pa Transplantations-
kirurgiska kliniken, som ansvarar for varden de forsta tre manaderna nar riskerna for
transplantationsrelaterade komplikationer som infektion och avstotning ar som storst.

Fran manad fyra 6vergar ansvaret till hjartkliniken, som idag har omfattande erfarenhet
av langtidsuppfoljning av hjarttransplanterade och kunskap om komplikationer samt
resurser att handlagga dessa. Under de fyra ar som SLL/Karolinska Universitetssjukhuset
har skickat patienter till Lund eller Sahlgrenska for hjarttransplantation har det aldrig
intraffat att en patient har aterremitterats till rikssjukvardsenheterna. Enstaka
kirurgiska komplikationer under den forsta vardtiden har handlagts av thoraxkirurg eller
transplantationskirurg pa Karolinska.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Karolinska Universitetssjukhuset och Akademiska Sjukhuset i Uppsala samarbetar i
utredning och selektion av patienter lampliga for hjarttransplantation. Karolinska
Universitetssjukhuset foljer Akademiskas patienter det forsta dret efter
hjarttransplantation varefter de aterremitteras.

Sdrskilda kompetenser

Karolinska Universitetssjukhuset har en ledande stallning inom LVAD-verksamheten och
ar den enda Kkliniken i landet som utfér minimalinvasiv LVAD-implantation. Metoden
reducerar traumat for den sviktande patienten och innebar att brostkorgen inte 6ppnas
vilket forenklar en senare hjarttransplantation. Thoraxkliniken pa Karolinska
Universitetssjukhuset ar aven den enda kliniken i Sverige som utféor LVAD som
permanent implantation pa patienter med avancerad hjartsvikt och hog komorbiditet och
som beddms allt for sjuka for att genomga hjarttransplantation. Detta medfor att
Karolinska Universitetssjukhuset har en for Sverige unik erfarenhet av att utféra LVAD-
implantation pa de allra sjukaste patienterna.

ECMO (Extra Corporeal Membrane Oxygenation) utgor en betydande stodfunktion inom
den avancerade varden och ar for vissa patienter aktuella for hjarttransplantation av helt
avgorande betydelse. ECMO-centrum pa Karolinska Universitetssjukhuset ar idag
varldens tredje storsta enhet for ECMO-vard och har internationellt erhallit status som
"Centre of Excellence”. I Nya Karolinska kommer ECMO-centrum att samlokaliseras med
Thoraxkliniken och dela pa intensivvardsresurser. Detta innebar att patienter i behov av
thoraxintensivvard kommer att omhandertas i en integrerad miljo med daglig samverkan
mellan klinikernas expertis.

ECMO-centrum Karolinska samarbetar sedan liange med Thoraxkliniken och dess
intensivvardsavdelning, och ar kopplad till en valfungerande transportorganisation for
luftburna transporter for patienter i behov av mekanisk assisterad cirkulation. Detta
innebar exempelvis att patienter i kritiskt tillstand med behov av hjarttransplantation
kan hamtas pa hemsjukhuset, kopplas pa ECMO och transporteras till Karolinska
Universitetssjukhuset under ECMO-behandling. Denna resurs skulle avsevart stirka
mojligheten att leverera en fullt ut rikstackande tjanst inom hjarttransplantationer.

Transplantationscentrum

Karolinska Universitetssjukhuset kan idag tillhandahalla alla kompetenser nédvandiga
for den organtransplanterade patienten. Tillgangligheten ar dartill maximal med
jourberedskap inom samtliga nédvandiga kompetenser/specialiteter for patienterna
dygnet runt.

Karolinska Universitetssjukhuset samarbetar sedan lang tid tillbaka med
transplantationsverksamheten pa Akademiska Sjukhuset i Uppsala avseende forskning
och utveckling samt organomhindertagande. Detta samarbete starker den kliniska
kompetensen och FoU-verksamheten samtidigt som det minimerar sarbarheten i
verksamheten.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset
Fordelar

[ forlangningen ser vi det kompletta transplantationscentrum som Karolinska
Universitetssjukhuset tidigare beskrivit och som alltjamt ar vart mal (se bild nedan). Vid
ett transplantationscentrum bedrivs alla typer av organtransplantationer (njure, lever,
pankreas, 0-celler samt thoraxorgan). Vi menar att den huvudsakliga problematiken for
de transplanterade patienterna ar gemensam. Avgorande for goda langsiktiga resultat ar
formagan att forhindra transplantationsrelaterade komplikationer sdsom avstotning,
infektioner och oo6nskade effekter av den immunsupprimerande behandlingen. Ett
transplantationscentrum bor sdledes ha stor total transplantationsvolym och erbjuda
samlad kompetens inom bland annat transplantationsimmunologi, patologi, kardiologi,
infektionsmedicin, farmakologi, thoraxkirurgi och transplantationskirurgi.

Transplantation Karolinska

Transplantationskirurgiska kliniken
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Farmakologi Transplantationskoordinering

K

Vidare erbjuder ett komplett transplantationscentrum stirkta mojligheter for
organovergripande forskning. Mdjligheterna att koppla preklinisk och klinisk forskning
till en stark translationell forskningsverksamhet dkar med totalvolym och tillgang till
samtliga patientgrupper inom transplantationsfaltet. De dagliga sambanden med 6vriga
aktorer i vardkedjan kring hjarttransplantation medfor synnerligen goda forutsattningar
for bred klinisk forskning med patientens behov i centrum.

Karolinska Universitetssjukhuset har ocksa en sedan lange etablerad och valfungerande
organisation for organdonation och -omhandertagande tillsammans med Akademiska
sjukhuset i Uppsala (OFO - Organisationen for Organdonation i mellansverige).
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Framgangsrika strategiska satsningar och arbete har lett till att donationsfrekvensen i
Stockholm nu utvecklas mycket positivt.

[ tillagg till samarbetet genom OFO arbetar SLL och Karolinska aktivt med
donationsfragor i Stockholms ldn. Pa SLL finns Centrala donationskommittén (CDK), som
syftar till att optimera och driva strategiska donationsfragor pa forvaltningsniva. SLL har
som enda region inrdttat en jourlinje for donationsspecialiserade skoterskor, som
forstarker den lokala kompetensen. Karolinska har dven ett eget donationsrad, som
verkar for att mojliga donatorer identifieras och skapar ett forum fér samarbete i
donationsfragor mellan olika verksamheter pa sjukhuset (se Bilaga 2). Att denna
organisation varit effektiv dterspeglas i de patagligt forbattrade donationssiffrorna for
2014.

Tillgdngen pa organ bedéms dven kunna 6ka genom utvecklingen av DCD (Donation after
Circulatory = Death). Nya  stordjursféorsok redovisar goda resultat av
hjarttransplantationer med DCD-donator?.

NKS

Nya Karolinska Solna erbjuder intensivvards- och operationsutrymmen av hogsta
internationella niva och med senaste standard. Operationssalarna ar utformade for hog
flexibilitet i utnyttjandet, och flera hybridsalar ar tillgangliga for mer avancerad
interventionell radiologi om behov foreligger. Vardmiljoerna ar skapade for att minimera
riskerna for smittspridning, vilket ar av betydande vikt sarskilt for de
immunsupprimerade patienterna. Dartill ar alla utrymmen stora, vilket garanterar plats
for avancerad teknisk utrustning i omedelbar narhet till patienterna.

NKS U2-byggnad utgor en lank mellan den kliniska huvudbyggnaden U1 och Karolinska
Institutets campus via Biomedicum, KI:s blivande centrum for klinisk forskning (se 1.2.2).
NKS U2 ar sarskilt utformad for att integrera vard, forskning och utbildning.

1 “Normothermic Ex Vivo Perfusion Provides Superior Organ Preservation and Enables Viability
Assessment of Hearts From DCD Donors.”

Iyer A, Gao L, Doyle A, Rao P, Cropper JR, Soto C, Dinale A, Kumarasinghe G, Jabbour A, Hicks M, Jansz PC,
Feneley MP, Harvey RP, Graham RM, Dhital KK, MacDonald PS.

Am ] Transplant. 2015 Feb;15(2):371-80


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25612491
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25612491
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.1.5.

Organisation

Stockholms lans landsting och Karolinska Universitetssjukhuset skapar langsiktiga
forutsattningar for samtliga rikssjukvardsuppdrag genom gemensamma strategiska
beslut och prioriteringar. Detta sker inom ramen for Styrgrupp rikssjukvard SLL, som
bestar av representanter for Karolinska Universitetssjukhuset, Halso- och
sjukvardsforvaltningen vid Stockholms ldns landsting samt Karolinska Institutet.
Styrgruppen etablerades 2011, och fattar de strategiska besluten om inriktningen for
SLL:s och Karolinskas arbete med rikssjukvardsfragor. Som komplement till styrgruppen
har Karolinska en rikssjukvardssamordnarfunktion, som kontinuerligt arbetar med
fragorna och stottar de aktuella verksamheterna for att skapa basta mojliga
forutsattningar for att bedriva rikssjukvard.

Ansvaret for rikssjukvardsfragor i sjukhusledningen ligger hos bitrddande
sjukhusdirektoren, med Styrgrupp rikssjukvard SLL och rikssjukvardssamordnaren som
beredande organ. Den bitradande sjukhusdirektoren ér, i sin roll som SLL-representant,
aven ordférande i Styrgrupp rikssjukvard SLL. Arbetet med rikssjukvardsfragor
forankras i sjukhusets linjestruktur genom rikssjukvardssamordnaren som redovisar
aktuella fragor och processer for relevanta verksamhetschefer, divisionschefer,
sjukhusdirektéoren och dennes ledningsgrupp. Linjecheferna tillstyrker arbetet och
bekraftar  skriftligen att relevanta resurser tillhandahdlls for aktuellt
rikssjukvardsarbete. Sjukhusdirektoren och dennes ledningsgrupp bekraftar
styrgruppens forslag i rikssjukvardsfragor infor ett 6verlamnade av drenden till SLL. Se
beslut fran sjukhusledningen i detta arende i Bilaga 3.

Bevekelsegrunder for ansokan

Karolinskas och SLL:s beslut om att anséka om hjarttransplantationer som rikssjukvard
bor ses i ljuset av den medvetna och mycket omfattande satsning pad hjartsviktsvarden
som SLL har drivit under de senaste aren. Hjartsvikt ingar som ett av fyra fokusomraden
i 4D-projektet, som syftar till att forbattra varden och forskningen kring hjartsvikt (se
Bilaga 4). Genom en forstarkt och forbattrad vardkedja kan fler patienter identifieras med
behov av mekanisk hjartpump och/eller hjarttransplantation. SLL:s tydliga satsning inom
4D och hjartsviktsomradet, i ndra samarbete med akademi, industri och betydande
bidragsgivare som Hjart-/Lungfonden, innebar en 6kad mojlighet for fler patienter att
erhalla hjalp via mekaniska hjartan och/eller transplantation. Satsningen innebéar vidare
att forutsattningarna for klinisk forskning och implementering av evidensbaserade
metoder starks betydligt inom hjartsviktsomradet.

Nagot som ytterligare bekraftar SLL:s malriktade satsning ar de strategiska medel som
landstinget fordelar till verksamheter med potential och relevans for rikssjukvard.
Mellan 2012 och 2016 fordelas 60 miljoner kronor per ar till 27 projekt (se Bilaga 5). Ett
flertal av de omraden som erhaller medel har koppling till avancerad hjartsviktsvard och
hjarttransplantationer:
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e Hjartsjukdomar

e Mekaniska hjartan/ hjartpumpar

e Regenerativ medicin inom hjartsjukvard

e Regenerativ medicin inom transplantation
e Optimerad donationsorganisation i SLL
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.21. A

Forskningsverksamheten vid Karolinska Universitetssjukhuset bedrivs integrerat med
Karolinska Institutet, vilket tillsammans utgoér Sveriges storsta centrum for medicinsk
forskning, och det svenska medicinska forskningscentrum som rankats hogst i
internationella jamforelser. Nedan beskrivs organiseringen av forskningsverksamheten
vid de tre berorda klinikerna: Thoraxkliniken, Hjartkliniken och Transplantations-
kirurgiska kliniken. Detaljer, inklusive beskrivning av konkreta projekt och
forskningsmedel, aterfinns i bilagorna 6, 7 och 8.

Thoraxkliniken

Thoraxkliniken pa Karolinska Universitetssjukhuset har under lang tid haft starkt fokus
pa forskning, och ar en av de forskningsmassigt ledande thoraxkirurgiska klinikerna i
Skandinavien. Forskningen stracker sig fran molekyldrbiologiska studier av stamceller
och immunologi till epidemiologiska registerstudier med langtidséverlevnad och
livskvalitetuppfoljning. Thoraxkliniken har hégst 'crown factor' (Cf) av samtliga kliniker
pa Karolinska Universitetssjukhuset, och ar knuten till Medicinska Fakulteten pa
Karolinska Institutet via Institutionen fér Molekylar Medicin och Kirurgi (MMK).

Forskningskulturen pa kliniken ar mycket stark, och forskningen prioriteras tydligt fran
verksamhetsledningen. Samtliga hjartkirurgiskt verksamma Overldkare och
specialistlakare ar disputerade och samtliga ST-lakare ar doktorander, vilket bidrar till
att forskningen utgor en naturlig och central del av verksamheten. Flera av klinikens
overlakare leder egna forskargrupper och handleder doktorander bade inom kliniken
och fran andra kliniker och discipliner.

Forskningsverksamheten finansieras till stor del via privata donationer (se Bilaga 6),
vilket mdjliggér en stor grad av bade langsiktighet och flexibilitet i inriktningen pa
klinikens forskning. Aktivitetsrelaterade forskningsanslag (SLL, KI) férdelas av klinikens
FoU-rad, som sammantrader 6-8 ganger per ar.

Exempel pa forskningsprojekt med relevans for hjartsvikt och hjarttransplantationer ar:

e Stamcellsbehandling vid hjartsvikt

¢ Transplantationsimmunologi

e Prognos och riskfaktorer vid anvandning av ECMO vid hjartkirurgi,
hjartstillestand och hjartsvikt

Thoraxkliniken har etablerade forskningssamarbeten med framfor allt:

Mayo Clinic, MN, USA (stamcellstransplantation for hjartsvikt)
Columbia University, NY, USA (hjartsvikts- och LVAD-forskning)

Johns Hopkins, MD, USA (aortakirurgi)

Papworth Hospital, Cambridge, UK (kirurgi for kronisk lungembolism)
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e Vaccine and Gene Therapy Institute, FL, USA (stamcellsbiologi och immunologi)
Hjartkliniken

Hjartkliniken pa Karolinska Universitetssjukhuset bedriver mycket omfattande
forskning, diar en avsevard del har hog relevans for avancerad hjartsvikt och
hjarttransplantationer (se Bilaga 7). Hjartkliniken och Thoraxkliniken samarbetar i
stamcellsforskning och molekyldrbiologisk forskning med eget laboratorium
(Hjartlabbet Huddinge). Hjartkliniken har ocksa forskningssamarbete med klinisk
fysiologi och centrum fér molekylarbiologi (CMB). Tvarprofessionell forskning bedrivs
ocksa genom projekt med sjukskoterskor, biomedicinska analytiker och fysioterapeuter.
Hjartkliniken har 5 forskningssjukskoterskor som huvudsakligen arbetar med kliniska
lakemedelsprovningar. Exempel pa specifika forskningsprojekt med relevans for
avancerad hjartsvikt ar:

e Pacemaker och invasiv monitorering av hemodynamik vid hjartsvikt

e Risk, prognos och vardkvalitet och sdkerhet genom registerforskning via
RiksSvikt, 4D och andra databaser (hypotesgenererande)

e Hjartsvikt vid bevarad ejektionsfraktion

e Skelettmuskelns funktion vid hjartsvikt

e Biomarkorer vid hjartsvikt

Hjartkliniken har forskningssamarbeten med bland annat f6ljande internationella centra:

Columbia University, NY, USA
Cleveland Clinic, OH, USA

Imperial College London, UK
Universitetet i Gottingen, Tyskland

Transplantationskirurgiska kliniken

Forskningen pa Transplantationskirurgiska kliniken ar huvudsakligen kopplad till
institutionen CLINTEC pa Karolinska Institutet. Flera forskare har dven SLL-anslag
genom forskar-ST eller delfinansierade postdoc-projekt. Forskningsgruppledare ar
Professor Bo Goran Ericzon. Samabeten finns lokalt med alla narliggande verksamheter
(hepatologi, njurmedicin, radiologi, barnmedicin, kardiologi, immunologi, patologi).
Kliniken har tva forskningssjukskoterskor som bdde arbetar med traditionella
lakemedelsprovningar och mindre provarledda projekt. Kliniken har ett eget
laboratorium som huvudsakligen ar inriktat pa hepatocyt- och 6cellsforskning, samt ett
stordjurslab for korttidsforsok och kirurgisk traning.

Pagaende storre forskningsprojekt:

e Levertransplantation vid skellefteasjuka och beslidktade amyloidoser
e Transplantation av Langerhanska 6ar som en behandling av komplicerad diabetes

JL



Universitetssjukhuset

Transplantation Over blodgruppsgranser som ett sitt att mojliggora
transplantation for fler

Immunologiska och patofysiologiska effekter av hjarndod, och nya battre metoder
for organpreservation for att forbattra organkvalitet

Effekten av njurtransplantation pa hjartsvikt hos patienter med terminal njursvikt
Intrahepatisk mikrodialysmonitorering for att kartldgga processer under och
efter levertransplantation

Nya markorer i serum, blod, urin och vavnadsbiopsier for battre diagnostik av
avstotning efter transplantation

Klinisk och experimentell levercellstransplantation som ett komplement till
levertransplantation

Utvardering av nya immunhammande ldkemedel hos barn

Levertransplantation med dominograft, ett sitt att maximera organanvandandet
Njurcellstransplantation  for att  forldnga tiden till dialys och
transplantationsbehov

Induktion av stabil immunologisk chimarism och tolerans for att minska eller
eliminera behovet av livslang generell immunhdamning vid njurtransplantation
Mojliggorande av transplantation till patient med vavnadsantikroppar
Forlangning av organs livsldngd efter njurtransplantation genom att stimulera
patientens ansvarstagande for sin medicinering (omvardnadsforskning)

Transplantationskirurgiska kliniken samarbetar bland annat med dessa internationella

centra:

Stanford University (tolerans)

Hokkaido University (tolerans)

Oslo Universitetssjukhus (Ocellstransplantation)
NIH (NIDDK/NIAID) (Ocellstransplantation)

Kontaktuppgifter till omnamnda samarbetspartners dterfinns under 2.3.1.
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.2.1.B

Pa Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet bedrivs forskning med
relevans for hjarttransplantationer i ett stort antal olika forskningsgrupper och
konstellationer. Att beskriva en sammanhallen forskningsplan for samtliga dessa ar inte
praktiskt gorligt; varje enskild forskargrupp har sin egen faststillda forskningsplan. Tva
overgripande omraden kan beskrivas: hjartsvikt samt transplantationsassocierade
projekt. Nedan redogors kortfattat for ndgra av Karolinskas satsningar inom dessa
omraden (for detaljer kring strukturella forutsattningar och resurser, se Bilaga 6, 7, 8).

Hjartsvikt

Forskning inom hjartsvikt har varit foremal for omfattande satsningar under de senaste
aren. Framfor allt bor ndmnas 4D, som initierats av SLL och Karolinska Institutet med
stod av bl.a. Astra Zeneca, dar hjartsvikt ingdr som ett av fyra delprojekt (se Bilaga 4). De
forskningsmedel som tillférs bidrar starkt till att utveckla och implementera nya
behandlingsmetoder for avancerad hjartsvikt.

Hjartsviktsforskningen ar kopplad till olika delar i vardkedjan och engagerar flera
kliniker och forskargrupper. Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet
har historiskt bedrivit mycket omfattande och stark klinisk forskning inom hjartsvikt,
som exempelvis:

Pacemakerbehandling/CRT (Cecilia Linde, Lars Lund)

Dor-kirurgi (Ulrik Sartipy)

Acorn-kirurgi (Fredrik Bredin)

Mekaniskt hjartstod/LVAD (Karl-Henrik Grinnemo, Lars Lund)

Prognostik och riskprediktion vid hjartsvikt (Lars Lund)

Metabolism och endotelfunktion vid hjartsvikt (Lars Lund)

Skelettmuskelns funktion vid hjartsvikt (Thomas Gustafsson, Michael Melin)

Ett flertal forskningsomraden var kopplade till den hjarttransplantationsverksamhet
som bedrevs pa Karolinska Universitetssjukhuset fram till 2010 - sarskilt kan namnas
hjarttransplantationer o6ver blodgrupper!, dd en unik atgird i Sverige. Eftersom
hjarttransplantationer i dagslaget inte genomfors pa Karolinska, har dessa patienter inte
kunnat inkluderas i forskningsprojekt i samma utstrackning som tidigare. Darmed har
forskningen pa avancerad hjartsvikt huvudsakligen varit inriktad pad andra omrdaden och
behandlingar, vilka beskrivs oversiktligt nedan.

LVAD och stamceller

Ett viktigt fokusomrade for forskningen pad avancerad hjartsvikt vid Karolinska
Universitetssjukhuset dr behandling med Left Ventricular Assist Device (LVAD). Alla

1 ”Intentional ABO incompatible heart transplantation: a case report of 2 adult patients”
Tyden et al, ] Heart Lung Transplant 2012
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patienter som far LVAD registreras i biobanken MetAnEnd-HF och molekylarbiologiska
studier av patologin genomfors. I tillagg studeras utfallet av behandlingen genom
omfattande internationella registerstudier.

CHART 1V dr en klinisk studie som bedrivs av Karolinska Universitetssjukhuset och
Akademiska Sjukhuset i Uppsala i samarbete med Cardio3 BioSciences. Projektet innebar
att kardiopoietiska stamceller transplanteras in i patienter som har fatt LVAD for att
forbattra eller aterskapa vansterkammarfunktion. Ett hjarttransplantationsprogram pa
Karolinska Universitetssjukhuset skulle kunna dra nytta av metodiken och resultaten
fran denna studie, d@ motsvarande teknik skulle kunna anvandas vid transplantation.
Potentialen for hjarttransplantation i denna forskning ligger i mojligheten att 1angsiktigt
minska inflammation och kronisk avstdtning samt att forbattra hjartfunktionen.

ECMO

Vidare bor namnas den forskning pa akut hjartsvikt med ECMO som drivs av Lars Lund
och Thomas Fux. Inom ramen for detta arbete har man inrattat en av varldens storsta
databaser for venoarteriell ECMO. Genom att systematiskt studera patienter med akut
cirkulationssvikt sa kan man i framtiden battre definiera vilka patienter som bor bli
foremal for hjarttransplantation och vilka som kan forbattras med annan behandling.

Pre-klinisk forskning

Den kliniska hjartsviktsforskningen integreras med preklinisk forskning i samarbete med
forskargrupper pa Karolinska Institutet. Fokus ligger pa regenerativ medicin inklusive
stamceller samt immunologiska och inflammatoriska processer. Tillsammans utgor
dessa grupper ett mycket starkt natverk av kompletterande forskningsinriktningar.
Exempel pa pre-kliniska forskargrupper (se bifogade CV:n for mer detaljer):

Kenneth Chien - regenerativ kardiologi

Ralph Knéll - genetik och epigenetik vid celldéd vid hjartsjukdom

Goran K Hanson - inflammatoriska mekanismer vid karlsjukdom

Magnus Back - inflammatoriska mekanismer (leukotriener) vid ateroskleros
Per Eriksson - aortaaneurysm

Birgitta Janerot Sjoberg - kardiovaskular funktionell bilddiagnostik
Karl-Henrik Grinnemo - stamcellsbiologi och immunologi

Transplantation
ABO-inkompatibilitet

Transplantationsforskningens bas vilar i njurverksamheten. Utvecklingsprojekt initieras
darfér som regel inom njurtransplantationsverksamheten for att sedan 6verforas till
ovriga organ. Idag ar ABO-inkompatibla transplantationer méjliga som f6ljd av den
varldsledande forskning som bedrivits vid Karolinska Universitetssjukhuset och
Karolinska Institutet. Utvecklingen inom ABO-inkompatibla transplantationer har gatt
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fran levande givare vid njurtransplantation till avliden donator vid hjarttransplantation.
Ovanstdende belyser betydelsen av en stor transplantationsvolym med verksamhet inom
flera olika organ- och celltransplantationsomrdaden, samt ett nira samarbete mellan
transplantationskirurger, immunologer, kardiologer och thoraxkirurger.

Immunisering

Immunisering dar patienter redan utvecklat antikroppar mot andra individer (graviditet,
blodtransfusioner eller tidigare transplantation) innebar idag ofta svarigheter med foljd
att det inom denna patientgrupp rader overdddlighet pa vantelistan2. Har pagar ett
intensivt utvecklingsarbete inom det transplantationskirurgiska omradet och en klinisk
studie ar planerad att starta under Q2 2015 i samarbete med transplantationsenheten
(Prof G. Tufveson) i Uppsala och Hansa Medical. Syftet ar att kunna transplantera
patienter med anti-HLA antikroppar genom att destruera dessa innan operationen med
hjalp av behandling med ett nyframtaget lakemedel. Studien utgor en fortsattning pa ett
arbete som tidigare bedrivits i flera multicenterbaserade studier om organ-
transplantation (njure) till kraftigt immuniserade patienter.

Chimdrism

[ samarbete med Karolinskas Centrum foér Allogen Stamcellstransplantation (CAST) och
med transplantationsenheten pa Stanford University planeras ett kliniskt forsknings- och
utvecklingsprojekt dar syftet ar att inducera chimarism och immunologisk tolerans vid
njurtransplantation, och dd kunna avsluta den annars helt nédvandiga immuno-
suppressiva lakemedelsbehandlingen.

Inom transplantationsverksamheten pa Karolinska Universitetssjukhuset finns som
framgar ovan ett omfattande program med olika forskningsprojekt som integrerar
kompetenser och kliniker.

2 “Survival in allosensitized children after listing for cardiac transplantation.”
Feingold B, Bowman P, Zeevi A, Girnita AL, Quivers ES, Miller SA, Webber SA.
J Heart Lung Transplant. 2007 Jun;26(6):565-71.
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.21.C

De aktuella klinikerna rapporterar utfall av behandlingar till ett antal kvalitetsregister,
som dven anvands for forskningsverksamheten. For en forteckning av dessa, se 3.2.1.

Karolinska Universitetssjukhuset bedriver flera omfattande kliniska studier, som
omfattar stora databaser och/eller biobanker (se Bilaga 6). Sarskilt kan namnas CABG-
Prefers 4D, som ar en studie med biobank fokuserad pa patienter med hjartsvikt. Detta
ar ett samarbete mellan Thoraxkliniken, Hjartkliniken, SciLifeLab och Stockholms
medicinska biobank med en total omfattning pa 30 miljoner kronor. Studien
medfinansieras av Astra Zeneca. Andra exempel pad forskningsomraden som nyttjar
denna biobank ar hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion samt det kardiorenala
syndromet (samarbete mellan Karolinska Universitetssjukhuset och Danderyds
sjukhus).

Andra exempel pa register, databaser och biobanker ar:

e MetAnEnd-HF: Biobank for Dbiopsier av patienter som genomgatt
hjarttransplantation eller LVAD-implantation.

e Databas for venoarteriell ECMO (se rutan ovan). Utformad i samverkan mellan
Thoraxkliniken och Hjartkliniken, med Lars Lund som huvudansvarig.

e ASAP (Advanced Study of Aortic Pathology). En av varldens storsta databaser for
aortaklaffpatologi.

e DAVACA (Disease of aortic valve, ascending aorta, coronary artery). Projekt inom
ramen for EU:s sjunde ramverksprogram (Fighting aneurysm disease).

e ARTIST (Aortic radiological therapeutic interventional surveillance trial) Projekt
inom ramen foér EU:s sjunde ramverksprogram (Fighting aneurysm disease).

e HARTROCS (Heart-data register studies of risk and outcomes in cardiac surgery).

e BIKE (Biobank Karolinska, Endarterectomy)

e Biobank for fetal vavnad (Hjartlabbet Huddinge). Anvands for att odla fram
hjartstamceller.
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
1.22. A

All forskning pa Karolinska Universitetssjukhuset bedrivs i tit samverkan med
Karolinska Institutet, vilket bidrar till mycket stark integration mellan klinisk och pre-
klinisk forskning. Denna integration kommer att starkas ytterligare i och med NKS, da
vard och forskning i dannu hogre grad dan idag kommer att samlokaliseras. Karolinska
Institutet bygger dven ett nytt centrum for experimentell forskning, Biomedicum, som
kommer att sammanliankas fysiskt med NKS for att maximera utbytet mellan
grundforskning och kliniska studier (se Bilaga 9).

En ytterligare drivkraft for integrering av klinisk och pre-klinisk forskning ar 4D-
projektet, som har som uttalad malsattning att framja klinisk forskning och att
grundforskning snabbare och lattare ska fa genomslag i varden. Hjartsvikt ar ett av fyra
fokusomraden for 4D. For detaljer, se Bilaga 4.

Nedan redogors for nagra konkreta exempel pa forskningsprojekt med relevans for
hjarttransplantationer som integrerar klinisk och pre-klinisk verksamhet.

Spatial transcriptomics

En av studierna inom ramen fér 4D-satsningen syftar till att utveckla nya potentiella
terapier for hjartsvikt genom att kartlagga genuttrycket i hjartan hos foster, patienter
med begynnande hjartsvikt samt patienter med avancerad hjartsvikt. Biopsier tas fran
patienter som genomgar hjartkirurgi, och vivnaden placeras i en biobank och analyseras
pa SciLifeLab med en metod (spatial transcriptomics) som mdojliggor att studera
genuttrycket i varje cell. Detta kombineras med data fran biobanken MetAnEnd-HF, som
ar baserad pa Karolinska och innehaller viavnad fran patienter som hjarttransplanterats
eller fatt mekaniskt hjartstod (LVAD). Materialet jamfors daven med vavnad fran fetala
hjartan. Med detta underlag kartlaggs genuttrycket och stamcellsaktiviteten i de olika
patientgrupperna, vilket kommer att bidra till ny kunskap om mekanismerna bakom
hjartsvikt.

Stamceller

I CHART I-studien ges patienter hjartliknande stamceller som sedan studeras for att
kartlagga mojligheten att dterhamta hjartfunktionen. Detta dar en multicenter-studie
utgdende fran Belgien (Cardio3 BioSciences) som innefattar kliniker fran hela Europa
med Karolinska Universitetssjukhuset som enda svenska centrum. Stamcellernas
grundlaggande biologi studeras vid Hjartlabbet pa Karolinska, och tillampas sedan i
klinisk forskning for patienter med hjartsvikt.

CHART IV ar en vidareutveckling dar man ger stamceller till patienter som genomgatt
LVAD-implantation for att studera om hjartats funktion kan aterhdmtas sa pass att
pumpen kan avldgsnas. Detta ar ett samverkansprojekt mellan Cardio3 och
Karolinska/Akademiska.
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ARDS och ECMO

AMSCE ar en Vinnova- och SLL-finansierad studie for att behandla patienter med virus-
eller bakterieinducerad ARDS (akut lungsvikt) som ges livsuppehadllande stod med ECMO
och behandlas med mesenchymala stamceller. Detta ar ett samarbete mellan ECMO-
centrum, Thoraxkliniken och Hematologen. Vid samlokaliseringen i NKS av ECMO-
centrum och Thoraxkliniken sd kommer integrationen av klinisk och pre-klinisk
forskning i denna konstellation att starkas ytterligare.
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
2.3.1.

Omfattning och djup hos forskningssamarbeten och utvecklingsprojekt som Karolinska
Universitetssjukhuset bedriver tillsammans med utlandska parter redovisas under 1.2.
Tva sarskilt relevanta samarbeten, med hanvisning till rikssjukvardsuppdraget, som
innefattar bade forskning och kompetensutbyte dar de med specialistsjukhuset Papworth
Hospital i Cambridge och hjartsvikts-/hjarttransplantationsenheten vid Columbia
University i New York. Utover detta bedrivs aven flera multicenter-studier inom
transplantation med internationella enheter som innebar kompetensutbyte

Att ha en nara samverkan med varldsledande kliniska forskare skapar en stimulerande
miljo som driver ett standigt forbattringsarbete inom saval forskning som klinisk praxis.
Det kunskapsutbyte som sker inom tidigare beskrivna samarbeten, vilket dven har
namnts under 2.1.1, innefattar dven kompetensutveckling i form av auskultationer och
externa fellowships for Karolinskas personal.

Kontaktuppgifter:

Stephen Ralph Large, M.S., F.R.C.S. F.R.C.P.
Papworth Hospital, Cambridge, Surgical Unit
Papworth Everard

Cambridge CB3 8RE

United Kingdom

+44 14 808 3054

Arnt E. Fiane, M.D., Ph.D.
Oslo University Hospital, Rikshospitalet, Department of Cardiothoracic Surgery, Norway
+47 230 70000

Professor Kenneth Dickstein
University of Bergen, kenneth.dickstein@med.uib.no

Professor Martin Cowie

Imperial College, London, Royal Brompton Hospital,
Sydney Street, London 3W3 6NP, UK

Phone: +44(0)207352

m.cowie@imperial.ac.uk

Professor Donna M Mancini, Medical Director of the Center for Advanced Cardiac Care,
Columbia University, 622 West 168t Street, New York, NY 10032, USA
Dmm31@columbia.edu

Professor Andrew R Marks, Department of Physiology and Cellular Biophysics.
Columbia University, 622 West 168t Street, New York, NY 10032, USA
Arm42@columbia.edu
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Professor G Boriani, Department of Experimental, Diagnostic and Specialty Medicine,
Institute of Cardiology, University of Bologna, S.Orsola-Malpighi University Hospital,
Bologna, Italy

Guiseppe.boriani@unibo.it

Professor C Leclercq, Departement de Cardiologie et Maladies Vasculaires, CHU
Pontchaillou, 2 rue Henri Le Guilloux, 35033 Rennes, Cédex 09, France
Christophe.leclercq@chu-rennes.fr

Prof Satoru Todo

Hokkaido University

Kita 8, Nishi 5, Kita-ku, Sapporo
Hokkaido 060-0808

Japan

Prof John Scandling

Stanford University Medical Center

750 Welch Road #200, Palo Alto, CA 94304,
United States

Prof Samuel Strober

Division of Immunology

269 Campus Dr MC 5166CCSR
Bldg Rm 2215C

Stanford, CA94305, United States

Prof. Andre Terzic

Mayo Clinic

200 First Street SW

Rochester, MN 55905

United States of America
Phone: 507-284-2747
Facsimile: 507-284-3431
E-mail: terzic.andre@mayo.edu

Prof. Hal Dietz

Professor, institute of Genetic Medicine

Johns Hopkins University School of Medicine
Investigator, Howard Hughes Medical Institute
Director, Smilow Center for Marfan Syndrome Research
Broadway Research Building Room 539

733 N. Broadway

Baltimore, MD. 21205

410-614-0701

410-614-2256 (fax)


mailto:terzic.andre@mayo.edu
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Dr. Richard Jove

Vaccine and Gene Therapy Institute of Florida
9801 SW Discovery Way

Port St. Lucie

Florida 34987, USA
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Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
2.3.3.

Thoraxkliniken

Anders Franco-Cereceda

Inbjuden foredragshallare, symposieordforande eller paneldeltagare vid bl.a. féljande
internationella méten: European Association for Cardio-Thoracic Surgery (Milano 2014,
Barcelona 2013, Wien 2012, Lissabon 2011, Wien 2010), Mechanistic Interrogation of
Bicuspid Aortic Valve associated Aortopathy (Baltimore 2014, Montreal 2013,
Antwerpen 2012), Fighting Aneurysmal Diseases (St. Petersburg 2013, Madrid 2012,
Istanbul 2011) samt International Meeting on Aortic Disease (Liege 2014 & 2012).

Peter Svenarud

Inbjuden moderator vid Nordic Assist Group Meeting (Stockholm 2013, Goteborg 2011,
Trysil 2010).

Inbjuden moderator for segmentet “Out of Hospital Challanges of Long-term MSC
support” vid the 7th European Mechanical Circulatory Support Summit, 2012 i Bad
Oeynhausen.

Inbjuden moderator for segmentet “The right ventricle” vid the 5t European
Mechanical Circulatory Support Summit, 2010 i Bad Oeynhausen.

Inbjuden moderator for segmentet “Weaning from Left Ventricular Assist Device” vid
Scandinavian Association of Thoracic Surgery, 2009 i Stockholm.

Ulrik Sartipy

Inbjuden foredragshallare och posterpresentator vid American Society of Nephrology
Kidney Week (2012, 2013 och 2014), American Heart Association Scientific Sessions
(2014), Scandinavian/Swedish Association of Cardiothoracic Surgery (2012, 2013 och
2014).

Karl-Henrik Grinnemo

Inbjuden faculty (ordférande for ett segment) och féredragshallare med titeln “Human
embryonic cardiac Islet-1 progenitor cells and their derivatives for cardiomyoplasty”
vid European Epistem Meeting i Cambridge 2009.
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Faculty (ordférande for ett symposium) och sarskilt inbjuden foredragshallare med
titeln “Innovative Partnerships: Bringing Stem Cell Discoveries to the Clinic” vid the
Beckman Research Institute i City of Hope (USA) 2010.

Huvudansvarig for den internationella konferensen “Innovative Partnerships: Bringing
stem cell discoveries to the clinic” vid Karolinska Institutet 2011.

Faculty (ordférande for segment) och sarskilt inbjuden foredragshallare med titeln
"Leading International Institutions and their strategies for advancing regenerative
medicine into clinic” vid World Stem Cell Summit i Los Angeles 2011.

Sarskilt inbjuden gast och féredragshallare vid the Inaugural meeting of the
International Translational Regenerative Medicine Center (ITRC) i Los Angeles 2012.

Arrangor, ordférande och foredragshallare med titlarna 1) "Introduction of ITRC
network” och 2) "Cardiomyocytes and cardiac progenitors for cardiac regeneration”
vid/for the “Biannual meeting of the International Translational Regenerative Medicine
Center (ITRC)” i Stockholm 2012.

Sarskilt inbjuden foredragarshallare med titeln "Stem cells for treatment of heart
disease” vid the World Stem Cell Summit i San Diego 2013.

Sarskilt inbjuden foredragarshallare med titeln "Utilizing stem cells in the effective
treatment of heart disease” vid the World Stem Cell Summit i San Antonio 2014.

Jan van der Linden:

Inbjuden foéreldsare om hur man behandlar perioperativ blédning, Nordic Coagulation
meeting i Visby 10-12.9.2014

Inbjuden foredragshallare med titeln “Eventuell vinst av kylning vid ECMO-behandling
efter hjdrtstopp” och moderator vid EURO-ELSO i Stockholm 2013.

Moderator vid ECMO-symposier vid EURO-ELSO Stockholm, April, 2013

Inbjuden foredragshallare om behandling av perioperativ blodning vid Network for the
Advancement of Patient Blood Management, Haemostasis and Thrombosis i Porto 2014.

Inbjuden foreldsare om avluftning av hjartat med koldioxid vid 6ppen hjartkirurgi:

3 hjartkirurgiska kliniker i Madrid, Spanien 3-5.3.2014

- Hjartkirurgiska kliniken i Perth, Australien 24.10.2013

- Hjartkirurgiska kliniken i Hamilton, Nya Zealand, 22.10.2013

- Hjartkirurgiska Univ.kliniken i Auckland, Nya Zealand, 21.10.2013

- SATS/SCANSECT 2010 Second Joint Scandinavian Conference in Cardiothoracic
Surgery; The 59th SATS and 30th SCANSECT Congress i Norge, Oslo, 2010
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Hopitaux Univ. De Strasbourg, Strasbourg, Frankrike, Mars 2010

- Dep. of Surgery, University of Wollongong, Wollongong, Australien, Mars 2010
- Hjartkirurgiska Univ. kliniken i Sydney, Australien, 5.9.2009

- Hjartkirurgiska Univ. kliniken i Melbourne (Australien) 5.9.2009

- EACTS Post Graduate Course, Perfusion, Session 1, 18 Oct 2009, Wien

Ulf Lockowandt
Organisationsansvarig for hogerkammarsymposium, Skandinaviska Thoraxkirurgiska
Foreningens (SATS) arsmote 2009

Inbjuden féredragshallare vid Europeiska Thoraxkirurgiska Foreningens arsmote,
(2009, 2010, 2011, 2012, 2013 och 2014)

Abstract Reviewer vid Europeiska Thoraxkirurgiska Foreningens arsmote (2012, 2013
och 2014)

Matthias Corbascio

Inbjuden foredragshallare vid World Stem Cell Summit (San Antonio; 2014), American
Association for Thoracic Surgery (Toronto; 2014) samt vid London Valves (London;
2014).

Hjartkliniken

Cecilia Linde

Inbjuden foredragshallare med titlarna “Long term results of REVERSE” 2013, "The
results of REVERSE on health economics” 2010 och “The results of REVERSE” 2009 vid
arsmotena for French Cardiac Society i Paris (Frankrike).

Inbjuden féredragshallare med titeln “Long term results of REVERSE” vid European
Society of Cardiology i Miinchen (Tyskland) 2012.

Panelmedlem vid diskussion kring kliniska studier (“The smart AV study”) vid European
Society of Cardiology i Paris 2011.

Lars Lund:

Sarskilt inbjuden féredragshallare (hedersforeldsningar) vid sju internationella sallskap
och universitet.
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Inbjuden foredragshallare vid tolv stycken internationella kongresser, t.ex. American
College of Cardiology och European Society of Cardiology.

Fyra ordférandeskap for internationella kongresser inom American College of
Cardiology och European Society of Cardiology.

Inger Hagerman:

Inbjuden féredragshallare med titeln “Intentional ABO-incompatible heart
transplantation” vid International Society for Heart & Lung Transplantation 2012

Agneta Mansson Broberg:

Inbjuden foredragshallare med titeln “Stem cells in cardiac repair” vid the 35th seminar
of the Austrian Society for Surgical Research i Wien (Osterrike) 2011.

Moderator vid symposiet “Regenerative medicine 111" vid the 35th seminar of the
Austrian Society for Surgical Research i Wien (Osterrike) 2011

Transplantationskirurgiska kliniken

Lars Wennberg

Inbjuden foredragshallare med titeln “The Scandinavian experience with ABO-
incompatible kidney transplantation: Preliminary results” vid The 25t Congress of The
Scandinavian Transplantation Society i Helsingsfors (Finland) 2010.

Inbjuden féredragshallare med titeln “Cardiorenal syndrome: Insights on the prognosis
of patients with heart failure and renal dysfunction and the effect of kidney
transplantation on left ventricular ejection fraction” vid The American Transplant
Congress i Boston (USA) 2012.

Torbjorn Lundgren

Inbjuden ordfdrande och foredragshallare vid European Society of Transplantation i
Wien 2013.
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Jonas Wadstrom

Inbjuden faculty/féredragshallare vid Advancing transplantation i Stockholm 2015,
European Society of Transplantation (2014; Madrid, 2013; Wien, 2011; Glasgow samt
2009; Paris), The Transplantation Society i San Francisco 2014, The Transplantation
Society i Berlin 2012, International Xeno Association i Osaka 2013, International
Transplant Symposium i Zurich 2011, IX Congesso Luso-Brasileiro de Transplantane i
Porto 2010 samt Nordic Transplant Collaborative Meeting i Oslo 2010.

Helena Genberg

Inbjuden foredragshallare med titeln "Schwedishe Erfahrungen mit ABOi, 10 Jahre ABO
inkompatible Nierenlebendspende-Transplantation in Deutschland” i Berlin 2014.

Inbjuden féredragshallare vid European Society of Transplantation i Wien 2013, 8th
International Society for Apheresis Congress i Wien 2011, American Transplant
Congress i Philadelphia 2011, Joint Congress Interdisciplinary European Society for
Haemapheresis and Haemotherapy (ESFH), World Apheresis Association (WAA), Blood
Transfusion Service of the Swiss Red Cross (BTS/SRC), Swiss Association of Transfusion
Medicine (SATM) i Interlaken (Schweiz) 2010.

Darutover aven medverkat som inbjuden foredragshallare vid Post transplant
immunosuppressive strategies vid foretaget Genzymes Expert Forum i Frankfurt 2010.

JL



KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Ansokan om att bedriva hjarttransplantation som rikssjukvard
323 A

Den akademiska aktiviteten relaterad till hjarttransplantationer och avancerad hjartsvikt
pa Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet ar mycket omfattande, och
har delvis redan presenterats under punkt 1.2. Nedan beskrivs nagra exempel, med
sarskilt fokus pa hur forskningen har utvecklat den kliniska verksamheten.

Omfattande forskning bedrivs exempelvis pa hur selektion av patienter aktuella for
hjarttransplantationer kan paverka utfallet av behandlingen. Arbetet sker i samarbete
med Donna Mancini pa Columbia University i New Yorkl. Denna forskning har bidragit
till battre beddmning och riskvardering for de patienter som blir aktuella for
hjarttransplantation.

Inom hjartsviktsforskningen pa Karolinska Universitetssjukhuset har dven omfattande
forskning bedrivits pa behandling med Cardiac Resynchronization Therapy (CRT).
Genom registerstudier har bland annat indikationerna for CRT studerats?, vilket har
mojliggjort mer effektiv behandling av hjartsviktspatienter.

Inom den thoraxkirurgiska verksamheten har Karolinska Universitetssjukhuset varit
ledande pa implantering av LVAD. Thoraxkliniken har bland annat, som férsta och enda
klinik i Sverige, genomfort minimalinvasiv LVAD-implantation 3 4,

Forskningen pa Transplantationskirurgiska kliniken dr bade allman transplantations-
forskning (sa som organomhandertagande, immunosuppression och infektion), och mer
specifikt inriktad pa sarskilda transplantationer/organsystem. Inom den specifika
forskningen pa hjarttransplantation har bland annat visats att det gar att overfora de
goda erfarenheterna av ABO-inkompatibla njurtransplantationer till hjart-
transplantation>. Ytterligare publikationer inkluderar erfarenheter av ABO-inkompatibla

1 “Selecting patients for heart transplantation: comparison of the Heart Failure Survival Score (HFSS) and
the Seattle Heart Failure Model (SHFM).”

Goda A, Mancini DM, Lund LH.

J Heart Lung Transplant. 2011 Nov;30(11):1236-43.

2 “Does age determine utilization and indications for cardiac resynchronization therapy? Findings from
14.713 patients in the Swedish National Heart failure Registry.”

Lund LH, Benson L, Stdhlberg, Braunschweig F, Edner M, Dahlstrém U, Linde C.

Eur ] Heart Failure. 2014 Sep 8.

3 “Minimally invasive implantation of left ventricular assist devices. Good results in the first procedure in
Sweden.”

Dalen M, Svenarud P, Lund LH, Mansson-Broberg A, Grinnemo KH.

Léikartidningen 2013; 110: 2242-2243.

4 “Early outcomes after implantation of an intrapericardial left ventricular assist device through a
ministernotomy and a left-sided anterolateral minithoracotomy.”

Magnus Dalén, Ulrik Sartipy, Jan D Schmitto, Lars H. Lund, Agneta Mansson-Broberg, Karl-Henrik
Grinnemo®, Peter Svenarud”.

ASAIO ] 2014, under revision. "Contributed equally

5 "Intentional ABO-incompatible heart transplantation: a case report of 2 adult patients.”

Tydén G, Hagerman I, Grinnemo KH, Svenarud P, van der Linden ], Kumlien G, Wernerson A.

J Heart Lung Transplant. 2012 Dec;31(12):1307-10
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njurtransplantationer pa barn®, vilket har potential att i framtiden oOverforas pa
hjarttransplantationer och andra typer av organtransplantationer.

Kliniska studier pd immunosuppression pdgar kontinuerligt. Under den senaste
femdrsperioden har flera stora internationella multicenterstudier roérande nya
immunosuppressiva ladkemedel bedrivits vid kliniken. P4 detta satt har nya och mer
effektiva immunosuppressiva protokoll kunnat inféras i klinisk rutin vid
organtransplantation, vilket har etablerat erfarenhet av alla nya transplantations-
relaterade farmakologiska och biologiska ldkemedel. Som en del i kvalitets- och
patientsdkerhetsarbetet har, i en kontrollerad studie, dven visats att generika avseende
den kanske viktigaste komponenten i immunosuppressionen (calcineurinhdmning) ar
likvardigt med originalpreparatet. Detta dr nu bytt i klinikens rutin (Prograf - Adport)’.
[ tillagg foljs aven langsiktiga effekter av forandrade immunosuppressiva strategier och
biverkningar 8 °.

Organdonation har lange varit ett fokusomrade, bade i stort och pa lokal organisatorisk
niva. Donationsansvariga skoterskor har blivit en etablerad verksamhet?0.

Samarbeten med Hokkaido University, Japan (Prof Todo), Stanford, USA (Prof
Strober/Prof Scandling) och Klinisk Immunologi i Uppsala (Prof Korsgren) pagar i syfte
att kunna transplantera solida organ och celler med kraftigt reducerad immunhdmning.

Lakemedel for att sla ut HLA IgG och mojliggora transplantation av immuniserade
patienter kommer under 2015 testas pa kliniken i samarbete med Professor Tufveson i
Uppsala och berort lakemedelsbolag.

6 ”ABO-incompatible kidney transplantation in children.”

Tydén G, Kumlien G, Berg UB.

Pediatr Transplant. 2011 Aug;15(5):502-4.

7”Generic tacrolimus in solid organ transplantation.”

Taube D, Jones G, O'Beirne ], Wennberg L, Connor A, Rasmussen A, Backman L.

Clin Transplant. 2014 May;28(5):623-32.

8”A randomized, double-blind, placebo-controlled study of single dose rituximab as induction in renal
transplantation: a 3-year follow-up.”

Tydén G, Ekberg H, Tufveson G, Mjornstedt L.

Transplantation. 2012 Aug 15;94(3):e21-2.

9 "Risk of skin cancer and other malignancies in kidney, liver, heart and lung transplant recipients 1970 to
2008--a Swedish population-based study.”

Krynitz B, Edgren G, Lindelof B, Baecklund E, Brattstrom C, Wilczek H, Smedby KE.

10 ”From Hesitation to Appreciation: the transformation of a single, local donation-nurse project into an
established organ-donation service.”

Gyllstrom Krekula L, Malenicka S, Nydahl A, Tibell A.

Clin Transplant. 2014 Dec 18.
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Stora delar av den akademiska aktiviteten kopplad till hjarttransplantationer och
hjartsvikt har redogjorts for ovan, samt under 1.2. Nedan ges exempel pa
nyckelpublikationer inom tre huvudsakliga forskningsomraden med relevans for
hjarttransplantationer. Utforliga publikationslistor finns i bifogade CV:n for forskare,
enligt 1.2.3.

Hjartsvikt

En stark allmén forskning inom hjartsvikt ar avgérande for att driva utvecklingen framat
inom hjarttransplantationer, for att exempelvis prioritera vilka patienter som har storst
behov av transplantation samt utveckla behandlingar som gor att transplantation helt
kan undvikas. Karolinska bedriver mycket stark forskning inom alla delar av
hjartsviktskedjan, bland annat avseende utvardering av metoder och behandlingar.

"Assessment of a University of California, Los Angeles 4-variable risk score for
advanced heart failure.”

Sartipy U, Goda A, Mancini DM, Lund LH.

JAm Heart Assoc. 2014 Jun 6;3(3):e000998.

"Modifications of skeletal muscle ryanodine receptor type 1 and exercise intolerance
in heart failure.”

Rullman E, Andersson DC, Melin M, Reiken S, Mancini DM, Marks AR, Lund LH, Gustafsson
T.

J Heart Lung Transplant. 2013 Sep;32(9):925-9.

"Association Between Use of Statins and Outcomes in Heart Failure With Reduced
Ejection Fraction: A Prospective Propensity Score Matched Cohort Study of 21,864
Patients in the Swedish Heart Failure Registry.”

Alehagen U, Benson L, Edner M, Dahlstrom U, Lund LH.

Circ Heart Fail. 2015 Jan 9.

”Association between use of 3-blockers and outcomes in patients with heart failure and
preserved ejection fraction.”

Lund LH, Benson L, Dahlstrom U, Edner M, Friberg L.

JAMA. 2014 Nov 19;312(19):2008-18.

Immunologi, immunsuppression och stamcellsbiologi

Immunologisk avstotning ar en av de stdrsta utmaningarna kopplade till
transplantationskirurgi, oavsett organ. Har har Karolinska bland annat varit ledande
inom utprovandet av nya immunhdmmande ldkemedel, inom transplantation mellan
olika blodgrupper, samt att inducera immunologisk tolerans med hjdlp av bla.
mesenchymala stamceller. Ytterligare ett viktigt omrade ar regenerativ medicin, dar
Karolinska Institutet bedriver varldsledande forskning. Denna forskning har potential att
utveckla behandlingar som starker det sviktande hjartat, och dirmed minskar behovet
av kirurgi eller transplantation.

JL


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24906370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24906370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23953820
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23953820
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25575580
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25575580
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25575580
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25399276
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25399276

KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

"Intentional ABO-incompatible heart transplantation: a case report of 2 adult patients.”
Tydén G, Hagerman I, Grinnemo KH, Svenarud P, van der Linden ], Kumlien G, Wernerson
A.

J Heart Lung Transplant. 2012 Dec;31(12):1307-10.

”Clonal culturing of human embryonic stem cells on laminin-521/E-cadherin matrix in
defined and xeno-free environment.”

Rodin S, Antonsson L, Niaudet C, Simonson OE, Salmela E, Hansson EM, Domogatskaya A,
Xiao Z, Damdimopoulou P, Sheikhi M, Inzunza ], Nilsson AS, Baker D, Kuiper R, Sun Y,
Blennow E, Nordenskjold M, Grinnemo KH, Kere |, Betsholtz C, Hovatta O, Tryggvason K.
Nat Commun. 2014;5:3195

"Regenerative biology: heartbroken embryos heal.”
Chien KR.
Nature. 2013 Jun 27;498(7455):439-40.

"Multipotent mesenchymal stromal cells synergize with costimulation blockade in the
inhibition of immune responses and the induction of foxp3+ regulatory T cells.”
Takahashi T, Tibell A, Ljung K, Saito Y, Gronlund A, Osterholm C, Holgersson |, Lundgren
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Pa Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet bedrivs mycket
omfattande klinisk forskning med relevans for hjarttransplantationer (se 1.2).
Patientdata samlas i ett stort antal olika databaser och biobanker, och kliniska studier
genomfors for att studera utfall kopplade till olika behandlingar (se exempel i 1.2 samt
Bilaga 6 & 7). Det pagar ett kontinuerligt arbete med att dra slutsatser fran detta
underlag, och anpassa verksamheten for att inféra nya metoder och forbattra gallande
praxis.

Ett exempel pa forskningsresultat som har omsatts i praxis ar utvecklingen av ABO-
inkompatibel njurtransplantation (se redogorelse for akademisk aktivitet ovan).
Transplantationskirurgiska kliniken har i kliniska studier fran 2001 och framat
undersokt mojligheten att utféra njurtransplantation 6ver blodgruppsbarridren for
patienter med en levande givare. Metoden har visat sig fungera val med resultat fullt
jamférbara med praxis. Projektet har utvidgats och internationaliserats och resultaten
har ocksa visat sig vara 6verforbara till andra enheter (Uppsala, Freiburg).

Vidare har utvarderingar av effekter pa vantetider genom denna dkade mojlighet till
transplantation med levande givare gjorts. En konsekvens av inférandet av denna nya
metod, har varit att viantetiderna for patienter utan levande givare jamnats ut mellan
blodgrupperna. Tidigare var patienter med blodgrupp 0 Overrepresenterade pa
vantelistan, vilket fick till f6ljd att vantetiderna for patienter i denna blodgrupp var
betydligt langre an for andra patienter. Erfarenheterna fran njurtransplantation togs
sedan vidare inom hjarttransplantationsverksamheten och visade sig vara applicerbara
aven darl.

Idag ar 20 % av njurtransplantationerna som genomfors med levande givare ABO-
inkompatibla. Resultaten dr utmarkta, och metoden ar helt integrerad i klinisk praxis
aven i ett internationellt perspektiv. Det finns ocksa langt framskridna planer pa att
utveckla ett program for blodgruppsinkompatibel njurtransplantation med avliden
donator. I synnerhet for patienter med vavnadsantikroppar, for vilka hansyn maste tas
till donatorns vavnadstyp, skulle ett sddant program kunna vara till fordel. Dessa
patienter riskerar annars att fa vanta mycket lange pa ett passande organ. Detsamma
galler patienter med vavnadsantikroppar i behov av hjarttransplantation, diar nya
metoder for att hantera denna problematik nu provas inom andra
organtransplantationsomraden, framfor allt njurtransplantation. Aven detta ar ett bra
exempel pd den uppenbara synergi som finns mellan olika typer av organtransplantation.

1 ”Intentional ABO incompatible heart transplantation: a case report of 2 adult patients”
Tyden et al, ] Heart Lung Transplant 2012



Bilaga 5. Sammanstalining av ansdkningarna och beddmning

Kompetenser
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Transplantationskirur-
ger (bakjourskompe-
tenta), vuxna patienter

Transplantationskirur-
ger (bakjourskompe-
tenta), barn

Anestesiologer (bak-
jourskompenta) med
kompetens inom hjéart-
transplantationer

Sex kirurger + fyra kirurger under
upplérning

Fem kirurger

14 anestesiologer

Kompletterande information fran

Sex kirurger*

Saknas pa KS

Sex anestesiologer

* Kompletterande information efter

platshesok:
Kirurger trénas upp kontinuerligt.

I nuldget &r det 6 stycken som
transplanterar, men ytterligare
fyra &r under upplérning.

begéran: 4 kirurger har aktuell kom-
petens inom hjarttransplantation.

Fem kirurger + sex kirurger
under upplarning

Fyra kirurger

14 anestesiologer

Redovisas i separat
tabell. Samtliga har
kirurger som kan
genomfora hjart-
transplantationer.
Storst erfarenhet av
hjarttransplantationer
finns i Region Skane
och VGR. SLL be-
doms att ha mer be-
gransad erfarenhet
per kirurg.
Kompetens pé barn-
hjérttransplantationer
saknas pa SLL.

1.1.2

Teamkompetenser

Allt som efterfragats uppges fin-
nas pa plats/anknuten

Allt som efterfragats uppges finnas
pa plats/anknuten

Allt som efterfragats uppges
finnas pa plats/anknuten

Viktiga kompetenser
finns hos samtliga.




1.1.3. | Perioperativa resurser Allt som efterfragats uppges fin- Allt som efterfragats uppges finnas Allt som efterfragats uppges | Viktiga kompetenser
nas pa plats/anknuten pa plats/anknuten finnas pa plats/anknuten finns hos samtliga.

1.1.4 | Ovriga Kliniska kompe- | Ovriga kompetenser: Ovriga kompetenser: Ovriga kompetenser: Region Skane beskri-

tenser/vardkompetenser | Standardiserade vardplaner och Enheten gor kompletta utredningar Multidisciplinér stab ger ver vélfungerande

valfungerande rutiner i det medi- | fore transplantation. Lang erfarenhet | helhetssyn. Kunskapssprid- | vardrutiner och fort-
cinska omhandertagandet. Arbete | av ECMO-vard och LVAD- ning mellan transplanta- bildning. SLL beskri-
for en personcentrerad vard leds implantationer. Ar &ven ansvariga for | tionsverksamheterna. ver kompetens inom
av en vardprofessor med inrikt- uppfdljningen trots att ingreppet sker | Utbildningsinsatser: mekaniskt hjartstod,
ning mot transplantation sedan pa annat sjukhus. Jourlinje for donat- | Forbattringsarbete med utredning och efter-
2013. ECMO-kompetens finns. ionsspecialiserade sjukskoterskor klinisk lektor, docent och vard.
Utbildningsinsatser: samt eget donationsrad. sjukskoterskor kring upp- VGR beskriver stort
Vardprofessor ansvarar for ut- foljning och eftervard. fokus pa multidisci-
bildning, handledning av personal plinart samarbete.
och utveckling av varden.

1.1.5 | Organisatoriska forut- Inréttning av sarskild vardavdel- Styrgrupp med samordnarfunktion Hogprioriterad transplanta- Samtliga anger att

séttningar

ning for thoraxtransplantation.
Samordning mellan andra kirur-
giska enheter for att kunna priori-
tera rikssjukvard. De har breda
satsningar dven inom omraden
som bl.a. barnhjéartkirurgi och
GUCH.

som arbetar med rikssjukvardsfragor.

tionsverksamhet. Samar-
betsavtal foreligger mellan
Transplantationscentrum och
relevanta avdelningar. Tva
professurer med direkt an-
knytning till transplantation.

rikssjukvard &r priori-
terat av sjukhusled-
ningen. Region Skéane
och VGR har speci-
fika satsningar inom
thoraxtransplantation.

Forutsattningar for forskning

1.2.1 | Organisation Beddmning av exter-
na experter.

1.2.2 | Strategier Beddmning av exter-
na experter.

1.2.3 | Forskare Beddmning av exter-

na experter.
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Projekt och anslag

Beddmning av exter-
na experter.

Kompetenshantering

2.1.1 | Kompetensutveckling Verksamheten har en egen an- Verksamheten erbjuder arliga ut- Introduktionsprogram med Samtliga redovisar
laggning, Practicum, for klinisk vecklingssamtal och individuella personlig handledare. Kom- | intern fortbildning
fardighetstraning och medicinsk kompetensutvecklingsplaner. Grund- | petensutveckling sker ge- med introduktions-
simulering. Verksamheten arran- | laggande kurser halls i hjartsjukvard | nom deltagande vid internat- | program samt inter-
gerar kurser och utbildning samt | for sjukskoterskor. Kompetensut- ionella konferenser (minst nationellt kunskaps-
deltar pa internationella méten. veckling sker ocksa genom auskulta- | en per ar for lakare), méten, | utbyte.
Vid introduktion av ny tek- tion pa andra sjukhus och manga av interna och externa kurser,
nik/behandling aker relevant kirurgerna har genomgatt fellowships | hospitering. Transplanta-
personal till utbildningscentra. pa internationella centra. Sarskild tionskurs for all personal
Personal utbildas i team. Samver- | budget ar avsatt for kompetensut- varje termin. Verksamheten
kan finns med den andra rikssjuk- | veckling for alla medarbetare. Del- arrangerar regiondagar for
vardsenheten. Vardavdelningen ar | tagande vid internationella konferen- | egen personal och remitten-
multidisciplindrt bemannad med ser och nationella regionmdten. Ovrig | ter.
daglig vardkonferens och vecko- | kompetensutveckling sker dven pa
vis omvardnadsrond for kompe- journal clubs och féreldsningar.
tensutveckling. En tvérprofess-
ionell arbetsgrupp arbetar med
transplantationsrelaterade vard-
aspekter. Instruktionsfilmer for
personal har egenproducerats som
arbetsmoment pa IVA.

2.1.2 | Kompetensforsorjning | Transplantationskompetens for Verksamheten refererar till SLLs Verksamheten dr ett ackredi- | Alla enheter beskri-

hjérta och lungor &r koncentrerad
till sex seniora hjértkirurger som
ingdr i separat jourlinje. Verk-

samheten utbildar nya transplan-

kompetensforsorjningsplan — hog
prioritet. Understdds av KS eget
ledningssystem dar kompetensrad
ingar.

terat utbildningscenter for
transplantationskirurger av
UEMS.
Transplantationskardiologer

ver systematiskt

arbete med kompe-
tensférsdrjning som
innefattar bade nya




tationskirurger genom att thorax-
kirurgisk bakjour regelmassigt
assisterar transplantationskirurgen
vid operationen.

Kontinuerlig kunskapséverforing
sker genom nyrekrytering inom
alla relevanta professioner, sys-
tematisk utbildning samt mojlig-
het att forska for alla personal-
grupper, och dven genom andra
satsningar sdsom tjanstgoring av
kardiologer vid transplantations-
avdelning och 6ppenvard, ut-
veckling av rutiner for personcen-
trerad vard.

Systematisk kompetensplanering
enligt modellen KOLL och verktyget
ProCompetence. Individuella ut-
vecklingsplaner for medarbetare finns
samt specifika kompetensforsorj-
ningsmal per klinik i verksamhets-
planens styrkort.

rekryteras fran hjart-
sviktsteamet pa Verksamhet
Kardiologi, Sahlgrenska
med efterféljande utbild-
ning.

Ovrigt: diverse temadagar
och forel&sningar.

rekryteringsstrategier
och intern kompe-
tensutvecklingsplan.

2.13

Kompetensdverforing

Enheten har regelbundna genom-
gangar av patienter med ett sar-
skilt thoraxteam. Vidare dverfo-
ring sker genom foreldsningar och
regiondagar, dar enheten bjuder in
personal fran remitterande sjuk-
hus. Enheten deltar aven p& méten
hos den andra rikssjukvardsenhet-
en.

Kunskapsdverforing till andra
sjukhus:

Hemsida finns.

Med hjélp av vardprogram garan-
teras rutiner och uppféljning mel-
lan enheten och remittenter.

Kompetensdverforing sker huvudsak-
ligen genom daglig interaktion. Ut-
byte sker ocksa vid externa moten
och konferenser och vid ménatliga
hjartsviktsronder. Telefonkontakt
med koordinatorer under dagtid er-
bjuds. Enheten vill vidareutveckla de
regionala hjarttransplantationsméten
som arrangerades fore 2011 och
bjuda in personal fran remitterande
sjukhus. Enheten planerar &ven att
besoka remittenter for kunskapsover-
foring.

Kunskapsdverfdring till andra
sjukhus:

Sektionsoverlékaren &r an-
svarig for utbildningsplaner
for varje thoraxkirurg.
Méten tre ggr/vecka for
lakargruppen. Forsknings-
seminarium och Medicinskt
rad en gang i ménaden samt
mellanprofessionellt trans-
plantationsméte en gang
varannan manad.
Kunskapsoverforing till
andra sjukhus:

Hemsida finns. Regiondagar
anordnas vartannat ar; arliga
utbildningsdagar internt och

Region Skane och
SLL beskriver utfor-
ligt intern och extern
kompetensoverforing
i form av kunskaps-
stdd till remittenter
och kunskapsbyte
med andra nationella
centra. VGR beskri-
ver i stort sett intern
kompetensutbildning
och samverkan med
Skane.




Samordning mellan remittenter
och enheten har lésts genom
teamkonferenser pa plats hos
remittenterna.

Natverk:

Verksamheten deltar aktivt i Nor-
dic Thoracic Transplantation
Study Group. Ett aktivt samarbete
med ISHLT finns. Enheten och
den andra rikssjukvardsenheten
deltar i varandras remittentmdéten
och har gemensamma studiemo-
ten. De deltar ocksa i framtagan-
det av europeiska riktlinjer for
transplantation och VAD-
implantation inom
EACTS/EACTA/ ISHLT/AATS.
Enheten deltar ocksa aktivt i
thiva-nétverket.

Hemsida finns. Thoraxkliniken sam-
verkar med Universitetssjukhuset i
Linkdping och har tillsammans ut-
vecklat ett revisionssystem av morta-
litet med en arlig workshop.

Enheten deltar i utvecklingen och
driften av projekt inom RiksSvikt och
flera medarbetare arbetar med att
utveckla nya riktlinjer for hjértsvikt.
Natverk:

Enheten ar medlem av Svensk Trans-
plantationsférening och Scandia-
transplant.

Kompletterande information efter
Tillsammans med Linkoping har
enheten utvecklat ett podngsystem
fran 0-3 for att identifiera faser i
vardforloppet som &r mest riskabla
och var man kan atgarda brister etc.

for remitterande sjukhus.

| verksamhetsdvergripande
arbetsgrupper diskuteras
metoder, rutiner och kom-
munikation med remittenter
utomlans. Regelbunden
telefonkontakt/radgivning
med andra hjértmottagningar
i landet.

Regelbundna méten med
den andra rikssjukvardsen-
heten, deltagande i Nordic
Thoracic Transplant Study
Group-méten och utbild-
ningsdag tva ggr/aret for
transplantationssjukskdters-
kor.

Natverk:

Svensk Kardiologisk Fore-
ning.

Svensk Thoraxkirurgisk
Forening.
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Strategier for ansvars-
overldmning och konti-
nuitet

I den strukturerade rutin for an-
svarsoverlamning ingar: vardpro-
gram, checklistor, PM och riktlin-
jer samt information till patienter,
remittenter osv. Information avse-
ende utskrivning och uppfolj-
ningsplaner ges tillsammans med
béade patient och anhériga. SBAR

Karolinskamodellen anvéands. Vid
aterremittering till hemort skickas
journalkopia, epikris och individuellt
utformade riktlinjer for fortsatt upp-
féljning. Muntlig rapportering sker
enligt SBAR. Patientkoordinatorer
foljer med patienterna langs hela
vardkedjan.

Rutiner finns vid dverforing
frdn THIVA till annan av-
delning. SBAR anvands for
att rapportera dver patienter.
Vid overflyttning fran IVA
vardas patienten pa 6ver-
vakningssal med sténdig
narvaro av sjukskoterska pé

Samtliga beskriver
strukturerade rutiner
och arbetssatt inklu-
sive véardprogram och
checklistor. Samtliga
sokande beskriver
kommunikation till
remittenter och hem-




anvands for att rapportera dver
patienter.

Barnperspektiv:

Barnkardiolog och sjukskoterska
deltar vid utskrivning. Informat-
ion &r anpassad for barntransplan-
tation.

Uppfoljning: Schemalagda myo-
kardbiopsier under forsta aret dar
patienten traffar en specialist frén
transplantationsteamet. Efter
forsta aret traffar patienten en
specialist var fjarde manad. Bi-
opsier sker alltid i Lund, men
blodprover kan ske pa hemorten
om patienten sa dnskar. | sam-
band med aterbesok sker alltid en
uppfdljning och stddsamtal avse-
ende kost, tréning, solskydd,
symtomhantering, foljsamhet med
immundampande behandling.

Kompletterande information fran
platsbesok: Patienter fran Region
Skane vardas i ca fyra veckor
innan de skrivs ut till hemsjukhus.
Patienter fran Linko-
ping/Stockholm/Uppsala skrivs
vanligtvis ut efter tva veckor om
inga andra komplikationer finns.
Under utredning aker personal

Rapportering sker bade muntligt och
skriftligt. Informationsutbyte sker
aven pa ronder, dar remitterande
sjukhus deltar. Dessa ronder avser
bade barn och vuxna och arrangeras
en gang/manad.

Uppféljning: all kommunikation
med hemort sker enligt Karolinska-
modellen. Patienten skrivs ut 1-2
veckor efter operation och foljs sedan
via kontroller en gang/vecka och
provtagning tva ggr/vecka. Ca tre
manader efter transplantationen dver-
gar ansvar till Hjartkliniken. 1 sam-
band med aterremittering till hemort
faststélls vilka kontroller som ska
genomforas. Relevanta uppgifter
registreras i kvalitetsregister.

Kompletterande information fran
platsbesok:

SLL tar 6ver uppféljningen av sina
patienter ca tva veckor efter trans-
plantation i Lund. Efter det & SLL
fullt ansvariga for sina patienter och
alla tester och biopsier gors i Stock-
holm. Resultat fran arskontroller
rapporteras tillbaka till Lund.

rummet.

Barnperspektiv:
Transplantationscentrum tar
Over uppfoljningen av barn
som transplanterats pa
Drottning Silvias. Ungdomar
forbereds for Gvergangen
redan vid 17 ars alder.
Uppfdljning: schemalagda
tata kontroller med bl.a.
biopsier till en borjan. Med
tiden blir kontrollerna gle-
sare for att till slut ske arlig-
en, da med en storre genom-
gang. Patienten traffar sin
hemortslékare var fjarde till
sjatte manad. Mellan arskon-
trollerna tas blodprov var
tredje manad.

sjukhus enligt SBAR-
modellen.




frén Lund till Stockholm och gar
fysisk rond pa KS.
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Strategier for sékerhet i
varden

Pa jourtid finns primarjourer inom
thoraxkirurgi-anestesi och kardio-
logi tillgéngliga, samt ordinarie
bakjour och koordinatorer. Trans-
plantationsansvariga i beredskap.
Awvikelser: Rapporteras i AVIC.
Dessa utreds, atgardas och foljs
upp av ansvariga chefer. Sam-
manstallning och analys varje
manad av en patientsikerhets-
ansvarig lakare.

En multidisciplindr M&M-
konferens varje manad, gemen-
samt for verksamhetsomradets
lakare.

Kompletterande information efter

Enheten har jourlinjer inom thoraxki-
rurgi, transplantationskirurgi och
thoraxanestesi. Resurser for reopera-
tioner finns under jourtid.
Awvikelser: Rapporteras i Handelse-
Vis. Hanteras av ndrmaste chef och
sedan uppat i ledningskedjan. En
gang i manaden traffas ett kvalitets-
och patientsakerhetsrad. De driver
fragor langsiktigt. Avvikelser sam-
manstills ménatligen.
M&M-genomgangar halls regelbun-
det och inkluderar alla kliniker inom
transplantationsprogrammet.

Kompletterande information efter

Alla patienter som vardas pa IVA
>5 dygn samt alla som avlider
diskuteras. Enheten har skickat
med information om EuroScore I,
Il och HigginsScore. Kliniken har
aven utvecklat en specifik score
(IHTSA) for hjarttransplantation
som &r accepterad internationellt.

Enheten har skickat med ett samlat
EuroScore 11 for kliniken.

Jourbemanning for alla kri-
tiska kompetenser. Vid
misstanke om avstotning
eller infektion finns personal
tillgéanglig (aven pa helger)
for biopsi eller antibiotika-
behandling. Patienter kan
kontakta Transplantations-
centrum dygnet runt.
Avvikelser: Rapporteras i
MedControl PRO. Avvikel-
sen gas igenom av arende-
ansvarig pa Transplanta-
tionscentrum.
M&M-analyser tre ganger
per halvar.

Kompletterande information
efter forfragan:

Alla dédsfall och annan
allvarlig handelse dras kon-
sekvent pd M&M.

Jourbemanning och
kompetens att hantera
komplikationer finns
hos samtliga.
Elektronisk avvikel-
serapportering och
M&M beskrivs av
samtliga.
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Multidisciplindr sam-
verkan

Veckovisa méten for transplanta-
tionsutredning, uppsattning pa

Multidisciplinéra hjartsviktsronder
med mojlighet till telemedicinsk

Transplantationsverksam-
heten préglas av multidisci-

Samtliga sokande
beskriver multi-




véntelistan och diskussion om
inneliggande patienter, dar rele-
vanta specialister deltar. Nar barn
behandlas deltar barnkardiologer,
barnanestesiologer och barnhjért-
kirurger pa de multidisciplinara
motena. Aterkoppling sker sedan
till remittenterna med rekommen-
dationer pa atgarder.

Patienter som avviker frdn malen
i vardplanen diskuteras pa en
omvérdnadsrond varje vecka.
Besluten som fattas journalfors i
en individuell véardplan som till-
lagg till den standardiserade vard-
planen. Mdjlighet till telemedi-
cinska konferenser finns.

Kompletterande information un-
der platsbesdk: Lund deltar i
ronder i Stockholm under utred-
ning.

uppkoppling en géng i méanaden med
relevanta specialister. Sedan 2011
deltar &ven representant fran en av de
nuvarande rikssjukvardsenheterna.
Tydlig plan och struktur for vérdeba-
serad vard och for att forstarka det
multidisciplinéra arbetet. Nation-
ella/internationella riktlinjer foljs.
Aterkoppling sker direkt.

plinar samverkan. Vid
postoperativa ronder deltar
thoraxanestesiolog, thorax-
kirurg, transplantationski-
rurg och IVA-sjukskdterska.
Infektionskonsult deltar tre
ganger i veckan. Samverkan
férekommer mellan Trans-
plantationscentrum och
Drottning Silvias. Barnhjart-
transplantationer genomfors
pa Drottning Silvias. Nar
barnen fyller 18 ar tar
Transplantationscentrum
Over uppfoljningen. Infor
utskrivning sker ett multi-
disciplinart samtal mellan
kirurg, kardiolog, sjuksko-
terska och sjukgymnast.
Hemorten kontaktas for
vardplan. Kontroller sker
enligt specifikt schema.

disciplinar samver-
kan, som for SLLs
och Region Skanes
del &ven omfattar
telemedicin. VGR
har bildat Trans-
plantationscentrum
vars centrumbild-
ning mojliggor
samverkan mellan
relevanta discipli-
ner. De har dven
samverkan med
Drottning Silvias
barn- och ung-
domssjukhus. Reg-
ion Skane beskriver
regelbundna multi-
disciplindra konfe-
renser. De deltar
aven pa ronder i
Stockholm avse-
ende patienter som
utreds inom SLL.
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Samverkan med andra
vardenheter

Remittering fran sviktansvariga
hjartlakare i Sodra sjukvardsreg-
ionen sker direkt till transplanta-
tionsansvarig kardiolog hos en-

Karolinskamodellen anvénds. Trans-
plantationskirurgiska kliniken och
Hjartkliniken arrangerar arliga reg-
ionmoten for att inhdmta synpunkter

Remittering sker pa ett stan-
dardiserat satt. Kommuni-
kation sker via telefonsamtal
och brev. Betydande tele-

Samtliga beskriver

valfungerande rutiner
avseende samverkan.
Region Skane redovi-




heten, utan mellanhénder. Téta
telefonkontakter och utbyte av
journalanteckningar under utred-
ningens gang. Samma principer
galler for vard efter transplanta-
tionen. Patienter fran Sydostra
regionen remitteras till Universi-
tetssjukhuset i Link6ping, som
ansvarar for utredningen och som
kommunicerar med riksenheten
om transplantationsfragan.
Samma galler for Stockholms-
och Uppsalaregionerna. Verk-
samhetens transplantationsansva-
rige kardiolog och kirurg deltar i
gemensamma ronder pa plats
ungefar var sjatte vecka.

frdn remittenter. Dar rapporteras dven
resultat och forbattringsomraden.

fonkommunikation mellan
mottagningsskdterskor pa
Transplantationscentrum och
hemorten. Synpunkter fran
remittenter diskuteras pa
regelbundna interna méten
hos transplantationskardio-
loger. Regionméten vartan-
nat ar arrangeras.

sar mer ingaende
information avseende
systematisk inhamt-
ning av synpunkter
fran remittenter.

2.2.5

Strategier vid oférut-
sedda resursbortfall

Enheten beskriver forutsattningar
att tdcka eventuella resursbortfall.
Flera team kan mobiliseras och
beredskapslinjer finns. Som mest
har tre transplantationer utforts
samtidigt.

Sedan 2011 finns avtal med Rigs-
hospitalet i Képenhamn. Under
innevarande tillstandsperiod har
detta inte behovt utnyttjas, men
mojliggdr stdndig prioritering av
rikssjukvardsuppdraget. Sedan
2012 finns dessutom ett underav-

Inom SLL finns mojligheter att om-
fordela volymer mellan akutsjukhu-
sen for att sékerstalla resurser for
rikssjukvard. Vid eventuell brist pa
lokaltillgang kan vard omfordelas
mellan KS Solna och KS Huddinge.
Utrustning kan kompletteras fran
andra vérdgivare inom SLL samt
genom samarbetet med Akademiska
sjukhuset.

Kompletterande information efter
begéran:

Informellt avtal med den
andra rikssjukvardsenheten,
som skulle ta éver verksam-
heten om den temporart
skulle slas ut.

Auvtal finns dven med Oslo
for att hjalpa varandra vid
nagon form av resursbrist
(brand, epidemi, katastrof
etc).

Samtliga enheter
beskriver mojligheter
for omfordelning
bade inom Sverige
och utomlands. Rik-
sjukvardssenheterna
redovisar att den
andra enheten ar
forstahandsval om
nagot skulle hianda.




tal avseende intensivvard.

SLL redovisar avtal med Oslo.

2.2.6

Strategier for forandrat
patientflode

Sex bakjoursbundna thoraxkirur-
ger ingdr i en separat jourlinje for
transplantation. Dessutom finns
ytterligare 5 kirurger i en jourlinje
for organhdmtning. En bered-
skapslinje for lungkirurger kan
aven bidra vid behov. Vardavdel-
ningen bestar av ATH 7 och 8
med 39 fysiska vardplatser. Av
dessa &r 17 sérskilt anpassade for
transplanterade, med 9 slussade
enkelrum med HEPA-filter.
THIVA har 18 fysiska vardplat-
ser.

Thoraxkliniken genomfér ca 1400
operationer/ar. Enheten bedomer att
rikssjukvardsuppdraget skulle inne-
bara en 6kning pa ca 30 operationer,
nagot som enheten bedomer att de har
kapacitet till. Rikssjukvard kommer
att prioriteras pa enheten, vilket
kommer att resultera i att dvrig vard
kommer att forlaggas péa andra sjuk-
hus.

Enheten med 28 vardplatser
ar inrymd pé en avdelning
med fysisk plats for 40 plat-
ser. Pa sa sétt skulle enheten
klara ett 6kat patientflode,
fast det skulle krdva ekono-
miskt budgettillskott och
uppbemanning.

Enheterna har alla
god marginal for att
hantera ett 0kat antal
patienter.
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Internationell samver-
kan

Profs. Jack Copeland och Gulshan
Sethi, University of Arizona
Health Sciences Center avseende
total artificial hearts”.

Stig Steen:

Cleveland Clinic, USA.

Centre Hospitalier Universitaire
de Montreal, Kanada.
Rigshospitalet, Oslo.
Wythenshawe Hospital, Manches-
ter, UK.

Freeman Hospital, Newcastle,
UK.

Prince Charles Hospital, Bris-
bane, Australien.

Forskning- och kompetensutbyte med
Papworth Hospital, UK och Colum-
bia University, New York.
Rikshospitalet, Oslo.

University of Bergen.

Royal Brompton Hospital, Imperial
College, UK.

University of Bologna, Italien.
Departement de Cardiologie et Mala-
dies Vasculaires, Rennes, Frankrike.
Hokkaido University, Japan.
Stanford University, USA.

Mayo Clinic, USA.

Johns Hopkins University School of
Medicine, USA.

Omfattande samarbete finns
mellan de skandinaviska
landerna, da all organdonat-
ion &r organiserad av Scan-
diatransplant. Md&ten arligen
med NTTSG. Avtal med
Island om hjérttransplanta-
tion av isldndska mottagare.
Internationell konsultation
vid svéra fall:

Tirone David, Toronto Ge-
neral Hospital, Kanada.
Gosta Pettersson, Cleveland
Clinic, USA.

Martin Strueber, Hannover

Beddmning av exter-
na experter.




Alfred Hospital, Melbourne, Au- | Vaccine and Gene Therapy Institute Medical School, Tyskland.
stralien. of Florida, USA.
Johan Nilsson:
UNOS och ISHLT i form av re-
gisterstudier.
2.3.2 | Medlemskap i interna- | Kompletterande information efter | Lista pa medlemskapen finns i fors- Se hanvisad bilaga. Samtliga redovisar
tionella sallskap begdran: karnas CV. medlemskap.
Intyg pa medlemskap i interna-
tionella sallskap.
2.3.3 | Deltagande i internat- Se hanvisad bilaga. Se hdnvisad bilaga. Se hénvisad bilaga. Beddmning av extern
ionella konferenser expert.
Erfarenhet
3.1 Klinisk erfarenhet Antal transplantationer (senaste Mellan 2001 och 2010 utfordes 62 Antal transplantationer (sen- | Storst erfarenhet av
(verksamhet) fem aren) hjérttransplantationer pé& enheten. aste fem aren): hjérttransplantationer
Vuxna: 101 Den kompetensen &r intakt fortfa- Vuxna: 129 finns i Region Skéne
Barn: 5 rande. Barn: 17 och VGR. SLL be-
Hjart-lung: 2 Hjart-lung: 1 déms att ha mer be-
Kompletterande information fran grénsad erfarenhet
platsbesdk: Kompetensen ar intakt aven for aren fore
sedan 2008. Den nuvarande beman- rikssjukvard. Kompe-
ningen har en samlad klinisk erfaren- tens pa barnhjart-
het pa 54 hjarttransplantationer. transplantationer
saknas inom SLL. Se
tabell 1f6r mer detal-
jerad beskrivning.
3.1.2 | Klinisk erfarenhet Redovisas i separat tabell. Redovisas i separat tabell. Redovisas i separat tabell. Efter kompletterande
(individ) uppgifter och platsbe-
sok fordelar Social-
styrelsen SLLs kirur-
giska kompetens pa




fyra kirurger. Tabell
2 redovisar individu-
ell erfarenhet som
huvudoperatér. Barn
redovisas som under
18 ar.

3.1.3

Vardavtal med interna-
tionella enheter

Ramavtal sedan 2011 med region
Huvudstaden pa Sjalland som kan
anvéndas vid kapacitetsbrist.
Underavtal sedan 2012 avseende
intensivvard.

Enheten &r medlem i Scandia-
transplant, organen férmedlas via
denna organisation.
Samarbetsavtal finns med Island
avseende kliniskt omhé&nderta-
gande for barnhjértkirurgi. En-
staka hjartkirurgiska patientfall
remitteras via Region Skanes
helégda dotterbolag for utldndska
patienter, Skane Care.

Utvecklade samarbeten med
Papworth Hospital, UK och Oslo
Universitetssjukhus rérande kompe-
tensutbyte- och férsorjning. Dessa
samarbeten kommer att utvecklas att
&ven involvera hjarttransplantationer
om enheten far rikssjukvardsuppdra-
get.

Kompletterande information efter
begaran: Enheten har ett vardavtal
med Oslo som kan ta dver verksam-
heten temporért i en force majeure-
situation.

Sedan fem ér tillbaka finns
ett avtal med Island om att
utféra deras organuttagsop-
erationer. Verksamheten ar

medlem i Scandiatransplant.

Samtliga enheter har
samarbetsavtal med
internationella centra.
Vardavtal finns for
Region Skéne och
VGR. SLL har ett
forskningssamarbete
med Papworth, samt
vardavtal med Oslo.

Resultat och utveckling
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Resultat

Rapportering till alla relevanta
register. Tackningsgraden for
obligatorisk registrering &r ca
100%. Ovrigt: 93% pre-
transplantation; 66% transplantat-
ionsdata; follow-updata 50%.
Rapporteringen delas in i en form
av olika PROM-variabler (Patient

Rapportering till alla relevanta regis-
ter. Tackningsgraden ligger mellan
80-100% for de flesta register. For
patienter med hjartsvikt som vardas
pé andra kliniker inom enheten ar
tckningsgraden ca 30%.
Patientupplevd kvalitet féljs upp med
enkater. Subjektiv funktionalitet mats

Nationellt kvalitetsregister
specifikt for hjarttrans-
plantationer &r under upp-
byggnad (langtidsfinansie-
ring oklart). Basdata
rapporteras till Scandia-
transplant. Enheten har ett
lokalt register som anvénds

Samtliga enheter
rapporterar till Scan-
diatransplant, inter-
nationella och nor-
diska register.
Samtliga enheter har
aven interna kvali-
tetsregister. Samtliga




Reported Outcome Measure) som
betraktas som centrala for pati-
entupplevd kvalitet.

Vid arskontrollen gors bedomning
av adherence. Transplant 360
anvands ocksa. Genom forskning
foljs andra aspekter upp, sdsom
fatigue och smérta.

Resultaten rapporteras systema-
tiskt till NTTD. Remittenterna
som skoter uppféljningen av sina
egna patienter svarar sjalva for
denna registrering. Patientens
sociala och yrkesmassiga funktion
beddéms aven vid arskontroller.

Kompletterande information un-
der platsbesok: Region Skane
rapporterar in ett stort antal vari-
abler som inte &r obligatoriska.
Exempel pé sadana variabler ar
pre-transplantationsdata, trans-
plantationsdata och follow-
updata.

med RiksSvikts sjalvskattningsenkat,
samt EQ-5D och MLHFQ. Objektiv
funktionalitet foljs upp genom arlig
uppféljning. Dessa data rapporteras
till NTTD.

for kvalitetsuppféljning samt
vantelisthantering.
Tackningsgrad:
Scandiatransplant: 100%.
Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset Lokal register:
>99%. Rapporteringspara-
metrar: en rad parametrar
registreras i Scandiatrans-
plants databas. Data fore och
efter hjérttransplantation
registreras i lokal databas
(TIGER).

Sedan 2011 fyller patienter i
EQ5D-formularet. Ytterli-
gare kvalitetsmétningar och
webenkéter gors.
Funktionalitet beddéms
framst vid arskontrollerna.

anvander internation-
ellt accepterade mat-
instrument for mét-
ning av funktionalitet
och patientupplevd
kvalitet.

Region Skane rappor-
terar dven in ett stort
antal variabler som
inte dr obligatoriska.

3.2.2

Resultatjamforelse

Jamforelse kliniska resultat:
Lund anvander publicerade data,
SwedeHearts arsrapport och kva-
litetsregister (nationella samt
amerikanska UNOS) anvands,
aven databaser pa webben.

Jamforelse kliniska resultat: sker
arligen pa samtliga kliniker. Lokalt
kvalitetsregister (BIRGER) anvénds,
samt EuroSCORE II.
Resultatjamforelser: sedvanliga
databaser, BIRGER, Oppna jamforel-

Jamforelse kliniska resul-
tat: Transplantationscent-
rum och Thoraxkliniken i
Lund har regelbundna av-
stamningsmaoten en gang per
ar. Internationella jamforel-

Samitliga enheter gor
arlig benchmark pé
mortalitet och morbi-
ditet. Samtliga enhet-
er star sig valdigt val
i jAmforelse interna-




Resultatjamforelser:

Foljer parametrarna i lokal kvali-
tetsdatabas for att jamfora med
andra kvalitetsregister. Bl.a. har
effekterna av nya lakemedel pa
blddning granskats. ”Clinical
walkrounds” har gjorts for att
granska patientsakerhet. Clinical
audit avseende vardfloden star-
tade 2014 och kommer summeras
2015.

ser.
Enheten ar delaktig i det arbetet med
Vardebaserad vard, dar klinisk kvali-
tet utvarderas utifran resultatméatning.
Thoraxkliniken har regelbundna
mortalitetsgenomgangar med Univer-
sitetssjukhuset i Linkdping. Besok
genomfors hos varandra i studiesyfte
(Ga och Se).

ser gors med landerna inom
Scandiatransplant.
Resultatjamférelser: Scan-
diatransplant, ISHLT och
UNOS databaser. For jamfo-
relser anvands litteraturen
och registerdata internation-
ellt och nationellt for att
hitta skillnader och analy-
sera dessa. Flera clinical
audits har gjorts som har
resulterat i &ndringar av
behandlingen.

tionellt.

3.2.3

Forskning, utbildning
och utveckling

Bedomning fran
externa experter

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard
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Evidensbaserade meto-
der

En dverldkare pa enheten deltar i
framtagande av riktlinjer for lung-
transplantation och VAD. Regel-
bunden uppdatering sker med
hjalp av méten, konferenser och
teammoten.

Verksamheten foljer alla relevanta
riktlinjer som faststallts av sjukhuset
och arbetar i enlighet med enhetens
ledningssystem for vardkvalitet.
Kvalitets- och patientsakerhetsrad
(KPR) och etiska rad finns till hjalp.

Enheten har ett system for
ordnat inférande av nya
metoder, vilket involverar
HTA-analys och hélsoeko-
nomisk analys. En
gang/manad har verksam-
heten ett Medicinskt rad dar
inférande av nya metoder
diskuteras.

Ledningssystem for
vardkvalitet finns hos
samtliga dar allméanna
krav for god vard
ingar. VGR har dven
ett arligt effektivise-
ringsmal.

4.1.2

Riktlinjer och vardpro-
gram

Tva standardiserade vardplaner
for patienter som véntar eller har
genomgatt hjarttransplantation.

Vardprogram och behandlingsriktlin-
jer uppréttas av ndrmast ansvarig.
Detta uppdateras minst vartannat ar.

All relevant info ingar i
introduktionen av ny med-
arbetare. Nya riktlinjer dis-

Samtliga enheter har
struktur och system
pa plats samt val




Regelbundna méten med Gote-
borg, standig mojlighet till kon-
sultation.

KPR/verksamhetschefen ansvarar for
att dokumentet delges. Kommunikat-
ion sker via mail, APT, intranat.

kuteras pa APT, planerings-
och studiedagar. Att patien-
ten foljer sin vardplan note-
ras under ett specifikt
sokord. P4 sa satt kan man
latt rdkna ut frekvensen av

patienter som foljer sin SVP.

dokumenterade rikt-
linjer och vardpro-
gram.

Saker halso- och sjukvard

4.2.1 | Patientsakerhet Tydlig ansvarsférdelning. Avvi- Har relevanta mal for kvalitets- och Negativa utfall rapporteras Samtliga enheter ger
kelser rapporteras till AVIC, sker | patientsakerhet, utformade enligt enligt MedControl-systemet. | en utférlig beskriv-
aven enligt Lean-konceptet. Re- riktlinjerna for God Vérd, och baseras | Atgarder gas igenom regel- ning av patientsaker-
gelbundna avstamningstillfallen. pa indikatorer fran styrkortet, vardav- | bundet. Lex Maria-anméalan | hetsarbete och ater-
System finns for att identifiera talet med SLL och Oppna jamforel- vid allvarliga fall. Patient- koppling av
potentiella verksamhetsrisker. ser. Regelbunden uppféljning vid skador anmaélda till IVO resultaten till verk-
Beslut om anmaélan enligt lex ledningsmdéten och manatliga verk- diskuteras vid Medicinskt samheten.

Maria fattas av chefldkaren. Varje | samhetsuppféljningsmoten. rad. Vérdskador gas igenom
lex Maria-anmalan f6ljs upp av- av patientsakerhetsgruppen.
seende atgarder. Har &ven utvecklat en rutin
for uppfdljning av standard-
vardplanen ur journalsystem.
4.2.2 | Awvvikelserapportering | Personal uppmuntras att rappor- Rapporteras i HandelseVis. Verk- Rapporteras i MedControl Samtliga enheter

tera, vilket sker i AVIC. Séaker-
hetsarbetet sker &ven enligt Lean-
konceptet. Modified Early War-
ning Score (MEWS) anvénds som
verktyg for varning for forsam-
ringar i patientens tillstand. Per-
sonalen deltar i hdndelseanalyser.
Flera analysledare finns inom
enheten som arbetar med att ut-

samhetschefen fattar med stod av
relevant personal beslut om eventuell
héndelseanalys. Lex Maria-anmalan
om det skulle vara aktuellt. Aterkopp-
ling via hemsida och méten.

PRO. Pa enheten finns per-
sonal (tre lakare och
ssk/verksamhetsutvecklare)
utbildade i Handelseanalys,
som handlagger avvikelser.
Handelseanalys foregas
alltid av rapportering i
MedControl PRO. Hand-
lingsplaner uppréttas alltid

beskriver ett systema-
tiskt arbete med av-
vikelserapporterings-
system.




reda alla allvarliga avvikelser (t
ex Lex Maria-fall). Rapporterad
handelse aterkopplas skrift-
ligt/muntligt.

efter en avvikelse for att
forhindra att den hander
igen.

4.2.3 | Registrering av vard- Enhetens registrering av vardska- | Komplikationer vid kirurgiska in- MedControlarenden gas Samtliga enheter
skador dor: fallskaderegistret, liggsarsre- | grepp registreras i tillampliga kvali- alltid igenom av multidisci- | beskriver strukturerat
gistret, infektionsverktyget m.fl. tetsregister. Avvikelser rapporteras i plindr patientsakerhetsgrupp. | arbete med registre-
Regelbundna kontroller att med- HéndelseVis. Uppfdljning sker regelbun- ring till sedvanliga
arbetare foljer basal hygien och det. Kvalitetsregister finns handelseregister samt
kladkod. dar vardskador kan identifie- | har rutiner for ater-
ras. koppling.

4.2.4 | Rutin for riskanalys Noggrann genomgang innan ny Utvardering och riskanalys vid intro- | Riskanalys fore introduktion | Region Skane och
teknik inférs. MTU och HTA och | duktion av ny teknik. Kvalitets- och av ny teknik med en ansva- | VGR redovisar mer
riskanalyser ingar alltid. Sérskilda | patientsikerhetsradet bistar med rig analysledare. Analysen ingdende etablerade
utbildningssatsningar och “torr- kunskaps- och metodstod i arbetet. gors av en multidisciplinar metoder for riskana-
trining” genomfors. S4 kallat analysgrupp. Efter analysen | lys.
ordnat inférande vid nya behand- skrivs en rapport som ater-
lingsrutiner och/eller ny tek- kopplas till uppdragsgivaren.
nologi. Tre personer utbildade i

riskanalys.
4.2.5 | Enhetens sakerhetsmal | Redovisning av lex Maria-fall, Enheten har ett internt kvalitetssy- Finns handlingsplan och Sakerhetsmal ingar i

handelseanalyser, antal avvikelser
samt redovisning av registerin-
formation ingar i enhetens verk-
samhetsberattelse.

stem med dokument pa dvergripande
sjukhusniva och klinikniva.

verksamhetsplan. Enheten
har som mal att uppmark-
samma alla patientskador.
De har dven intern kontroll-
plan att arbetet som beskrivs
i handlingsplanen utférs.

verksamhetsberattelse
och handlingsplan for
samtliga. Region
Skane och VGR
redovisar mer inga-
ende etablerade me-
toder for riskanalys.




Patientfokuserad halso- och sjukvard

4.3.1 | Specifika be- Systematiska patientenkater, Att patienten kénner sig delaktig &r | Webbaserad enkat i samband Samtliga enheter
hov/forvantningar IVA-dagbok. P& IVA far varje central del i varden. Verksamheten | med utskrivning. Aven mét- beskriver ett forhall-
patient en omvardnadsansvarig arbetar med stdd av VVardegrunden ningar pa oppen- och sluten- ningssatt med patien-
sjukskdterska och underskoterska | for halso- och sjukvarden i SLL. vard och patientinformation ten i fokus. Region
samt sjukgymnast, som med PAL | Konceptet Bekraftande omvardnad | har gjorts under 2014. Skane och VGR
ar karnan i vardteamet. Vid behov | beskrivs i verksamhetsplanen. Per- redovisar ocksa upp-
inleds en individuell vardplan. sonalen &r noga med att anhdriga ar foljning med patient-
inforstddda med behandlingen. enkater.
4.3.2 | Information till patien- | Individuellt anpassad information | Muntlig information vid utredning. | Majlighet till sprakstod finns. | Samtliga beskriver
ter prioriteras bade skriftligt och Efter behandlingsbeslut erhaller I beddmningen av patienten muntlig och skriftlig
muntligt. Beslut fattas i samrad patienten skriftlig och muntlig in- ingar &ven patientens behov individanpassad in-
med patient och narstaende. Fyra | formation om for- och eftervard och vilja att lara samt forméaga | formation till patien-
steg i vardforloppet: 1) Utred- samt sjalva ingreppet. Patienten ges | till att lara, preferenser osv. ter. Samtliga ar ocksa
ning och uppsattning pa vante- mojlighet att traffa en tidigare Patienter och anhériga far noga med att inklu-
lista; 2) Pedagogiska samtal med | transplanterad patient. Aven in- personlig information innan de | dera narstaende.
narstaende och patient under formation om lakemedel ges. Efter | kommer till IVA. Under efter-
eftervarden; 3) Pedagogiska sam- | operation sker uppféljningshesok varden far de enskild under-
tal med organmottagaren baserat | (livslangt) och jourlinje till lakare visning i lakemedelsbehand-
pa material fran Transplantations- | finns tillgangligt. ling samt muntlig och skriftlig
centrum i Goteborg. Sker vid info fran sjukskoterska (i
minst tre tillfallen, omfattar grupp). Detta géller &ven for
grundlaggande kunskap om t ex nérstaende.
immunsuppression och biverk-
ningar, hur infektioner férebyggs
etc; 4) Kontaktsjukskoterska pa
mottagning diskuterar utifran
kunskapsbehov vid aterbesoken.
4.3.3 | Uppfdljning och for- Uppfdljning: Uppfdljning: Uppfoljning: Samtliga refererar till
battringsarbete patient- | Skriftligt informationsmaterial Patienters vardupplevelse utvarde- | Webbaserad enkat som analy- | patientenkater samt




bemdtande, delaktig-
het, kommunikation

utéver muntlig information. Pati-
entenkater genomfors med utvar-
dering tva ganger per &r. Dessa
anvands i utvecklingsarbetet en-
ligt SAUK-modellen. Parallellt
foljs patienter upp med telefon-
uppféljning. Uppfdljningssamtal
erbjuds tva ggr/manaden efter
utskrivning fran IVA med tva
sjukskoterskor, tva underskoters-
kor och en kurator. Narstdende
som forlorat anhorig pa THIVA
kontaktas regelméassigt av kurator
for efterlevandesamtal.
Forbéattringsarbete:

Ny professur i omvardnad med
inriktning mot transplantation for
att leda enhetens arbetsprocess
mot personcentrerad vard. IVA-
dagbok for patienter har inforts.
Sedan 2014 Iangsiktigt inférande
av den personcentrerade vardens
filosofi. Kontinuitetsdriven vard
med standardiserad vardplan,
samt pedagogiska samtal och
omvardnadsrond ingar i strategin.

ras av nationell enkat vartannat ar.
Minienkat mellanliggande ar. Ut-
varderas av relevant personal samt
klinikens KPR. Enheten har som
mal att i framtiden dven anvanda
sig av PROM och PREM.
Forbattringsarbete:

Utveckling av system och metodik
med SMS-paminnelser pa trans-
plantationsmottagningen.
Inférande av 6ppen telefonlinje till
transplantationsmottagningen.
Hjartskolor tillsammans med anhé-
riga.

Utskrivningssamtal muntligt och
skriftligt.

seras varje manad. Utifran
enkéten valjs forbattringsom-
raden ut. Infor utskrivning far
patienten utbildning vid tva
tillfallen med all relevant info.
Enskilt mote med sjuksko-
terska vid 3 och 6 man kon-
troll och vid arskontroller. Dar
undersoks adherence till 13-
kemedelsbehandling och livs-
stil.

Forbattringsarbete:

Arbete enl. modellen ”Téank
om i 4 steg”. Workshops med
patientrepresentanter och
personal. Enheten arbetar med
forbattringar utifran dessa
workshops
[forbéattringsarbeten.

forbattringsarbete
frén uppfoljning av
dessa. Region Skéne
beskriver &ven att
detta arbete ingar i
deras forsknings- och
utvecklingsarbete.
SLL ger exempel pa
hjartskolor tillsam-
mans med anhoériga
och SMS-
paminnelser.

Jamlik

hélso- och sjukvard

441

Lika villkor oavsett
hemort

Divisionen har en handlingsplan
mot sdrbehandling som foljs.
Enheten arbetar kontinuerligt med

Prioritering sker enbart pa basis av

medicinska behov. Besok planeras sa

att patienten kan resa till Stockholm

Verksamheten arbetar efter
regeln att den som &r sjukast
blir férst transplanterad.

Samtliga har som
princip att sjukast blir
forst transplanterad.




att sékerstalla lika villkor, bl.a.
genom analys av regionala regis-
ter som visar patientférdelning,
regelbundna resor till Stock-
holm/Uppsala gors for genom-
gangar, samt arlig geografisk
redovisning av genomforda trans-
plantationer. Vid bedémning och
prioritering av patienter tillampas
sjukvardsregionens likabehand-
lingspolicy.

och hem p& samma dag. Overnattning
kan ordnas vid behov. Verksamheten
har mojlighet att transportera patien-
ter med ECMO-behandling fran
hemorten till Stockholm utan att
avbryta behandlingen.

Samma villkor galler fér
patienter med flyktingstatus.

Region Skane beskri-
ver systematisk ana-
lys av geografisk
fordelning.

4.4.2 | Mojligheter for platshe- | I anslutning till sjukhuset finns ett | Patienthotell finns pd KS Huddinge. Inget formellt patienthotell Samitliga enheter har
redning for nirstdende | patienthotell. Mojlighet att hyra Pa NKS i Solna kommer rum for finns, men ett anhdrigbo- tillgang till patientho-
lagenheter finns for langre vistel- | narstdende finnas i anslutning till ende med bemanning dygnet | tell eller 6vernatt-
ser. Barnfamiljer kan bo pa ett vardavdelningar. Patienthotell i an- runt finns. Ytterligare tvéa ningsmojligheter for
Ronald McDonald-barnhotell i slutning till NKS &r inplanerat. Vard- | hotell finns tillgangliga i anhoriga.
ndra anslutning till sjukhuset. nadshavare till barn kan vistas med narheten av sjukhuset.
det sjuka barnet pa vardavdelningen.
Kompletterande information
frén platshesék: Ronald
McDonald-barnhotell finns.
Halso- och sjukvard i rimlig tid
45.1 | Vantetider Véntetider till mottagningsbesdk Uppféljningsbesok genomférs med Samtliga patienter kallas for | Samtliga enheter

foljs upp i ett sjukhusévergri-
pande system och aterrapporteras
till verksamheterna. Efter forsta
aret traffar patienten en kardiolog
pé& hemorten var fjarde manad.
Enheten skoter denna mottag-
ningshevakning i en sérskild k. |

intervall som bedéms utifran klinisk
status och tid efter transplantation.
Tid bokas i samrad med patienten och
med flexibilitet. Inga véntetider for
hjérttransplanterade patienter fore-
kommer, i den meningen att patienten
far vanta langre an medicinskt moti-

kontroller efter hjarttrans-
plantationen dar véntetider i
princip inte existerar.

beskriver att till-
gangen pa organ ar
det som avgor.




praktiken finns inga vantetider for
transplantationspatienterna.

verat.

45.2 | Atgarder for att for-
sakra att vard ges inom
vardgarantin eller an-
nan medicinskt motive-
rad tid

Under 2010-2014 har enheten
alltid haft kapacitet och resurser
att ta emot patienter inom medi-
cinskt motiverad tid, vilket rap-
porterats i uppfoljningen av upp-
draget.

Eventuella avvikelser i det som upp-
fattas som medicinskt motiverad tid
aterkopplas till verksamhetschefen.
Verksamheten kan erbjuda akut om-
handertagande av alla patienter med
dekompenserad hjartsvikt i hela lan-
det.

Svart hjartsjuka prioriteras
och tas om hand akut, me-
dan stabilare patienter utreds
i regel inom 2-3 veckor.
Enheten har fatt utékade
tider pa kardiologlab for
undersokningar, t.ex. hdger-
sidig hjartkateterisering.

Samtliga anger att
patientgruppen ar
hogt prioriterad och
att vard kan ges inom
medicinskt motiverad
tid.

Tabell 1 Klinisk erfarenhet (avser verksamhet)

Region Skdne SLL Véstra Goétaland
2001-2010 116 62 204
2011-2014 104 0 115
Totalt 220 62 319

Kdlla: Scandiatransplant




Tabell 2 Klinisk erfarenhet hjartiransplantationer per individ (avser huvudoperatoér)*

Specialistkirurg Region Skane SLL Vdastra Goétaland
(bakjourkompetent) (2010-2014) (2003-2010) (2010-2014)
Vuxna
Kirurg 1 17 25 26
Kirurg 2 26 14 26
Kirurg 3 15 4 10
Kirurg 4 13 1 20
Kirurg 5 9 9
Kirurg 6 14

101%* 54 N
Barn
Kirurg 1 1 4
Kirurg 2 0 5
Kirurg 3 2 5
Kirurg 4 2 6
Kirurg 5 0
Kirurg 6 0

gk 20

* Totalsumman motsvarar inte enhetens samlade erfarenhet ** Uppgifter finns om fler operationer &n vad som anges i tabellen, men d& det &nnu finns oklarheter rérande kirurgerna har
dessa siffror inte tagits med.
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Dr. Hanna Norsted, Programme Officer
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Welfare Unit for National Specialized email  bruno.reichart@med.uni-
Medical Care muenchen.de

] “ postal address:
Ralambsvagen 3 Herzchirurgische Polikilnik
106 30 StOCkhOIm Marchioninistr. 15

81377 Minchen

Schweden Germany
Reference number: 2.6.2 - 13244/2015 Munich, 03.08.2015

Dear Mrs. Norsted,

Thank you for sending me the research portfolios from Skane, Sahlgrenska and
Karolinska University Hospitals; herewith my answers to your eleven questions:

1. What are the general strengths and weaknesses of the applicants” research?

Skane:

e has a 20 year experience with human (allo-) lung transplantations; outstanding

(also internationally) long-term results (e.g. 20 year survival of 20%)

has done heart-lung transplantations

e co-operation of Profs. Steen/Ingemansson; ex-vivo lung perfusion (EVPL)
program, successful reconditioning of rejected donor lungs

e |ung donation after cardiac deaths (DCD); planned are also so called
uncontrolled Maastricht categories 1 and 2 donors {means sudden cardiac
deaths outside an intensive care unit); solved ethical issues related to DCD

e tissue reactions in chronic human inflammatory lung diseases including post
lung-transplant bronchiolitis obliterans

e “artificial neural network”, mapping of the HLA-system with state of the art
sequencing techniques (J. Nilsson, who is a mathematician and cardiac surgeon)

e Prof. Steen’s new “Life Science Community” (large animal facility)

e following the EVPL-program: planning an ex-vivo human heart perfusion study
together with Newcastle University, UK (planned are six Swedish and six
English patients; supported by Vivoline/Sweden)

o SMATT = Self-Management after Thoracic Transplant (collaboration with
Nursing Department, also with Sahlgrenska): “a transplant patient, who is
knowledgeable, lives longer”.

Walter-Brendel-Zentrum fir Experimentelle Medizin Offentliche Verkehrsmittel U6

Dienstgebaude:
Marchioninistr. 27, Bus 56, 266, 269, oder N41

81377 Miinchen Haltestelle GroRBhadern
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Sahlgrenska:

longest lasting heart allotransplant program in Sweden (since 1984); large
pediatric program, more of 10 percent of these patients received successfully
ABO-incompatible organs; successful pediatric heart transplantations need a
thorough knowledge of congenital cardio-vascular diseases and their surgical
treatments, most of the transplant candidates furthermore have several previous
interventions; to gain the experience, and consequently perform safe
proceedings, needs a decade-long active practice (surgeon: Dellgren)

leading author of three decades of heart transplantation in Scandinavia (Eur J
Heart Fail. 2013; 5: 308-15)

experience with ex-vivo lung perfusion systems, also with lung preservation after
cardiac death donation

good long-term results after heart transplantations are influenced by the severity
of tricuspid valve regurgitation (TR); TR was less after bicaval anastomoses
(when compared to classic Shumway bi-atrial connections)

(portal vein-tissue engineering)

SMATT (co-operation with Skane); NEWS (National Early Warning Score;
Nursing Department); structured and standardized timely reactions after vital
signs have changed.

Karolinska:

has not done heart transplantation since 2010; research program dealt/deals
with alternative techniques of end stage heart failure but also with organ
preservation. Department of Transplantation has vast experience with all other
organs (even with pancreatic islet transplantations, pediatric ABO-incompatible
kidney transplantations)

excellent international connections; e.g. Mayo Clinic, Columbia University, Johns
Hopkins, Papworth Hospital, Vaccine ad Gene Therapy Institute, Florida
extremely well structured and organized

vast experience with left ventricular assist devices (LVAD’s); “bridge to
transplantation®, the transplants are obviously done in Skane, Sahlgrenska (is a
cost factor)

spatial transcriptomics (healthy patients are compared with diseased or treated,
e.g. with LVAD’s).

2. Can ongoing and planned research be carried out based on the organization,
research plan, resources (grants, equipment and competence) described by the
applicants?

yes, in all three universities, favoring Karolinska, but there are also no problems
in Skane or Sahlgrenska.

3. Is the research well integrated and interdisciplinary?

Skdne:

Prof. Gunilla Westergren-Thorsson, Department of Medical Science; Prof. Stig
Steen, Life Science Community (with the possibility of large animal experiments;
successful small animal experiments (e.g. in rodents) cannot predict the
outcome in humans (results of e.g. pig experiments are more reliable)
co-operation with Biochemistry, Anesthesiology, Nursing Department, Biology,
Physics, Pharmacology, Computer Sciences

international connection with Newcastle University, UK

industrial connection: Vivoline.



LUDWIG-MAXIMILIANS-UNIVERSITAT MUNCHEN SEITE3 VON 6

Sahlgrenska:

creation of a Transplant Center dealing e.g. with extracorporeal perfusion of
lungs, hearts, kidneys , livers

laboratory for Regenerative Medicine (e.g. production of portal vein)

leading role in national programs addressing cardiac transplantation, LVAD's
strong connections with Anesthesia, Physiology, Radiology, Infectiology, Clinical
Immunology, Pathology, Nursing Department.

Karolinska:

very well integrated within Cell and Molecular Biology, Transplant Surgery,
Immunology, Biomedical Engineering, Physiology, Anesthesiology, Nursing
Department

outstanding international connections with Mayo Clinic, Columbia University,
Johns Hopkins, Papworth Hospital, Vaccine and Gene Therapy Institute, Florida,
Cleveland Clinic, Imperial College, London, University Goettingen, Stanford
University; Hokkaido University, Japan , Oslo University, NIH.

All 3 universities have extensive tissue and data banks, created registries.

4. Is ongoing and planned research well-balanced in regard to basic, pre-clinical and
clinical research? Is the research relevant to the field of heart transplantations?

planned research is well balanced in all 3 universities; favor Skane and
Karolinska, bit less developed in Sahlgrenska.

5. Please make an assessment of skills and qualifications of all research groups based
on their CV's attached to their research portfolio.

| went through all the CVs; there is no doubt, that all persons have the skills and
qualifications; impressive however, that all specialists of Karolinska's cardio-
thoracic surgery have a PhD, all specialists in training are enrolled in PhD
programs (Karolinska expects from all members a participation in research
programs)

excellent leaderships in all 3 universities; relies on a few extremely strong
persons at Skane and Sahlgrenska; impressive wide scope of many individual co-
workers at Karolinska, many of whom worked previously in foreign
institutions/hospitals.

Summarizing: counting everything, favors Karolinska; counting the clinical skills
and experience predominantly will favor Sahlsgrenska (for heart transplantation)
and Skane (for lung and heart-lung transplantations, but also heart
transplantation).

6. Has the research contributed, alternatively may contribute in the near future, to
developing the clinical healthcare unit?

Skane:
[ ]

clearly, the ex-vivo lung perfusion system has increased the amount of donor
organs (in general); the same is true for the DCD program; better computer
assisted donor selection will help to minimize primary graft failure

these programs will also help to maximize heart transplantation results in the
future. One example: the planned ex-vivo heart perfusion study together with
Newcastle University; SMATT (see also Sahlgrenska).



LUDWIG-MAXIMILIANS-UNIVERSITAT MUNCHEN SEITE 4 VON 6

7.

Sahligrenska:
e longest clinical experience with heart transplantation; internationally compatible

clinical results with both pediatric and adult allo-transplantation proceedings;
experience with ABO-incompatible donors; looking at small details to improve
the short- and long-term results in co-operation with the Nursing Department
(NEWS and SMATT); planned randomized study comparing LVAD’s (destiny
treatment, which means the LVAD’s remain in the patient’s body until he/she
dies) with best medical therapy.

Karolinska:

o LVAD’s as “bridge to transplantation” (the procedure may be supported by
myocardial stem cell placements); use of ABO-incompatible heart donors
(worldwide unique experience with ABO-incompatible kidney transplants);
spatial transcriptome analyses, to better the selection of donor and recipients
(e.g. to support decision making after LVAD implantations, when to proceed
with heart transplantation, when to decide for destiny therapy, when it is
possible to explant a device).

In the attached list of publications, how many publications would you assess have a
direct link to the specific field of heart transplantations?

e counting is difficult, since many publications are cited in different places at least
twice; concerning heart transplantation, the answer is easy: Sahlgrenska is
followed by Skarne and Karolinska (Skane has a long publication list concerning
lung transplantations, including heart lungs).

How would you rate the international and national research collaborations of the
applicants?

Skane:
e national: co-operations with Sahigrenska (SMATT; also lung ex-vivo
perfusion)
e international: planned ex-vivo heart perfusion together with Newcastle

University, Manchester University

Sahlgrenska:
e national: Skane (SMATT); planned study comparing destiny LVAD
therapy with best medical treatment (together with all 7
Swedish universities)

e international: with all Nordic Transplant Centers (Norway, Finland, Den
(Denmark)
Karolinska:
e national: collaboration with Uppsala, Skdne
e international: the connections were already displayed in answer 3.

How would you rate the research program of the applicants compared to
international research within the field of heart transplantations? Are these research
areas where the applicants are at the forefront? Would you rate any of the research
as unique from an international perspective?

Skane:
e the lung transplant program is unique, also the ex-vivo perfusion studies, the
DCD-program; promising spin-off for the heart transplant program, like the
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planned co-operation with Newcastle University; the SMATT-nursing
program is worth mentioning

Sahlgrenska:
e NEWS/SMATT nursing program; the influence of tricuspid regurgitation on
long-term results after heart transplantation is interesting.

Karolinska

e spatial transcriptomics (would also be a valuable tool in the field of heart
transplantation).

There are no big differences; the Skane program is great, but concerns mostly the
lungs.

10. Are there diagnoses (for example certain congenital malformations) that would
require extensive knowledge and more advanced surgical skills?

As already mentioned in answer 1: heart transplantations in patients with congenital
malformations could be utmost demanding - e.g. after previous Fontan procedures
(left ventricular hypoplasts), Senning's corrections of transposed great artery,
corrections of Fallot's tetralogy, dextrocardiac situations, abnormal venous returns

This part favors Sahlgrenska; heart-lung transplantations are only done in Skane.

11. Could you please give a brief description of how the healthcare is organized
regarding heart transplantations in your country?

All Germans must have a health insurance by law. Approximately 90% of
them have a kind of “general insurance” funded partly by employers and
employees; approximately 10% are privately insured. Basically all “new”
(and sometimes most expensive) treatments are covered, incliuding of
course (not so new anymore) heart and heart-lung transplantations.

Basically, heart/heart-lung transplantations evolved in the early 1980’s
(81, '83) and was not (state-) government regulated at all; it is now.

In 2014, twenty-one hospitals performed heart transplantations, one heart-
lung transplantation; two units did more than twenty cases per year (Bad
Oeynhausen 85), eleven between ten and twenty per year, four each less
than ten, respectively less than three per year.

in 2014, approximately 350 heart transplantations were done per year and
four heart-lung transplantations, which mean 4.4 cases per million per year
in Germany compared to 5.5 in Sweden.

The number of patients listed for the first time decreased in Germany from
approximately 800 (2005) to a little bit over 500 (all numbers DSO; German
Organ Transplantation Foundation, 2015).

Heart transplantations (heart-lung transplantations) are mostly done in
university hospitals, but there exist two non-university funded units
(Leipzig, Bad Oeynhausen).
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Summarizing the 11 questions you posed:

For me, it was/is not easy to decide: all the competing three universities have
strengths in different fields: Skane has a terrific (both in clinical and scientific
terms) lung transplant program - if compared, the heart program is a little bit less
impressive, but will certainly profit from the lung experience; difficult heart-lung
transplantations are offered. Sahigrenska has the longest experience in heart
transplantation, also in pediatric cases; they are published well and there are good
ties with other Nordic centers. Karolinska has the disadvantage of not doing heart
transplantations for the last five years, but its interest remained as expressed by
research and clinical programs, like those of various LVAD systems.

| would give Skane an advantage, followed by Sahlgrenska and Karolinska — the
advantage of Sahlgrenska over Karolinska being minimal.

If one compares the Swedish system with the German right now, the question is:
“Why not three units again instead of two?"” The strong Karolinska “bridge-to-
transplant” program would justify such a decision, not to forget economic reasons.
(LVAD-patients must sometimes be transplanted in other places).

If that compromise is not possible, my decision is Skane and Sahlgrenska (and the
pediatric program makes the difference).

Dear Mrs. Norsted, | trust that my replies were clear enough. If, however, there are
further questions, don’t hesitate to contact me. If necessary, we could phone or,
utmost, end the discussions in Stockholm or other places you may suggest.

Kind regards

ure, Prof. Dr. Dr. Bruno Reichart Date, City



Question Skane Sahlgrenska Karolinska
1 +++ ++ +
2 ++ ++ +++
3 +++ ++ +++
4 ++ + ++
5 +++ +++ ++
6 ++ +++ +
7 ++ +++ +
8

national ++ 4+ ++

international ++ + 4+

9 ++ + +
10 ++ +++ +
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Swedish Socialstyrelsen: Evaluation of Transplantation Centres

Dear Dr. Norsted!

14.8.2015

Thank you very much for letting me evaluate a research portfolio from Skane University Hospital, Karolinska

University Hospital and Sahlgrenska University Hospital with respect to a qualification to receive a license to

perform heart transplantation under the conditions of the national specialised medical care program in Sweden.

Taking your premises on looking at research, performance results, patient's safety, surgical competence, and the

hospital's infrastructure, | did evaluate the 3 sites and came to a conclusion as outlined in my report.

| hope my evaluation is of any help for your decision.
Thank you very much again for your confidence!

Sincerely yours,

Prof. Dr. med. Axel k




Evaluation National Specialised Medical Care Heart-Transplantation 2015

Axel Haverich, MD

1. Introduction

The purpose of this evaluation is to identify 2 out of 3 applying sites to receive the license to perform heart
transplantation in Sweden for the next 5 years. During the past 5 years, the University Hospitals in Gothenburg
and Lund were given this license. They do re-apply for the next 5 year-period. In addition, Karolinska University
Hospital in Stockholm also applies, not having performed heart transplantation during the past 5 years. From
the National Board of Health and Welfare following criteria are given to assess the ability of each centre

regarding this programme:
Research,
Performance results,
Patient safety,
Surgical competence,
‘Hospital infrastructure’

This evaluation is based on the research programme, as outlined in the individual application of the 3 sites.
Included are CVs of the most pertinent researchers and clinicians as well as their publication records. These
data allows the reviewer to assess quality and quantity of the research, the surgical competence in heart
transplantation and the ‘hospital infrastructures” required performing these interventions. Since no data on
outcome measures are included in the applications, the topics ‘performance results’ and 'patient safety’ can
only be judged upon based on specific research projects (patient safety) and a single publication on the mere
size of the individual programs (performance results), respectively. Here the numbers of heart transplantations

in Sweden are given as follows (1983 — 2009):
Gothenburg 462
Lund 207
Stockholm 48

(European Journal of Heart Failure, Volume 15, Issue 3, pages 308-315, March 2013)



2.

Summary profiles of applicants

2.1 Skane University Hospital, Lund

Investigators from Skane University Hospital have chosen a unique and comprehensive format to
present their outstanding research programme. Looking at transplantation of hearts and lungs as a
science, a world class, highly innovative clinical programme has been established at this site,
inaugurated by the primary investigators and surgeons involved in heart and lung transplantation. This
programme not only has resulted in pioneering work regarding retrieval of organs from donors after
circulatory death. It has also pursued highly interdisciplinary concepts such as artificial intelligence in
cardiothoracic medicine. This latter programme is used to simulate donor recipient matches and
optimize outcome of transplant patients. This part of the programme alone is unique worldwide as it is
the entire programme in Lund, based on its unconventional methods and technologies developed and

applied.

Without going into too many details based on the comments above, a specific item, however, should be
mentioned. Out of the research programme on organ donation and organ transplantation, one of its 4
major topics should be stressed, the SMATT study, an acronym for ‘self-management after thoracic
transplantation’. This in an international context unique approach to incorporate self-management of
patients after thoracic transplantation has been initiated and will be refined in the future (as in
Gothenburg). The programme is primarily constructed and headed by nurses with substantial scientific

background.

This project out of the research programme from Skdne University Hospital, as high-lighted here, clearly
depicts that the surgical procedure is not the only denominator of success after organ transplantation.
This is clearly pointed out in the entire research programme which reflects both, the extremely high
scientific input and output of this University hospital in the field of organ transplantation in Sweden but
on an international level. It also reflects the highly successful infrastructure of the hospital regarding

patient care in heart transplantation.

With no doubt, this programme fulfils all the criteria set for the current evaluation and should be

definitely supported for the next 5 years.



2.2 Sahlgrenska University Hospital, Gothenburg

The Thoracic Transplant Programme in Gothenburg is much more focussed on translational and
clinically related research including internationally recognized expertise in transplant immunology and
immunosuppression. The entire programme which includes a very strong background in heart failure
treatment and surgical alternatives to heart transplantation is primarily run by Prof'es Karason
(Cardiology) and Dellgren (Cardiothoracic Surgery). This core team, however, is supported by a strong
interdisciplinary team in house and a regional network of specialists, rendering this programme the
most successful one in Sweden over the post decades (462 transplantations). Also, dedicated nursing
staff entertains an active programme of patient education, the SMATT programme, in cooperation with

Skane University.

Given the much smaller number of people involved in both, the research and in the clinical programme
compared to Lund, significant additional research avenues are followed. This finds true for concepts of
tissue engineering, which, again, are very translational by concept. As such, vascular construct based
on tissue engineering technology have been introduced into clinical practice. Also, an active programme
on stem cell research is entertained, which, experimentally will be used to seed whole decellularized

hearts, as published in a recent paper,

Importantly, the Sahlgrenska group has initiated two national programmes around their dlinical
transplant activities. One is the national registry for cardiac transplantation (together with Lund), and

the second is a biobank securing tissue and blood samples of transplant patients.

The number and impact of published data from both, basic science and clinical series is definitely not at
the world class level as from Lund. Results reported, however, are internationally recognised, usually as
important contributions in the field of translational aspects of cardiothoracic organ transplantation. The
primary focus of this group, however, reflects much more performance results and patient safety as well
as surgical competence based on an excellent hospital infrastructure rather than high-level basic
research surrounding theoretical questions of cardiothoracic organ transplantation. Clinically, this

University hospital has run very successful with this strategy.



2.3 Karolinska University Hospital, Stockholm

The Karolinska University Hospital presents its application based on 3 departments potentially being
involved in heart transplantation: thoracic surgery, cardiology, and transplantation surgery. Each of the
3 departments has a tremendous track record on scientific publication; their research is well funded by
third party and private donations. All 3 departments entertain significant international collaboration
and in the research fields addressed you find a good balance between basic, preclinical and clinical

research.

Karolinska's research with respect to transplantation, however, is very much focussed on renal, liver,
and pancreas transplantation, whereas no significant contributions in heart transplantation are
documented by the basic or experimental researchers. However, many fields, especially transplantation
immunology, pursued in the Department of Transplantation Surgery could be easily transposed to the

field of heart transplantation.

Stockholm is well known for its world class cardiology department, where both, clinical and
experimental avenues are pursued regarding patients with any type of heart failure known dlinically to
date. First in line is the excellent scientific track record in the fields of atherosclerosis and stem cell
therapy but also other areas like diagnosis of heart failure, its molecular mechanisms, and

electrophysiology, have to be mentioned.

The research publications in cardiothoracic surgery have the highest 'crown factor' of the whole
university hospital. However, there is a clear lack of publications related to cardiac transplantation or to
heart failure surgery per se. The chief of the department, looking at his publication list alone, does not
have his scientific focus in the field; publications of his co-workers do not reach high international
visibility, ECMO studies and those on VAD therapy are limited to case reports only. The interesting field
of stem cell therapy in cardiothoracic surgery has a clear focus on combination with VAD therapy, not

on heart transplantation.

Not knowing the exact number of patients operated on for heart failure (only 2 reports on ECMO and
VAD surgery) there may be doubts, if establishment of a heart transplant unit within cardiothoracic
surgery would result in similar clinical outcomes as in the 2 other university hospitals in Sweden,
currently performing clinical transplantation. Moreover, there does not appear to be an infrastructure
comparable to the other 2 University hospitals within the department of cardiothoracic surgery at
Karolinska. This apparently includes nurse practitioners and social workers that could readily provide
long-term care in survivors of these procedures, which is known to be as important for the success of

cardiothoracic organ transplantation as the surgical procedure itself.

Also, input from the existing infrastructure in ‘transplantation surgery' is not visible; contacts appear to
be neglectable based on the written proposal. Furthermore, no experimental or clinical projects in

cooperation with the two existing Swedish centres are mentioned. Both statements can be deducted
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from the CVs and the publication lists from the individual departments. In essence, and at least for an
introductory phase, performance results, and patient's safety would be probably inferior compared to

the 2 existing programmes.



3. Summary

Notwithstanding an excellent research structure and programme in heart failure, neither the surgical
expertise nor the hospital infrastructure at Karolinska University does seem to provide a quality equivalent
to the other 2 university hospitals at the present time. Thus, the two existing Swedish programmes on heart
transplantation should be continued, if the criteria for evaluation are used as given by Swedish National

Board of Health and Welfare.
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Sahlgrenska Hospital’s transplantation Centre

1 - What are the general strengths and weaknesses of the applicant’s research?

Heart transplant program has started in this centre since 1988 with fully experienced
heart transplant team. On one hand from the start of the activity, clinical variables of
this cohort of patients have been collected in a controlled database allowing
retrospectives analysis of data. On the other hand the participation to the national
registry for cardiac transplantation data and elaboration of the Biobanks at
Sahlgrenska university hospital will allow scientists prospective analysis of the new
biomarkers of acute rejection, cardiac allograft vasculopathy and other complication
after heart transplantation.

Study and comparison of transplantation results with national teams (University
Hospital Thoracic Clinic at Land) and international registry (ISHLT and UNOS) prove
to be a high value means to improve processes and progress in research. Using
«clinical audit» as a tool to review processes is a strong strategy to achieve
systematic improvements.

One of the major assets of Sahlgrenska Hospital’s transplantation Centre is to have a
multi-professional team which is open to national and international findings. They
review and discuss regularly clinical research results which enable them to translate

research to clinical practice.

Based on the information provided and my experience, no material weaknesses have

been identified.

2 - Can ongoing and planned research be carried out based on the organisation, research plan,
resources (grants, equipment and competence) described by the applicants? Is the research
well integrated and interdisciplinary?
The applicants put forward a real interest and willingness to develop interdisciplinary
research projects. Given the grants and collaborations, the research plans seem

realistic.

3 - Is ongoing and planned research well balanced in regard to basic, pre-clinical and clinical
research? Is the research relevant to the field of heart transplantation?



Yes, pre-clinical and clinical researches are encouraged by a common laboratory:
laboratory for transplantation and regenerative medicine.

Basic and pre-clinical research: Ex vivo cardiac perfusion of human donor hearts,
evaluation of circulating donor DNA biomarker for acute rejection.

Clinical research: postoperative infusion of ANP on renal function, measurement of
coronary flow reserve using ultrasound as a marker for graft vasculopathy, high-
intensity interval training compared with usual practice early after heart
transplantation and Self-management after thoracic transplantation are interesting
projects in the field of heart transplantation. They can translate into a raise in the

number of donors and a better take in charge transplanted patients.

4 - Please make an assessment of skills and qualifications of all research groups based on their
CVs attached to their research portfolio. In the attached list of publications, how many
publications would you assess have a direct link to the specific field of heart transplantation?
Multi-professional and multi-disciplinary team with skills and qualifications in heart
transplantation, heart surgery, ischemic cardiomyopathy, cardiogenic shock, obesity,
sleep apnea, kidney transplantation and living donation, liver transplantation, HLA
system, cross matching , human fetal liver cells and endothelial cells.
Number of publication with a direct link to the specific field of heart transplantation is

approximately 32.

5 - Has the research contributed, alternatively may contribute in the near future, to developing
the clinical healthcare unit?
Clinical healthcare units have already been developed.
The implementation of program NEWS (National Early Warning Score) since autumn
2013 as an integrated part of daily routines is a major progress for heart transplant
patients’ follow-up and increases patient safety.
One of the strongest characteristics of the medical team is to run strong research

projects while improving daily clinical tasks.

6 - How would you rate the international and national research collaborations of the
applicants?



The international and national research collaborations of the applicants are very
positive. The research plan is interdisciplinary with national and international
collaboration.

7 - How would you rate the research program of applicants compared to international research

within the field of heart transplantation? Are there research area where the applicants are at

the forefront? Would you rate any of the research as unique from an international perspective?
The SweVAD study (Swedish randomized study for the evaluation of left ventricular
assist as a permanent treatment for severe heart failure) is a large randomized
controlled study comparing ventricular assist device to medical therapy with two years
survival as a primary endpoint. This is an ambitious, yet realistic project that could
have international perspective.
Ex vivo cardiac perfusion of human donor hearts research can be considered at the
forefront

Ongoing research programs are not unique from an international perspective.

Skanes University Hospital

1 - What are the general strengths and weaknesses of the applicant’s research?

In 2015, we are still facing a shortage of thoracic organ for transplantation. Preserving
the lungs after cardiac death for donation is a very ambitious project that could allow a
significant raise in the number of donors. ?? This research is a translational research
project including nursing research, after-death care, and based on pre-clinical,
experimental trials. The various expertise involved constitute a major strength of the
above project.

Self-management after thoracic transplantation (SMATT) study in collaboration with
Transplantation center in Gothenburg, the Lund Heart Transplantation Research
Network (LHTRN), the Lund Pulmonary Hypertension Research Network (LPHRN),
Lund Cardio Pulmonary registry ( LCPR) with bio bank promote research cooperation
and studies of prospective biomarkers.

Skanes University Hospital centre is also equipped with multi-professional teams who
are open to national and international findings and render the research results in

clinical practice.



Based on the information provided and my experience, no material weaknesses have

been identified.

2 - Can ongoing and planned research be carried out based on the organisation, research plan,
resources (grants, equipment and competence) described by the applicants? Is the research
well integrated and interdisciplinary?
The applicants put forward a real interest and willingness to develop interdisciplinary
research projects. Given the grants and collaborations, the research plans seem

realistic

3 - Is ongoing and planned research well balanced in regard to basic, pre-clinical and clinical

research? Is the research relevant to the field of heart transplantation?
Yes, chronic rejection is one of the most important of long term complications after
heart and lung transplantation. The development of mesenchymal stem cells (MSCs)
for use in cell therapy in cases of rejection after lung transplantation could be hopeful
and might improve the prognosis for transplant patients.
Genetic analysis with mapping of the human genome to improve matching strategy,
and studying micro RNA as a biomarker for acute rejection are the interdisciplinary
project with direct consequences for the future heart transplant patients.
The setting up of the Algorithms and programs of organ transplantation to identify
factors related to the patient and donor and intervention related factors for studying,
their interactive effects on transplantation outcomes by improving the simulation
model for analysis and prediction is a very interesting project. It could enable us to
identify the best matching between the patient and his donor.
Self-management after thoracic transplantation (SMATT) study in collaboration with
Transplantation center in Gothenburg, the Lund Heart Transplantation Research
Network (LHTRN), the Lund Pulmonary Hypertension Research Network (LPHRN),
Lund Cardio Pulmonary registry ( LCPR) with bio bank promote research cooperation
and studies of prospective biomarkers.
Pulmonary Hypertension is a risk factor after heart transplantation and the
implementation of the Swedish PAH registry (SPAHR) since 2000 serves as the basis
for future research in this field.



4 - Please make an assessment of skills and qualifications of all research groups based on their

CVs attached to their research portfolio. In the attached list of publications, how many

publications would you assess have a direct link to the specific field of heart transplantation?
Multi-professional and multi-disciplinary team with skills and qualifications in heart
transplantation, heart surgery, ischemic cardiomyopathy and ischemic mitral
regurgitatuin, contemporary technique in mitral and aortic valve reconstruction
surgery, left ventricular reconstruction for treatment of heart failure, risk stratification
in open heart surgery, venoarterial extracorporeal membrane oxygenation, pulmonary
hypertension, muscle perfusion and oxygen uptake, cardioplegia solution and heart
preservation in pig hearts.
Number of publication with a direct link to the specific field of heart transplantation is

approximately 47.

5 - Has the research contributed, alternatively may contribute in the near future, to developing
the clinical healthcare unit?

Clinical healthcare units have already been developed.

6 - How would you rate the international and national research collaborations of the
applicants?
Very good. The research plan is interdisciplinary with national and international
collaboration. For example, Self-management after thoracic transplantation (SMATT)
study in collaboration with Transplantation center in Gothenburg, the Lund Heart
Transplantation Research Network (LHTRN), the Lund Pulmonary Hypertension
Research Network (LPHRN), Lund Cardio Pulmonary registry ( LCPR) with bio bank
promote research cooperation and studies of prospective biomarkers.
Pulmonary Hypertension is a risk factor after heart transplantation and the
implementation of Swedish PAH registry (SPAHR) since 2000 which serves as the
basis for future research in this field is a major asset



7 - How would you rate the research program of applicants compared to international research

within the field of heart transplantation? Are there research area where the applicants are at

the forefront? Would you rate any of the research as unique from an international perspective?
Preserving the lungs after cardiac death for donation is a very ambitious and
interesting project. Early results are encouraging. In the future this technology may
lead to an expansion of the donor pool through greater use of expanded-criteria

Ongoing research programs are not unique from an international perspective.

Karoniska University Hospital

1 - What are the general strengths and weaknesses of the applicant’s research?

Karoniska University Hospital is a centre that performs different types of organ
transplantations. This is a strong asset allowing to complete valuable synergies
performing combined multi organ transplantation. As for the 2 other applicants, we
recognize here the value of a multidisciplinary team associating heart failure
department, department of cardiothoracic surgery and anaesthesiology and
transplantation surgery. National and international research cooperation with several

institutions must also be noted as valuable strengths.

The lack of experience and expertise in the specific field of heart transplantation must

be underlined.

2 - Can ongoing and planned research be carried out based on the organisation, research plan,
resources (grants, equipment and competence) described by the applicants? Is the research
well integrated and interdisciplinary?
The applicants put forward a real interest and willingness to develop interdisciplinary
research projects. Given the grants and collaborations, the research plans seem

realistic.

3 - Is ongoing and planned research well balanced in regard to basic, pre-clinical and clinical
research? Is the research relevant to the field of heart transplantation?
Yes, there is a strong level of basic research in immunology and transplantation such
as renal cell transplantation, clinical and experimental hepatocyte transplantation,
tolerance with regulatory T-Cell, stem cell therapy for heart failure and Spatial

transcriptomics project.



We can also appreciate top level of clinical research: The implementation of tele
medical support for patients at home. Living donor renal transplantation with a
positive cross match, blood group incompatible renal transplantation, transplantation
in immunized patients, Islet transplantation, liver transplantation with domino graft,

and intrahepatic micro dialysis monitoring during and after liver transplantation.

The clinical research project for the next 5 years will focus on the transplantation of
“ready to use” hepatocytes including the hepatocyte banks, definition of optimal
protocols for cryopreservation of hepatocytes and the way of application.

Biobank MetAnEnd-HF, including all patients who receive LVADs through which
molecular biological studies of the pathology are carried out and Chart 1V clinical trial
with cardiopoietic stem cells transplantation into patients who have LVAD implants

are encouraging and promising multicentre studies.

The research is indirectly relevant to the field of heart transplantation.

4 - Please make an assessment of skills and qualifications of all research groups based on their

CVs attached to their research portfolio. In the attached list of publications, how many

publications would you assess have a direct link to the specific field of heart transplantation?
Multi-professional and multi-disciplinary team with skills and qualifications in heart
surgery, minimally invasive left ventricular assist device surgery, cardiomyogenic
progenitor, myocardial infarction, transthyretin amyloidosis and liver-heart
transplantation, Foxp3 Regulatory T Cells, thoracic and abdominal aortic aneurysm
pathogenesis, gene expression in bicuspid and tricuspid aortic valve, genetic risk
variants for cardiovascular diseases, Inflammation, atherosclerosis and coronary artery
disease. Gene mutation in dilated and hypertrophic cardiomyopathy, mesenchymal

stromal Cells and multisite biventricular stimulation.

Number of publication with a direct link to the specific field of heart transplantation is

approximately 10.

5 - Has the research contributed, alternatively may contribute in the near future, to developing
the clinical healthcare unit?

Clinical healthcare units have already been developed.



6 - How would you rate the international and national research collaborations of the
applicants?

The international and national research collaborations of the applicants are very
positive. The research plan is interdisciplinary with national and international

collaboration.

7 - How would you rate the research program of applicants compared to international research
within the field of heart transplantation? Are there research area where the applicants are at
the forefront? Would you rate any of the research as unique from an international perspective?
ABO incompatible transplantation in kidney adults and children, and the two first
heart transplant patients are major expertise of the medical team. The team also has
implemented transplantation  protocols of Immunized patients, allowing

transplantation of patients with high level of immunologique risk.

Ongoing research programs are not unique from an international perspective.

8 - Are there diagnoses (for example certain congenital malformations) that would require

extensive knowledge and more advanced surgical skills?
Improvement of diagnosis, medical treatment, surgical repair and palliation of
congenital cardiovascular disease, has led to an increase in the number of children
surviving to adult life with disease and some of them may require heart
transplantation. Currently, transplants for adults with congenital heart disease make up
between 3 to 5% of heart transplant indications. Pre-transplant evaluation of cardiac
anatomy, pulmonary vascular disease, and hepatic dysfunction is very important to
identify additional co-morbidities. Patients with congenital heart disease may have
complex reconstructed anatomy requiring modification of surgical techniques.
Although extra surgical skills should not be required for a heart transplantation of
these patients, the above specifities must be well acknowledged and deeply considered
before a patient can be listed.



Global assessment and recommendation

An important centre of expertise for general thoracic surgery with advanced surgical
skills and experience can be considered as a serious candidate to perform heart
transplantation in terms of chirurgical skills; but peri operative care for heart
transplantation requires extensive expertise and experience in terms of graft primary

failure, immunosuppressive therapy, and infections..

All three university hospitals present a strong level of basic and clinical research. They
benefit from multidisciplinary medical teams and promote national and international
cooperation in the field of transplantation.

Based on the information provided, direct experience of Sahlgrenska Hospital’s
transplantation Centre and Skanes University Hospital in the field of heart
transplantation and peri operative care provide a strong edge for both transplantation

centres to carry on this activity.

Brief description of how the healthcare is organised regarding heart transplantation in
your country

Twenty-five French centres performed 423 heart transplantations in 2014. The ratio of
candidates per transplant is 2.1. More than fifty percent of patients receiving a heart
transplant have an urgency status. L’Agence de la Biomedecine is a national
institution in charge of the allocation of organs in France.

In our institution (Pitié-Salpétriére hospital) :

We performed 88 heart transplants in 2014, including 5 combined heart-kidney
transplants.

50 mechanical circulatory support devices implanted including bridge to transplant
and destination therapy.

The advanced Heart Failure and Transplant Cardiology is a very important program in
our institution with outpatient clinic, heart failure unit, post heart transplant/LVVAD
ICU, cardiac catheterization lab, biopsy lab and research. Our routine practice consist
in clinical follow-up, patient education focusing on understanding heart failure, heart

transplantation, medications, nutrition and exercice.
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Evolution of heart transplantation in France and in Pitié-Salpétriére hospital
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