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Forord

Socialstyrelsen beslutar om vilken hilso- och sjukvard som ska utgora
rikssjukvéird samt att denna vard ska samordnas till enheter dér en hog
véardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan sékerstéllas. Det
framgar av 9 a § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL. Av 9 b § HSL
framgar att Socialstyrelsen beslutar om tillstdnd och villkor, efter ansokan
fran landsting som avser att bedriva rikssjukvérd. Vidare ska det finnas ett
sarskilt beslutsorgan inom Socialstyrelsen, Rikssjukvardsndmnden, som har
till uppgift att besluta om rikssjukvérd enligt 9 a och b § § HSL. Det framgéar
av 17 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

Rikssjukvirdsndmnden beslutade den 19 november 2008 att definiera
lungtransplantation som rikssjukvard. Efter pafoljande tillstdndsutredning
beslutade Rikssjukvardsndamnden den 14 oktober 2009 att ge Vistra Gota-
landsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, samt Region
Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus i Lund, tillstdnd att bedriva
lungtransplantation som rikssjukvard under den forsta tillstandsperioden.
Rikssjukvéardsndmnden beslutade vid sitt mote den 12 mars 2014 att forlanga
tillstandet med ytterligare sex manader till och med den 30 juni 2016. Infor
den andra tillstindsperioden har samma landsting ansokt om tillstind att fa
bedriva lungtransplantation som rikssjukvard.

Denna rapport syftar till att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for att
kunna fatta beslut om Véstra Gotalandsregionen och Region Skéne ska
tilldelas tillstand att bedriva lungtransplantation som rikssjukvéard under den
andra tillstandsperioden som 16per mellan 2016-07-01 och 2021-12-31.

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

Olivia Wigzell
generaldirektor
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Sammanfattning

Lungtransplantation som rikssjukvard bedrivs idag pa Skanes Universitets-
sjukhus 1 Lund, Region Skéne och Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Vistra
Gotalandsregionen. Syftet med denna rapport dr att ge Rikssjukvardsndmn-
den underlag for att besluta om tillstdnd for den andra tillstdndsperioden som
16per mellan den 1 juli 2016 och den 31 december 2021.

Ansokningshandlingar infor den andra tillstdndsperioden skickades ut till
samtliga landsting och ansokningar fran Region Skane och Vistra Gotalands-
regionen har inkommit till myndigheten. I Socialstyrelsens samlade bedom-
ning av ansokan har vardresultat, kompetens, allminna krav pa god vard,
forskning och utveckling, beredskap for oforutsett resursbortfall och forut-
sattningar att utoka befintlig verksamhet inom omradet lungtransplantation
som rikssjukvérd vigts in.

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har de forutséttningar
som krévs for att bedriva och utveckla lungtransplantation som rikssjukvard
under den andra tillstandsperioden. Rikssjukvardsnimnden rekommenderas
darfor att fatta beslut om att ge Region Skane, genom Skanes Universitets-
sjukhus i Lund, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, tillstdnd att bedriva lungtransplantation som rikssjukvard under
perioden 1 juli 2016 till och med 31 december 2021. Rikssjukvardsndmndens
beslut om rikssjukvard fir inte 0verklagas enligt hédlso- och sjukvardslagen.
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Inledning

Rikssjukvérden beslutade den 19 november 2008 att definiera lungtransplan-
tation som rikssjukvard varefter Region Skédne, genom Skénes Universitets-
sjukhus i Lund, och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, beviljades tillstand att bedriva rikssjukvardsverksamheten
under den forsta tillstandsperioden mellan den 1 januari 2010 och den 31
december 2014. I mars 2014 forldngdes tillstinden med ytterligare sex
manader till och med 30 juni 2016.

Efter en utvérdering av den forsta tillstdndsperioden skickades ansok-
ningshandlingar ut till samtliga landsting om att fa bedriva lungtransplanta-
tion som rikssjukvéard under den andra tillstindsperioden. Tva ans6kningar
har inkommit: fran Region Skane, genom Skénes Universitetssjukhus i Lund,
och Vistra Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Rapporten dr en tillstdndsutredning vilken syftar till att ge Rikssjukvérds-
ndmnden underlag for att kunna fatta beslut om tillstdnd for rikssjukvard av
lungtransplantation for den andra tillstdndsperioden som I6per mellan den
2016-07-01 och den 2021-12-31.
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Bakgrund

Sedan 1990, da forsta lungtransplantationen utfordes i Sverige, har cirka 900
lungtransplantationer utforts i landet [1]. Transplantationer pa barn dr mycket
ovanligt, mellan 2010-2014 har endast sex barn transplanterats i Sverige.
Den vanligaste orsaken till att en patient blir lungtransplanterad &r kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL), lungfibros, cystisk fibros (CF) och pulmo-
nell hypertension. For att transplantation ska bli aktuell ska lungsjukdomen
innebéra en starkt sdnkt livskvalitet for patienten med stor paverkan pa
dagligt liv. Overlevnad utan transplantation ska dessutom forvintas vara
mindre én tva ar [2]. Lungtransplantation kan innebéra att patienten far en
lunga (ensidig transplantation) eller tva lungor (dubbelsidig transplantation),
vilket dr vanligast forekommande. Det forekommer dven hjért- och lung-
transplantation dir patienten far bade hjarta och lungor transplanterade vid
samma tillfdlle.

Utvardering av den férsta fillstdndsperioden

En utvérdering av rikssjukvirdsverksamheten under den forsta tillstdndspe-
rioden genomfordes under 2014 [2]. [ utvdrderingen ingick dven en bedom-
ning av den gillande definitionens tillimpbarhet. Villkoren som &r férenade
med rikssjukvardstillstinden foljdes upp och verksamheternas resultat
beddomdes. Resultatet av utvarderingen visade att samtliga villkor bedomdes
vara uppfyllda, men ett antal forbéttringsomraden lyftes fram, bl.a. starkt
systematiskt samarbete mellan riksenheterna, nationellt vardprogram,
nationell véntelista, gemensam organallokering, samt utveckling av patien-
tenkdt. Dessa forbattringsomraden har beaktats under tillstdndsutredningen.

Definition

Infor den forsta tillstdndsutredningen av lungtransplantationer diskuterades
huruvida utredningen fore, samt den kritiska livsldnga uppfoljningen efter,
transplantationen skulle ingé i1 definitionen. Socialstyrelsen bedomde att
detta inte var ldmpligt, d& denna vard hade for stora inslag av icke hogspecia-
liserad vérd [3]. I den géllande definitionen av lungtransplantation ingar
samtliga varianter av sjidlva transplantationsingreppet samt den perioperativa
varden (se bilaga 1).

LUNGTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
SOCIALSTYRELSEN



Antal tillstand

Utgéangspunkten 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 innebér 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 lungtransplantation vid rikssjukvards-
enheterna under perioden 2010 till 2014 var 1 genomsnitt 58 patienter per ar.
Mot bakgrund av ovanstaende beddmer Socialstyrelsen att det i nuldget ar
mojligt att rekommendera ett eller tva tillstind forutsatt att de s6kande
landstingen bedoms uppfylla ndodvindiga krav pa innehall och véardkvalitet
for att bedriva och utveckla lungtransplantation som rikssjukvérd.

Syfte

Tillstdndsutredningen utgdér en beddmning av inkommen ansokan och syftar
till att ge Rikssjukvirdsndmnden underlag for att fatta beslut om ansdkande
landsting uppfyller kraven pa innehéll och kvalitet for att fa bedriva och
utveckla lungtransplantation som rikssjukvérd.
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Metod och arbeftsprocess

Arbetsprocessen vid en tillstandsutredning 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. Forbattringsomraden som identifierades i
Socialstyrelsens utvirdering av rikssjukvardsverksamheten géllande lung-
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 ar det
Oppet for samtliga landsting att anska 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 ansokningsforfarande skickades ut till samtliga Sveriges landsting den
30 oktober 2014 och ansokningstiden 16pte fram till den 15 april 2015. Nér
ansokningstiden gatt ut hade tvd landsting ansokt om tillstand att fa bedriva
lungtransplantation som rikssjukvard. De sokande var Region Skéne, genom
Skénes Universitetssjukhus 1 Lund. och Vistra Gotalandsregionen, genom
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Det 4r samma landsting som idag har
tillstand att bedriva lungtransplantation som rikssjukvard under den forsta
tillstandsperioden. Utdver ansdkan och bifogade bilagor har kompletterande
information inhdmtats bade skriftligt och vid platsbesok.

Underlag for beddmning

Socialstyrelsen har 1 tillstindsutredningen om lungtransplantation som
rikssjukvard anvént originalansdkan (se bilagor 2-3) samt inkommen kom-
pletterande information som underlag f6r den samlade bedomning om
sokande landsting har forutsittningar att bedriva och utveckla aktuell vard
som rikssjukvérd. Svaren som sokande landsting har uppgett i ansdkan,
kompletterande information samt information som framkommit under
platsbesok har sammanstillts i tabellform och presenteras i bilaga 4.

Tre internationella experter har limnat beddmning i fragor om forskning,
vilket redovisas i bilagor 5-7.
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Platsbesok

For att fa 6kad kunskap och uppdatering om verksamheterna och tydliggora
oklarheter genomforde Socialstyrelsen platsbesok hos bada sokande lands-
tingen. Till platsbesdket sammankallades en tvérprofessionell grupp med
representanter fran olika discipliner som medverkar i varden kring lungtrans-
plantationer. Platsbesoken genomfordes den 14 september 2015 pa Skénes
Universitetssjukhus i Lund och den 21 september 2015 pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. En representant fran vardera s6kande verksamhet fick
dven mojlighet att sitta med under platsbesoken pa de dvriga verksamheterna.

Beddmningsgrunder

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

* vérdresultat

* kompetens

* God vérd

+ forskning

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

Vardresultat

Till det hér tillstandet finns det bara tva sokande och det dr samma sokande
som innehar tillstand att bedriva lungtransplantation som rikssjukvard under
den forsta tillstdndsperioden. Resultatdata finns dérfor tillgédngliga och har
redovisats 1 utviarderingsrapporten av den forsta tillstandsperioden, publice-
rad 2015 [2].

Kompetens

For att sékerstilla att sokande landsting har tillrdcklig kompetens enligt
kraven i ansokan granskas och bedoms foljande:

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

* Organisatorisk kompetens — vilken organisatorisk kompetens har sékande
landsting for att bedriva vard inom den aktuella rikssjukvéardsdefinitionen?

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

LUNGTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
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God vard

Bedomningsgrunden God vérd syftar till att utreda om sdkande landsting
uppfyller hilso- och sjukvardslagens krav pa att bedriva God vard och att
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete tillimpas for det verksamhetsomrade
ansokan avser.

Forskning och utveckling

Sokande landsting redogor 1 ansdkningarna for den forskning som bedrivs
inom det aktuella rikssjukvardsomradet. Granskning och bedomning av
denna del av ansokan gors av internationellt etablerade experter. Eftersom
det &r samma landsting som idag har tillstdnd att bedriva lungtransplantation
som rikssjukvird under den forsta tillstindsperioden och vars forskning
bedomts av experter tidigare anlitades endast en expert: doktor Christian
Benden, lungtransplantationsspecialist och barnlungmedicinare pa Univer-
sitdtsSpital Ziirich, Schweiz. Samtidigt som tillstindsutredningen om lung-
transplantationer pagar dven tillstindsutredning om hjérttransplantationer.
Vildigt ofta ar hjart- och lungtransplantationsforskning nira integrerad,
varfor de sokande landstingen har redovisat forskningsprogram som tdcker
hela thoraxtransplantationsomradet. Professor Bruno Reichart pa Klinikum
der Universitdt Miinchen och professor Axel Haverich pa Medizinische
Hochshule Hannover anlitades for att granska forskningen pa hjérttransplan-
tationer, men har 4ven omfattande kompetens inom lungtransplantationsom-
radet. Darfor har Socialstyrelsen valt att ven inkludera deras bedomning av
de sokande landstingens lungforskningsprogram.

Experterna har bedomt de sokande verksamheterna utifran fragestéllningar
i ans6kan om forskningens relevans, kvalitet, infrastruktur, tillgdngliga
medel, samt helhetsperspektiv kring lungtransplantationer. Val av expert
diskuterades med kontaktpersongruppen och godkindes efter sedvanlig
javsprovning. I tillagg till detta redovisade Socialstyrelsen val av internation-
ell expert for verksamheterna vid samtliga platsbesok.

Beredskap vid ofdrutsett resursbortfall

En grundldaggande forutséttning for att ges tillstdnd att bedriva rikssjukvéard
ar att de sokande 1 samverkan har kapacitet att erbjuda den aktuella varden
dven vid ett oforutsett resursbortfall som berdr personal, lokaler eller utrust-
ning.

Forutsattningar att utdka befintlig verksamhet

En grundldaggande forutséttning for att ge tillstdnd att bedriva rikssjukvérd &r
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 dkningar av patientantalet.
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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 som utgdr underlag for beddmning
finner forbéttringsomraden i det systematiska kvalitetsarbetet hos ndgon av
de sokande som ges tillstand, anges dessa forbattringsomraden som villkor i
tillstdndet.

Forankring och beredning

Socialstyrelsen konsulterar i1 d&renden rorande rikssjukvérd regelbundet en
grupp bestdende av tjdnstemin fran de sex sjukvardsregionerna och kontakt-
personer frdn Sveriges sju universitetssjukhus.

Tillstdndsutredningen avseende lungtransplantation som rikssjukvard fore-
drogs for gruppen den 9 september och den 4 november 2015. Gruppen fick
aven ta del av Socialstyrelsens sammanstillning av ansdkningarna samt ett
utkast av rapporten.
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Analys av sdkande landsting

Nedanstaende analys tar sin utgdngspunkt i den metod och de underlag for
beddmning som redogjorts for 1 foregdende avsnitt. En sammanstéllning av
ansokningarna och kompletterande information som inhdmtats finns i bilaga
4. Alla sokande fick sammanstédllningen av samtliga ansokningar infor
platsbesoket och gavs mojlighet att komplettera och tydliggora egna svar.
Socialstyrelsen har gjort en helhetsbeddmning baserat pd detta underlag.

Vardresultat

Socialstyrelsen bedomer att bada sokande landstingen har visat goda
vardresultat for forsta tillstindsperioden och att vardresultaten haller
hog kvalitet jaimfort med internationella data. Bada sdkande landsting
bedoms ha fortsatt goda forutsittningar att uppna gott resultat under
den kommande perioden.

Kvalitetsregister

Det dr samma sokande infor den andra tillstdndsperioden som innehar
nuvarande tillstdnd att bedriva lungtransplantation som rikssjukvard. Verk-
samheternas resultat har redovisats i den utvirderingsrapport som publicera-
des 2015 [2].

Utover utvirderingsrapporten har Socialstyrelsen dven bedomt de svar som
verksamheterna angett i sin ansokan. Bégge enheter rapporterar utfallet till
Scandiatransplant och International Society of Heart and Lung Transplantat-
ion (ISHLT). I Scandiatransplant rapporteras bl.a. basdata om donator och
mottagare.

VGR anvénder sig av ett lokalt register, TIGER, for kvalitetsuppfoljning
och hantering av vintelistan. I en lokal forskningsdatabas registreras ett
omfattande antal parametrar rorande hela vardkedjan. Vidare anvéinds dven
hélsoenkéter och webbaserade enkéter for matning av bemdtande, delaktighet
och kommunikation i vardprocessen.

Region Skéne rapporterar dven till Nordic Thoracic Transplantation Data-
base (NTTD), SwedeHeart, det internationella VAD-registret IMACS,
Infektionsverktyget och ett lokalt register, Reflex. Utfall som f6ljs upp ér
exempelvis vansterkammarfunktion, njurfunktion, lungfunktion, antal
oplanerade sjukhusbesok sedan den senaste arskontrollen, smirta och fatigue.
Béda riksenheterna anvinder sig av verktyget Transplant 360 for att méta
foljsamhet till behandling.

Ett forbattringsomrade som lyftes 1 utviarderingen rérde kvalitetsregister.
Rikssjukvardsenheterna utvecklar ett nationellt thoraxtransplantationsregis-
ter, STRAX. I kompletterande information till Socialstyrelsen beskriver
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enheterna att registret dr fardigstéllt for hjarttransplantationer, men att det
planerade arbetet med lungtransplantationer &nnu inte har paborjats.

ResultatjGmfdrelse

Enheterna har regelbundna moten med varandra dér de jamfor kliniska
resultat och att virden dr jamlik. Utover detta diskuteras utfallet av Socialsty-
relsens arliga uppfoljningar for att utesluta skillnader i resultat, att vard pa
lika villkor erbjuds, vintetider och dverlevnad pa vintelistan. Aven karakte-
ristika hos donatorer och mottagare, sjukdomsgrad och indikationer pa
transplantation diskuteras.

Béda enheterna anvénder sig av nordiska och internationella databaser for
resultatjimforelser, samt gor regelbundna clinical audits.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att de sokande har fortsatt goda forutsittningar att
uppnd gott resultat under den kommande perioden. Bedomningen grundar sig
pa ansokningshandlingar samt den utvirderingsrapport som publicerades av
Socialstyrelsen 2015 [2]. Verksamheterna har visat att de gér omfattande
resultatjamforelser mellan varandra samt mot internationella och nordiska
data. Enheterna beskriver att eventuella skillnader och diskrepanser analyse-
ras och forbattringsarbeten genomfors. Socialstyrelsen ar positiva till det
pagéende arbetet géllande uppbyggnaden av ett nationellt thoraxtransplanta-
tionsregister da detta kommer att ge béttre nationella jamforelsedata.

Kompetens att bedriva
lungtransplantation som rikssjukvard

Socialstyrelsen bedomer att de bdda sokande landstingen har den
kompetens som krévs for att bedriva lungtransplantation som rikssjuk-
vérd.

Medicinsk kompetens

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

Verksamhetens tillgdng till medicinsk kompetens med
relevans for rikssjukvardsdefinitionen

VGR har angett att det for vuxna finns fem fullt bakjourskompetenta trans-
plantationskirurger samt tre bakjourskompetenta kirurger for pediatriska
patienter. Region Skane redovisar att de har sex bakjourskompetenta trans-
plantationskirurger for vuxna patienter och tva kirurger med bakjourskompe-
tens for pediatriska patienter. All annan teamkompetens nddvindig for
genomforande av lungtransplantation samt resurser for utredning, vard samt
uppfoljning av patienter redovisas av bada sokande landsting.
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Tabell 1 redovisar den kliniska erfarenhet som respektive verksamhet har
géllande antal operationer pa barn respektive vuxna samt kombinerade hjéart-
lungtransplantationer.

Tabell 1. Klinisk erfarenhet per verksamhet under den senaste fillstands-
perioden

Transplantationer

2010-2014 Region Skane VGR
Barn 3 Z

Vuxna 79 o
Hjért-lung 9 ]

Totalt 84 ’10

Kdlla: verksamheternas ansékan.

Tabell 2 redovisar den kliniska erfarenheten per individuell operatér pa
respektive verksamhet. Notera sérskilt att kirurgernas individuella erfarenhet
inte 4r en summering av antal operationer per enhet.

Tabell 2. Klinisk erfarenhet per individ under den senaste tillstandspe-
rioden’

Transplantationer

2010-2014 Region Skdne ieh
Kirurg 1 4 »
Kirurg 2 8 5
Kirurg 3 . ”
Kirurg 4 17 >
Kirurg 5 12 -
Kirurg 6 2% )
Kirurg 7 13 ,
Kirurg 8 7 ;
Kirurg 9 4 5
Kirurg 10 5
Kirurg 11 )
Kirurg 12 ]
Kirurg 13 ]
Totalt 102 210

I Summering av kirurgernas enskilda erfarenhet behdver inte motsvara antal operationer vid
respektive klinik.

Kdlla: verksamheternas ansékan.

Verksamhetens tillgdng till Svrig klinisk

kompetens/vardkompetens
Bada sokande enheter framhaller vikten av en koordinatorsfunktion for
samordning av lungtransplantationsverksamheten bade internt och externt.
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Organ-, patient- och transplantationskoordinatorer koordinerar det multidi-
sciplindra samarbetet inom sjukhuset, samt fungerar som kontaktperson for
patienter och remittenter.

Enheterna belyser bada vikten av att ha omvéardnadsfokus med direkt till-
lampning pa den kliniska verksamheten. Region Skéne har anstéllt en
omvérdnadsprofessor med inriktning mot transplantation och VGR har en
docent i 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 kraver en &ndamalsenlig organisation for att skapa
langsiktigt hallbara vardstrukturer. Socialstyrelsen har bedomt sokande
landstings ledningskompetens, multidisciplindr samverkan, strategier for
kompetensutveckling, kompetensforsorjning, kompetensoverforing, ansvars-
overldmnande och kontinuitet i vardkedjan, samt samarbete med remitte-
rande kliniker.

Ledningskompetens

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

MultidisciplinGr samverkan

Goda forutséttningar for multidisciplinir samverkan ar en forutsittning for en
verksamhet som préiglas av en multidisciplindr miljo. Bégge sokande beskri-
ver multidisciplindr samverkan. VGR har bildat Transplantationscentrum
vars centrumbildning mojliggdr samverkan mellan relevanta discipliner. De
har dven samverkan med Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
avseende pediatriska lungtransplantationspatienter. Region Skéne beskriver
regelbundna multidisciplinidra konferenser som dven omfattar telemedicin.
Vid behov deltar dven barnspecialister.

Strategier fér kompetensutveckling

En forutsittning for en langsiktig vardstrategi ar att verksamheten sikerstal-
ler att kritisk kompetens finns att tillgd. Bdda sokande enheter redovisar
intern fortbildning med introduktionsprogram samt internationellt kunskaps-
byte. Enheterna arrangerar regiondagar for egen personal och remittenter.

Strategier fér kompetenstérsdrning

En vél beskriven strategi for kompetensforsorjning sikerstéller att erfaren-
heter och ackumulerad kompetens utvecklas inom verksamheten. Béda
enheterna beskriver systematiskt arbete med kompetensforsorjning, rekryte-
ringsstrategier och kompetensutveckling.

Strategier fér kompetensdverforing

Kompetensdverforing bidrar till att hdlso- och sjukvardspersonalen utvecklar
sin yrkesroll och sin forstdelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv.
Bédda enheterna beskriver utforligt intern och extern kompetensoverforing i
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form av kunskapsstdd till remittenter och kunskapsbyte med andra nationella
centra. Verksamheterna har dven gemensamma studiegrupper och studiemo-
ten for avstimning och diskussion.

Strategier fér ansvarséverldmning och kontinuitet i
vardkedjan

Kontinuitet i vardkedjan ar avgorande for kvaliteten i vard och behandling.
Samtliga verksamheter beskriver strukturerade rutiner och arbetssétt inklu-
sive vardprogram och checklistor. Bada sdkande landsting beskriver kom-
munikation med remittenter och hemsjukhus enligt SBAR-modellen. Bida
enheterna beskriver noggrann skriftlig och muntlig information till remitten-
ter vid utskrivning.

Verksamhetens strategier fér samarbete med remitterande
kliniker

Ett gott samarbete med remitterande kliniker dr en fOrutsdttning for en
vélfungerande rikssjukvardsverksamhet. Bdda enheterna redovisar att tat
kontakt halls med remitterande sjukhus. Kontakt sker med telefon, journal-
rapportering samt personliga moten.

Kompetens genom internationell samverkan

For att driva utvecklingen av klinisk verksamhet och forskning krdvs samar-
bete med internationella enheter. Detta kan exempelvis ge mdjligheter att lira
och infora nya tekniker samt utoka patientunderlaget for forskning inom ett
visst omrade. Samtliga verksamheter beskriver etablerade samarbeten med
flera internationella centra.

Allmdnna krav pd God vérd

Socialstyrelsen bedomer att bada de sokande landstingen har de
forutséttningar som behovs utifran kraven pa God véard for att bedriva
lungtransplantation som rikssjukvard.

Kunskapsbaserad och dndamdlsenlig vérd

Kunskapsbaserad och d@ndamalsenlig hélso- och sjukvard innebér att varden
ska bygga pa vetenskap och beprovad erfarenhet och att den ska utformas for
att mota den individuella patientens behov pa basta mdjliga sitt. Hélso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

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

» Har system for evidensbaserat inforande samt utmonstring av medicinska
metoder, teknologier och likemedel.

» Rapporterar till kvalitetsregister.

* Har rutiner for att tillimpa riktlinjer, vardprogram och checklistor.
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Region Skéne redovisar dven en intern kvalitetsdatabas, Reflex, dér ett
omfattande antal variabler registreras for analys av verksamheten. VGR
beskriver att de har ett arligt effektivitetsmdl som anvénds for att delvis
finansiera nya metoder.

Saker halso- och sjukvard

Sdker hélso- och sjukvard ar en grundsten 1 allt kvalitetsarbete och innebér
att vardskador forhindras genom en aktiv riskforebyggande verksamhet.
Béda enheterna har i ansokan visat att de har grundlidggande forutsittningar
for en sdker hélso- och sjukvard. Enheterna har redovisat att de:

 Arbetar strukturerat med héndelseanalys och dterkoppling till verksamhet-
en.

» Har rutiner for uppfoljning av vidtagna atgarder.

* Har avvikelsehanteringssystem.

» Har system for intern kvalitetsuppfoljning.

+ Sikerstéller att personalen kidnner till rapporteringsskyldighet, samt
uppmuntrar personalen till rapportering av avvikelser.

» Har patientsidkerhetsmal i verksamhetsplan.

Patientfokuserad hélso- och sjukvérd

Patientfokuserad hélso- och sjukvard innebdr att varden ska bygga pa respekt
for patientens forvéntningar, varderingar och integritet. Varden och behand-
lingen ska sa langt som det 4r mojligt utformas och genomforas i samrdd med
patienten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hélso-
tillstand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns. Vidare foljer att patienten ska visas omtanke och respekt. Bdda enhet-
erna beskriver ett patientfokuserat arbete dir patientens upplevelser av
virden inhdmtas och tas tillvara. Informationen till patienter ar individuellt
anpassad och inbegriper information om den egna sjukdomen samt utbild-
ning i vad man bor tdnka pa som transplanterad. Enheterna dr noga med att
dven inbegripa nirstadende i den informationen som patienten far bade under
utredningsprocessen samt efter sjélva transplantationen. Enheterna redovisar
ett strukturerat uppfoljningsarbete dir patienterna forutom éaterbesok och
telefonuppfoljning alltid har mojlighet att kontakta mottagningen for fragor.
Enheterna pétalar att antalet lungtransplanterade barn dr fa men att det for
dessa patienter ges information som dr anpassat till deras alder. Enheterna
ger dven en individuellt anpassad information for de nirstaende som &r barn.
Béda enheterna anger att tolk finns att tillga for de patienter som inte talar
svenska.

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
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vérdighet samt att den som har det storsta behovet av hélso- och sjukvérd ska
ges foretrade till varden.

Béda sokande har som princip att sjukast blir forst transplanterad. Region
Skéne anger att de har en handlingsplan mot sarbehandling och att de sdker-
stéller att jimlik vard ges bland annat genom att analysera regionala register
samt drligen gor en geografisk genomgang av genomforda transplantationer.
Béda enheterna erbjuder boendealternativ for nérstiende samt har samarbete
med Ronald McDonald {or barnfamiljer.

Ett mojligt forbattringsomrade inom jdmlik hilso- och sjukvard som togs
upp i utvirderingsrapporten var en gemensam viantelista samt en nationell
koordination av organallokering. Under platsbesoken diskuterades darfor
denna friga speciellt. I nuldget bedrivs transplantationsvdrden genom
centrumallokering, dvs. varje rikssjukvardsenhet har en egen vintelista och
upptagningsomrade gillande remittering och organdonatorer. Enheterna
presenterade for- och nackdelar med nu gillande allokeringsforfarande.
Enheterna var tydliga med vikten av optimal matchning.

Halso- och sjukvard i rimlig tid

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

Bdda enheterna rapporterar att det i nuléget inte finns ndgra koer géllande
aterbesok till mottagningen. For patienter pa vintelistan ar det antalet
donerade organ som avgor och enheterna rapporterar att de for dessa patien-
ter har hog prioritet pa sjukhuset vilket innebér att inga transplantationer
behovt stéllas in pd grund av resursbrist. Vidare redovisar bada sdkande
landstingen att de arbetar aktivt med intensivvardsavdelningar runt om i
landet for att kunna 6ka antalet donatorer.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att bada enheterna uppfyller de allménna kraven pa
God vard. Socialstyrelsen grundar sin beddmning framst pd de svar som
inkommit i ans6kan dér enheterna beskriver ett strukturerat arbete for att
bedriva en patientsiker, kunskapsbaserad, andamélsenlig och patientfokuse-
rad hilso- och sjukvard. Enheterna har redovisat att de ger en individanpas-
sad samt patientfokuserad vard, att avvikelsehanteringssystem finns samt att
ett aktivt arbete bedrivs for att inrapporterade avvikelser inte upprepas.

Forskning och utveckling

Socialstyrelsen bedomer, med stod av internationella experters un-
derlag, att bada sokande landstingen har goda forutséttningar att
bedriva forskning av hog internationell kvalitet for att kunna driva
utvecklingen inom omradet.
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Lungtransplantation som rikssjukvéard omfattar enligt definitionen bade
vuxna och barn. Definitionen &r forhdllandevis snidv 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 sokandes forskningsverksamhet har genomforts av tre
internationella experter. Tvd av dem har omfattande kompetens dven inom
hjarttransplantationer och har ocksa bedomt forskningen for tillstdndsutred-
ningen géllande hjarttransplantationer. Beddmningen av verksamheterna
baseras pa en genomgéang av forskningsprogram, forskarnas CV, forsknings-
finansiering, publikationer relevanta for rikssjukvardsomradet samt Gvrig
information som &r relevant for forskning i landstingens ansékningar.
Forskningsverksamheten har bedomts enligt f6ljande aspekter:

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

+ Vilintegrerad forskningsverksamhet

+ Kliniskt relevant och innovativ forskning som fingar de viktigaste ut-
vecklingsomrddena 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.

Den overgripande beddmningen 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.

VGR bedriver en vilbalanserad translationell forskningsverksamhet som
integrerar prekliniska och kliniska forskningsprojekt relevanta for lungtrans-
plantation. Bildandet av Transplantationscentrum har starkt synergierna
mellan andra transplantationsomraden avseende forskning pa andra organ-
system. Forskningssamarbeten har dven stdrkts mellan olika discipliner som
exempelvis fysiologi och virologi. Vidare belyses inforandet av ex vivo
lungperfusion i1 den kliniska verksamheten som en stor framgang. Med hjilp
av ex vivo lungperfusion kommer poolen av ldmpliga donatorer att 6ka och
ddrmed forkorta tiden pa véntelistan samt forbéttra kvaliteten pa de donerade
organen. Aven utvirderingen av ECMO som brygga till lungtransplantation
beskrivs av experterna som forskning med direkt positiv verkan pd patienter.
Experterna betonar i sin bedomning VGRs langa erfarenhet av transplantationer
med fokus pé kliniska resultat och patientorienterad forskning. Implementering
av programmet National Early Warning Score (NEWS) ér ett exempel pa en
framgéngsrik tillimpning av den patientnéra forskningen i den dagliga verksam-
heten. Aven VGRs omfattande resultatjimforelser patalas av en expert som
mycket positivt, framfor allt att verksamheten inkluderar psykosociala paramet-
rar i sin dataanalys. Psykosociala parametrar saknas ofta i internationella
databaser, t.ex. ISHLTs arsrapport, som experten menar ar en svaghet.
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I beddmningen framgar det att enheten, for att f en storre bredd, skulle
kunna utdka sina internationella forskningssamarbeten.

Region Skénes forskningsprogram fokuserar pa tre stora omraden: rejekt-
ion, organdonation och organpreservation, samt omvéardnad. Forskningen
rorande mesenkymala stamceller som cellterapibehandling vid avstdtning
efter lungtransplantation beskrivs av experterna som ett intressant exempel
pa lovande grundforskning. Forskningen rorande anvéindande av DCD-
lungor (donation after cardiac death) bedéms som innovativ och av stor vikt
dé det kan 6ka donatorpoolen. For goda langtidsresultat efter organtransplan-
tation krdvs en optimal matchning mellan donator och recipient. Region
Skéne har darfor pagaende forskningsprojekt dir de genom algoritmer
forsoker utveckla en béttre matchningsstrategi. Enligt experterna kommer
detta arbete ha direkta positiva konsekvenser for framtida transplanterade
patienter. Metoden att 6ka preservationstiden for lungor till 24 timmar
utvecklades i Lund och anvidnds nu p&d manga internationella transplanta-
tionscentra. Vidare har tekniker for rekonditionering och reevaluering av
lungor som tidigare bedomts vara oldmpliga for donation utvecklats. Samt-
liga experter beskriver forskningen kring ex vivo lungperfusion och rekondi-
tionering av lungor som banbrytande forskning med direkta positiva konse-
kvenser for patienter.

Experterna lyfter dven sirskilt fram samarbetet mellan enheterna rérande
Self-management after thoracic transplantation (SMATT). Eftersom lung-
transplantation inte botar patienten, utan ar bdrjan pa en livslang behandling
ar patientens livskvalitet en mycket viktig komponent. I nuldget finns inte
mycket forskning inom detta omrade, varfor experterna framhaller att
SMATT-studien ar unik 1 sitt slag och av stor betydelse.

Sammantaget uppges bada enheterna bedriva, for omradet, relevant forsk-
ning av hog internationell kvalitet, ha goda samarbeten bade internationellt
och nationellt samt ha en god kompetensspridning.

Beredskap for oforutsett resursbortfall

Socialstyrelsen bedomer att samtliga enheter har beredskap for oforut-
sedda resursbortfall.

Béda enheterna beskriver mojligheter att omfordela resurser inom sjukhuset
samt till andra sjukhus inom Norden (se bilaga 4, punkt 2.2.5 f6r detaljerad
beskrivning). Bade VGR och Region Skéne redovisar ett informellt avtal
med varandra. Om ena verksamheten skulle slds ut temporirt skulle tillgéng-
liga lungor, patienter och véntelista flyttas over till den andra enheten for att
hjalpa till. Utover detta har &ven Region Skéne ett avtal med Rigshospitalet 1
Kopenhamn och VGR har ett avtal med Rikshospitalet i Oslo for stod vid
resursbrist.
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ForutsGttningar for att utoka befintlig
verksamhet

Socialstyrelsen bedomer att de bdda sokande landstingen har forutsatt-
ningar for att utoka befintlig verksamhet vid behov.

Det dr av vikt att rikssjukvardsenheterna har mdjlighet att utdka sina verk-
samheter vid 6kande eller tillfdlliga svingningar i vardvolym. Bada enheter-
na beskriver mojligheter till intern omfordelning av resurser. VGR skriver i
sin ansokan att eftersom de redan har tre rikssjukvéardstillstdnd inom trans-
plantation forvéntar de sig inte ett okat patientflode. Skulle detta d&nda ske har
de mojlighet att 6ppna upp vardplatser som i vanliga fall inte &r bemannade.
Vid behov skulle dven inremitterande sjukhus kunna ta emot transplanterade
patienter tidigare med stdd fran rikssjukvardsenheten.

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 dven mdjlighet att kalla in
extra operationslag med kort varsel. Som mest har tre thoraxtransplantationer
utforts samtidigt.
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Sammanfattande beddmning och
rekommendation

Socialstyrelsen har granskat och beddmt Vistra Gotalandsregionen samt
Region Skénes forméga att bedriva och utveckla lungtransplantation som
rikssjukvérd. Socialstyrelsens sammanfattande bedomning ar att sokande
landsting har alla de resurser som krévs utifran de bedomningsgrunder som
Socialstyrelsen satt upp géllande virdresultat, kompetens, allménna krav pé
God vard, forskning och utveckling, beredskap vid eventuella resursbortfall
och forutséttningar att utoka befintlig verksamhet.

Beddmning
Antal tillstadnd

Rikssjukvérd ska ses som en verksamhet med en eller tva utférare. Under den
senaste tillstdndsperioden mellan 2010 och 2014 har i genomsnitt 58 patien-
ter per &r genomgétt en lungtransplantation 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 hja kompetensen
[4]. Daremot skulle centralisering till ett centrum medfora en sarbarhet som
en ensam utforare innebér. Synergier kring forskning och klinik kan med tva
utforare leda till battre forutsattningar for utveckling av rikssjukvardsverk-
samheten. Darfor beddmer Socialstyrelsen att det i nulédget 4r &ndamalsenligt
att rekommendera tva tillstdnd.

Villkor

Utover de allménna villkoren for rikssjukvard (samverkan med remittenter,
forutséttningar for att bedriva forskning och utveckling inom verksamhets-
omradet, forutsédttningar for systematiskt kvalitetsarbete som grund for
forskning och utveckling, samt kunskapsspridning) forordar Socialstyrelsen
att sdrskilda villkor for lungtransplantation pd pediatriska patienter samt for
kombinerade hjért-lungtransplantationer formuleras.

Motivet for sdrskilt villkor &r att patientgrupperna dr mycket sma (totalt
sex barnlungtransplantationer, respektive tre hjart-lungtransplantationer
2010-2014). Villkoren bor sédkerstilla att kompetens och erfarenhet géllande
bade bedomning och behandling av dessa patientgrupper samlas. Villkoren
avser samverkan mellan rikssjukvardsverksamhetens tvd utforare. Samverkan
ska ocksa syfta till att ge forutséttningar for att vidmakthalla och utveckla
klinisk kompetens for dessa sma patientgrupper.

I samband med utvérderingen av den forsta tillstandsperioden lyftes fradgan
avseende nationell vintelista och gemensam organallokering. Fragan togs
upp med enheterna vid platsbesoken dér for- och motargument med detta
belystes. De frimsta argumenten for det nuvarande systemet med centrum-
allokering dr mdjligheten till skraddarsydd organmatchning mellan donator
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och mottagare, direkt kinnedom om patientens hilsotillstdnd pd véntelistan,
samt kortare ischemitider eftersom transporterna blir kortare. Rikssjukvards-
enheterna redovisade att de samrader med varandra nér det géller akuta fall
och de mest sjuka, och att i praktiken prioriteras alltid den sjukaste. Det
noterades en viss oenighet mellan enheterna om vilken allokering som
egentligen skulle innebédra mest patientnytta. Socialstyrelsen bedomer att
fragan behover utredas mer utforligt.

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
lungtransplantation, hantering av vintelistor och principer for organalloke-
ring.

Rekommendation

Socialstyrelsen rekommenderar att Rikssjukvardsndmnden beviljar Véstra
Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, och Region
Skéne, genom Skanes Universitetssjukhus i Lund, tillstand att bedriva
lungtransplantation som rikssjukvéard under perioden 2016-07-01 till och med
2021-12-31.

Socialstyrelsen rekommenderar dven att sdrskilda villkor ska gélla for barn
och kombinerade hjirt-lungtransplantationer, samt nira samverkan mellan
rikssjukvirdsverksamhetens utforare gillande utveckling av ett nationellt
vardprogram och gemensamma beddmningskriterier och verktyg for organ-
matchning.
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Bilaga 1. Definition av
lungtransplantation som
rikssjukvard

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

Atgardskoder

Unilateral lungtransplantation (GDGO00)

Unilateral lungtransplantation med revaskularisering av bronkialartérer
(GDGO03)

Bilateral lungtransplantation (GDG10)

Lungtransplantation en bloc med revaskularisering av bronkialartéarer
(GDG13)

Lungtransplantation med levande donatorer (GDG30)

Annan lungtransplantation (GDG96)

Hjart-lungtransplantation med bikaval anastomos (FQB10)
Hjéart-lungtransplantation med rekonstruktion av mottagarens formak eller
systemvendsa forbindelser (FQB20)

Hjéart- lungtransplantation med revaskularisering av bronkialartarer (FQB30)
Annan hjart-lungtransplantation (FQB96)



Bilaga 2. Originalansdkan frdn VGR
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1. Struktur

1.1 Kompetenser
Ange vilken medicinsk kompetens och vardkompetens som finns tillgénglig for enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pd rikssjukvardsdefinitionen.

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

Kompetens for
lungtransplantation knutet fill
verksamheten

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

Transplantationskirurger
(bakjourkompetenta) med
kompetens inom
lungtransplantationer fér vuxna
patienter

Thoraxkirurgiska enheten har 5 fullt bakjourskompetenta
thoraxkirurger som kan utféra alla lungtransplantationer p& vuxna
(och som har gjort 17-69 lungtranplantationer vardera under
senaste 5-&rs perioden). | tilldgg fill detta s& finns ytterligare 4-6
kirurger under uppldrning som gjort enstaka egna
lungtransplantationer, men under dverinseende av ndgon av de
mer erfarna. Sdledes deltar de erfarna i dnnu fler transplantationer
&n de ar huvudoperatér for, varfér erfarenheten i staben ar
mycket stor, och dverférandet av den hdr kunskapen sker mycket
I&ngsamt och systematiskt frén de dldre till de yngre. Bilaga 1.1.1
fér namn, fitel och ér i yrket.

Transplantationskirurger
(bakjourkompetenta) med
kompetens inom
lungtransplantationer for pediatriska
patienter

Vi ha utfort ca 20 pediatriska lungtransplantationer, och detta
utgor ca 1-2 patienter arligen. Under det senaste dret har vi
bestdmt att utéka programmet med de allra minsta barnen
(<20-25 kg) och dessa skall utredas/opereras och skétas
postoperativt p& Drottning Silvias barnsjukhus (DSBS) p& Ostra
Sjukhuset. D& de flesta av dessa barn skall opereras med
hjartlungmaskin gérs dessa operationer fillsammans med
barnhjartkirurgerna p& DSBS. Det férsta barnet som
lungtransplanterades p& DSBS under dessa forndllanden var en
8-arig pojke under maj mdanad 2014, och som efter ett vasentligt
okomplicerat efterférlopp kunde skrivas ut fill hemmet en ménad
senare.

Anestesiologer (bakjourskompetenta)
med kompetens inom
lungtransplantationer

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

Ulla Nathorst Westfelt, OL, Med dr. Spec -87;
Per Nellgérd, OL, Med dr. Spec -88;

Andreas Nygren, OL, Med dr. Spec 1999
Bengt Redfors, OL, Med dr. Spec 2003

Bjdrn 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 Séderstrém, 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 lungtransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig ldkare
med klinisk tj@nst pa enheten

1 sektionschef som &r thoraxkirurg, 1 verksamhetsansvarig
Sverldkare som ar huvudansvarig for lungtransplantation pd
medicinsidan. Erfaren lungmedicinare som fillsammans med
thoraxkirurg ingdr i transplantationsteamet, b&da placerade
veckovis pd transplantationsavd. En underldkare varje vardag
pd avdelningen, vilket ger bra kontinuitet.

Vardenhetschef; sjukskoterska
med klinisk tjanst pa enheten

Vardenhetschef har 120 medarbetare i bdde sluten och
6ppenvdrd, inkluderar den administrativa enheten
organkoordinatorer

Nej
Operationsteam o |11 thoraxkirurger(vuxen)+4 thoraxkirurger(barn)
15 operationssjukskdterskor(vuxen)+10 operationssjukskdterskor

och anestesisjukskoterskor(barn)

Anestesiteam

14 thoraxanestesiologer (vuxen)
20 anestesisjukskdterskor(vuxen)

Barnanestesiteam

Ansvaret pd& bakjouren,

Lungtransplantation har DSBUS hitills gjort en d& kommer vi att
ringa in thoraxanestiolog fér att hjdlpa var bakjour

Kardiolog med kompetens inom
lungtransplantationer

1 verksamhetsansvarig dverldkare och kardiolog som ar
huvudansvarig for Hjarttransplantation pd kardiologsidan finns
ocksa tillgénglig for svara fall pd lungsidan. Erfaren kardiolog
som ingdr i sviktteamet &r placerad veckovis p&
fransplantationsavdelningen och tillgénglig for kliniska
frégestallningar.

Barnkardiolog

Barnkardiolog ingdr i fransplantationsteamet kunskaper om
GUCH

Lungldkare med kompetens inom
lungtransplantationer

Erfaren stab med é lungmedicinare som tjanstgor veckovis pd
lungtransplantation, och har hand om utredningar infér
lungtransplantation, avdelningen med de nyfransplanterade
samt de sena polikliniska konfrollerna. Dessutom ytterligare
ndgra yngre lungmedicinare under uppldrning.

Organkoord nator

7 organkoordinatorer, 5 stycken pd heltid samt 2 stycken p&
halvtid. De delar sina anstdliningar med intensivvard.
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Transplantationskoordinator Ja |2 sjukskdterskor samt 1 BMA som deltar i samtliga organ

grupper.

Nej | Det finns sammanlagt 6 stycken koordinatorer inom
|:| verksamheten. Samtliga kan delta i alla patientgrupper.

Patientioordinator Ja 2 sjukskdterskor pd Gppenvarden.

Uttagsteam Ja 14 thoraxkirurger + 7 operationssjukskoterskor ingdr i
fransplantationsberedskapen - som h&dmtar organ

Annan kategori av feamfunkfion Ja | Perfusionister: 11 perfusionister - 7 ingdr i beredskapen p&

med speciell kompetens for s e . o
vuxen, 4 ingar i beredskapen pd barn
genomférandet av 9 penp

lungtransplantation
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1.1.3. Tillgang till resurser fér utredning, vard och uppfdljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis fillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
lungiransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[]

28 vardag, 26 helg

Disponibla vardplatser for
lungiransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

z (o
& Lls

[

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
@2,

[

TIVA har 14 vardplatser vuxen. V&rdar barn om de véger éver
25 kg och behdver komma fill TIVA. Smd barn vardas pd BIVA
och ddarefter pd& avd, 324 DSBUS. TillrGckligt antal platser finns.
11 sjukskoterskor p& TIVA har genomgdtt 15 podngs
fransplantationsutbildning.

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

8 platser med mdjlighet till invasiv dvervakning varav 4
vardplatser pd dvervakningsal. Har sker dvervakning pd plats.
hela enheten har en utbyggd méjlighet fill
telemetridvervakning.

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Utgér frén intensivvérdsenheten.

1 patientkoordinator och 5 sjukskoterskor pd vardavdelningen
med vidareutbildning inom smdarta.

Specialistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[

Det finns 15 specialistsjukskdterskor p& enheten
Det finns en sjukskdterska dom ar disputerad och docent i
vardvetenskap p& enheten.

Pediatriker

z (o
& Lls

[]

2 pediatriker med subspecialisering inom lungmedicin .

Tondriga CF-patienter skdts av lungmedicinare knutna Hill
Transplantationscentrum

Infektionslakare

[X] s

z
Q.

[

Finns p& avdelningen 2 dagar/vecka. | évrigt konsultation efter
behov.

Kurator

[X] &

z
Q.

[]

Transplantationscentrum har 1,8 kuratorer

Psykolog/Psykiatriker

[X] &

z
@,

[]

Psykiatriker finns knuten till enheten pd konsultbasis.
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Dietist

[X] &

z
Q£

[

1,0 dietist

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
Q.

]

Transplantationcentrum har 115 timmar sjukgymnastik fordelat
p& 5 sjukgymnaster.

Det finns sjukgymnast att tillgé varje dag helg som storhelg for
nytransplanterade patienter.

Bron-néasa-halslékare

[X] &

z
Q.

[

Oronklinik med dygnet runt jour p& huset finns

Logoped

[X] &

z
@,

L]

Logoped finns pd konsultbas.

Histopatolog

Ja

]

z
Q2.

[]

5 histopatologer p& dagtid och 2 jourlinjer, en for hjart- och
lungfransplantation och en fér évriga transplantationer med
beredskap dygneft runt alla veckans dagar.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av lungtransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
Q£

L]

Tandl&kare finns p& Odontologen. Kan &ven komma fill
avdelningen vid behov. Respiratorteam f&r konsultation fér
vardavdelning. En sjukskoterska som ar klinisk lektor och docent
i va@rdvetenskap. Inom centrumbildningen finns njurmedicinare
och hepatologer med specialistkunskaper i fransplantation
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

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

En erfaren stab av lungmedicinare deltar i Transplantationcentrums verksamhet. Utredningsmdssigt
vilar lungtranplantation (LTx) bdade polikliniskt och slutenvardsmdssigt pd Transplantationscentrum, och
den postoperativa uppféliningen ar férlagd till Transplantationscentrums dppenvardsmottagning.
Under utredningsarbetet infér, samt i behandlingen efter LTx finns det ett vélfungerande samarbete
med en erfaren stab inom klinisk fysiologi, rontgen (med MR), kardiologi (hjartkateterisering mm).
Thoraxanestesi, perfusion och thoraxkirurgi finns och ar nédvandigt ur ett direkt behandlingsperspektiv
for LTx, men aven for att en del patienter méste f&s att dverleva fram fill en transplantation med en
pump (ECMO), som d& madste laggas in dagar, veckor eller enstaka ménad innan sjélva
fransplantationen.

Centfrumbildningen medfér att viktig kompetens sprids frén évrig transplantationsverksamhet, dé
mycket av kunskap och erfarenhet genereras ifrdn njur-, lever- och hjarttransplantation, vilka
fillsammans &r volymsmassigt vasentligt storre an LTx. Cenfrumbildningen genererar dven unika
kompetenser kring infektion, immunologi, IGkemedel, patologi, dermatologi och hematologi.
Immunologiskt special laboratorium med speciell kompetens for att klara bade rutinpatienter samt
mycket komplexa svért immuniserade patienter.

Vérdvetenskapligt: Sjukskoterska, klinisk lektor och docent samarbetar med sjukskdterskorna pé
mottagningen som deltar i uppfdéliningen av den lungtransplanterade patienten for att férbattra
omhdndertagandet och &ka patientens delaktighet i sin behandling genom att anvénda olika
validerade instrument fér screening och pad sikt forbattra IGngtidsresultaten.

1.1.5. Organisatoriskaférutsattningar

Rikssjukv@rden behdver alltid hantera frégan om sérbarhet, viket gér att I&ngsiktig planering och
kontinuitet ar vasentliga delar i arbetet. Det dr viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stdd frén sjukhusledningen i frégor som rér verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och 1&ngsiktig verksamhetsutveckling.

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

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

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

Rent konkret sjukvardsmdassigt prioriteras alltid transplantationsverksamheten, och det finns en Iéng
och vl férankrad tradition att en fransplantation aldrig nekas eller skjuts upp P& grund av plats eller
resursbrist. Om s&ddana omstandigheter féreligger genomférs dndd alltid fransplantationen dven om
detta resulterar i dvertid, omprioriteringar och féréndringar i den elektiva verksamheten l&ngre fram.
Utan en s&dan instalining gdr det svarligen att bedriva en stor fransplantationsverksamhet (ca 350
transplantationer arligen) som den pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Sjukhusledningen har tagit beslut om att Rikssjukv@rdsverksamheten ér en pd sjukhuset hégprioriterad
verksamhet(Bilaga 1.1.5b).

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&dngsiktigt stddja forskningsverksamheten.

Forskning och Utveckling (FoU): En av universitetssjukhusets viktigaste uppgift &r aft tillsammans med
Sahigrenska akademin vid Géteborgs universitet utbilda olika yrkesgrupper, t ex. I&kare och
sjukskdterskor. FoU-rédd finns sedan maj 2013 och Transplantationcentrum ingdr i FoU-rddet for omrdde
5.
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1.2. Forutsattningar for forskning
1.2.1. Organisation

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

BAda sektionscheferna Gerdt Riise och Géran Dellgren innehar oavidénade docenturer pd GU.

De handleder doktorander som dr registrerade pd GU och féljer planerad forskarutbildning.

Nya projekt foreslds eller initieras av GR/GD som sedan ser dver resurstillgéng och relevans.

Ansvarig for féretagssponsrade studier ér verksamhetschef Per Lindnér.

Forskningsverksamheten &r baserad pd individuella initiativ som kan genomféras genom kliniska
prévningsenheten (KPE). Vid KPE finns 3,5 forskningsskoterskor. For forskningsverksamheten fors ett
kliniskt register samt en Biobank. Det finns flera forskningsprojekt kring lungtransplantation sésom
infektion, pulmonell hypertension, kort- och Idngtids-komplikationer samt mekanisk organpreservation,
flera av dessa ar av karaktdren doktorandprojekt. De flesta projekten &r lokalt férankrade och ofta
samarbetsprojekt mellan lungmedicin, thoraxkirurgi, thoraxanestesi, infektion mfl. Flera projekt
genomférs dock nationellt, framst tillsammans med Lund men dven inom ramen for det Skandinaviska
samerbetet under Scandiatransplant, vid namn Nordic Thoracic Transplant Study group (NTTSG).
Vérdvetenskaplig forskning finns under ledning av docent A Lennering. Ex. SMATT-studien (Bilaga 1.2.1

Beskriv den forskningsplan som gdller de kommande fem dren och vilka strukturella férutsattningar och
utrustningsresurser som daskats.

Utforlig beskrivning av pdgdende projekt finns under punkt 1.2.4 nedan.

Planerade projekt fér kommande 5 &ren &r en 1&ngtidsuppfdlining av Respix-studien med kartldggning
av virusinfektioners inverkan p& morbiditet och mortalitet efter lungTx.

En pdbdrjad studie i samarbete med prof. Kjell Toren Arbets och Miliomedicin skall kartiégga frekvens
I&ngtidssjukskrivning resp. atergdng till arbete/studier efter lungTx. Detta ar oforskad mark fn. Kontakt
har tagits med Lund fér att se om de vill delta. Medel soks frdn AFA-forsakringar.

En planerad studie i samarbete med prof. Anders Linden Lungimmunologiskt lab Karolinska Institut som
post-doc projekt fér PhD Sara Tengvall skall studiera biomarkérer i bronkskdljv&tska med
multiarray-teknik vid akut samt kronisk rejektfion efter lungTx.

Skandinavisk multicenterstudie (ScanCLAD) initierad ifrdn var sida dér vi skall studera tvd olika
immunosuppressiva regimer och deras p&verkan pd kronisk rejektion (CLAD=BOS+RAS).
SMATT-forskningsprojekt - Self-management after thorasic fransplantation, ett vardvetenskapligt
projekt startat 2014, 5 &rs uppfdlining. (Bilaga 1.2.1).

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

Det @r essentiellt for verksamheten att ett nationellt register fér Thoraxtransplantation (inkluderande
bdde hjart- och lungtransplantation) fillskapas. | samarbete med Lund hdller ett sddant pd att vaxa
fram i tillsammans med Registercentrum Vastra Goétaland.

Biobank finns p& Sahlgrenska Universitetssijunhuset och material samlas in sedan flera ar tillbaka, viket
varit vasentligt for tillblivelsen av en avhandling under 2014. det dr viktigt att vi behdller ett Idngsiktigt
forndllande till vér Biobank och att denna struktureras professionellt.

Det finns ocksd en forskningsenehet for kliniska studier med 3,5 anstdllda sjukskoterskor, sérskilt
utbildade for att genomfoéra Kliniska Idkemedelsstudier enligt GCP.

| dvrigt arbetar vi for en stdrre och battre infrastruktur for forskning pd sikt, med sekreterare och flera
andra stédfunktioner, vika ar avhangigt 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
|6sa ett specifikt patientrelaterat problem.

Férutsattningar for integrering mellan pre-klinisk och klinisk forskning uppmuntras generellt och
faciliteras infe bara genom att verksamheten har ett eget Transplantationslaboratorium utan
aven med samarbeten med andra laboratorium inom Sahlgrenska Akademin och Goteborgs
Universitet. Vi har &ven samarbete med professor Stig Sten, Lunds Universitet for
djurexperimentella studier.

Skapandet av Transplantationcentrum har ocksd férbéttrat forskningssamarbetet mellan de olika
organspecialiteterna. Exempel pd detta ér forskning kring preservation som lett fill att
extrakorperal perfusion av lungor nu gors innan transplantation kliniskt. Detta @mne beforskas nu
fér att inféras dven vid hjart, njur och levertransplantation.

Samarbete med fysiologer och prekliniker gor att angreppssattet blir mer malinriktat.

Samarbete med Virologlab fér utveckling av nya mikrobiella analyser, nGrmast sk. TT-virus - etft
RNA-virus som kan vara involverat i luftvéigspatologi hos LungTx. Retrospektiv studie planeras
sedan ndr metoden ar uppsatt. Tidigare har vi analyserat HVC - halter i serum hos LuTx-patienter
Samarbete med Arbets och Miljdmedicin pdgdr fér analys av partiklar i utandningsluft - en ny
mdatmetod utvecklad av gruppen kring prof. Anna-Carin Olin. B&de retro - och prospektiva
studier pdgar. Se dven nedan under punkten aktuell forskning.

Redogodr for hur tvdrvetenskapligt och tvdrprofessionellt forskningsbehov beaktas.

Rent generellt ar vi mycket positiva fill inte bara tvérvetenskpliga utan dven tvarprofessionella
projekt, och vi har genom d&ren initierat projekt inom bdda dessa falt. Flera av
Transplantationscentrums forskningsprojekt har ett tvérvetenskapligt inslag.

- Projekt inom regenerativ medicin har inneburit att Chalmers Tekniska Hogskola (sensorteknik)
samt Lunds Tekniska Hogskola (A4F analys for utvinning av exosomer) har engagerats.

-For att besvara viktiga forskningsfrdgor genomfors regelbundet tvérvetenskapliga samarbeten
fex med Arbets- och Milidmedicin och med Virologen (Sandra)

-SMATT-forskningsprojekt - Self-management after thorasic transplantation, ett vardvetenskapligt
projekt startat 2014, 5 &rs uppfolining. (Bil. 1.2.1)

- Samarbete med Astra, som erhdller lungvévnad ifrén uttagna lungor ifrén de som
fransplanterats (dvs de sjuka lungorna), fér forskning kring uppkomst av lungsjukdommar
("ASTRA-nya lungstudien"”).

- Samarbete med Astra, som erhdller lungvévnad ifrdn donatorlungor ("Astra- friska lungstudien”)
ddr viinte kan hitta en l&mplig mottagare.
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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 uthdmningar.

« Postdoc-erfarenhet.

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

* Huvudhandledarskap (antal och tema).

* Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

« Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

« Sdrskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

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

Transplantationscentrum har Strategiska ALF-medel ddr huvudman &r Per Lindnér. Medlen anvéands fill
att bygga upp ldngsiktiga forskningsresurser som lab-verksamhet och biobank samt for att investera i
metoder som kan forbé&ttra organtillgéngen ddribland ex-vivo lungperfusion vilket &r i kliniskt bruk samt
experimentellt ex-vivo hjart, njur och leverperfusion. (Projektsumma: 4,5 milj. per ar)

For sammanstdlining av projekt och anslag se bilagor. Klinisk forskning inom LTx &r fokuserat pé:

1.) Virusinfektioner som faktor for kronisk rejektion efter LTx. Spec. I&kare J. Magnusson registrerad
dokftorand med halvtid hést-14. En prospektiv studie startad 2010 och efter inklusion av 96 patienter
avslutad 2012. Analys av tv&-arsdata klart och skall sammanstdllas. Ytterligare uppfélining planerad.
Samarbete med Doc. Johan Westin, Virologen och Doc. Lars-Magnus Andersson, Infektion.
PCR-analyser av blod och BAL-vatska pd virologen.

2). Neutrofil inflammation som mekanism for kronisk rejektion efter LTx. Spec. IGkare P. Ericsson
registrerad doktorand med halvtid vér-15. Analys av tidigare insamlat BAL-v&tska pdgar. Darutéver
planerad prospektiv insamling under hosten -14 av BAL-prover fér FACS och cytokinstudier.
Samarbete med Prof. Anders Lindén, Lungimmunologiskt lab Karolinska Institutet.

3). Partiklar i utandningsluft som analysmetod for akut och kronisk skada av lungallograftet.

Spec. I&kare M. Larsson nystartad forskarstuderande i projektet.

Insamling av partiklar i utandningsluft p&gar, 50 patienter redan inkluderade och féljs prospekftivt.
Samarbete med Docent Anna-Carin Olin, Arbets och miljdmedicin.

4). Gorans Dellgren har ALF-anslag rérande organperfusion och Hjartlungfondsanslag rérande ex-vivo
lungperfusion (EVLP). Padgdende forskningsprojekt med denna finansiering &r frémst kliniska och
experimentella arbeten kring ex-vivo lungperfusion (godk&nd disputation Anderas Wallinder hosten
2014, nu huvudhandledare &t Tobias Nilsson). Langtidsresultat efter sk. EVLP-lungor som transplanterats
fill recipient, innefattar kortfattat ex-vivo reperfusion av annars infe anvéndbara donatorslungor, men
som efter I&Gmplig rekonditionering utanfér kroppen kan anvandas till fransplantation i val utvalda fall.
5. L&kemedelsstudier: Multicenterstudie av pirfenidon mot kronisk rejektion (EPOS-studien) dar Jesper
Magnusson ér primary investigator. Studien finansieras av Roche och pdboérian mars-2015.

6). Vardvetenskapliga studier: ex SMATT-studien (Bilaga 1.2.1). Projekt i samarbete med Lunds
universitet och Thorax transplantation Lunds universitetssjukhus. Svensk totalundersékning av patienter
som transplantaeras med thoraxorgan.

7). Epidemiologiska och experimentella arbeten kring njurfunktion efter hjart- och lungtransplantation
(Goéran Dellgren huvudhandledare &t Oscar Kolsrud).

8). Epidemiologisk arbeten ddr vi retrospektivt foljer upp antingen alla patienter som genomgatt
lungtransplantation eller grupper av den (exempelvis de som bridgats med ECMO,
retransplantationer, ndgra exempel ifrén senare ar) for att utréna effekten och resultaten av
behandlingen i hela eller sugbrupper av denna population.

9). Prospektiv skandinavisk multicenterstudie (ScanCLAD) dar olika immunhdmmande behandling
kommer att jamféras ur ett kroniskt rejektionsperspektiv (initierad och driven ifrén Géteborg)
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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 forstaelse f6r verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogérelsen ska
framga hur det sdkerstdlls 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 nddvandigt att verksamheten genomsyras
av eft kontinuerligt lGrande fér alla yrkesgrupper (Bilaga 2.1.1a). Fér att defta ska kunna genomféra
finns utbildningsmedel avsatta.

Kompetensutveckling sker genom deltagande i konferenser/moten, hospitering, deltagande i kliniska
|Gkemedelsstudier, externa och inferna kurser, infroduktionsprogram.

Lakare:

Kliniskt kompetensutveckling sker genom deltagande i internationella konferenser. Frén och med 2015
finansieras dessa av den egna verksamheten. Verksamheten tillser att varje IGkare deltar i minst en
internationell kongress/kurs per ér(Bilaga VLG-protokoll). Dessutom deltar lungmedicinare och
thoraxkirurger i Nordic Thoracic Transplantation Study Group (2 gdnger per d&r), samt i Svensk
Transplantationsférenings arliga mote. Tanken ér ocksd att alla I&kare skall vara aktiva inom forskning.

Utbildning i lungtransplantation ér en del av utbildningen pé lung-ST (Bilaga 2.1.1b).

Kunskapen inom immunsuppression utvecklas genom att verksamheten kontinuerligt ér involverad i en
rad internationella mulficenterstudier av nya immunosuppressiva Iékemedel och protokoll vilket gér
aftt vi befinner oss i frontlinjen av den pagdende forskningen.

Intfroduktionsprogram - oerfaren medarbetare:

For varje yrkeskategori finns etft infroduktionsprogrammet dér man utsett en personlig handledare.
Bredvidgdngens Iangd varierar beroende pd yrkeskategori. Under bredvidgdngen gér man igenom
administrativa system, medicinsk teknisk apparatur samt viktiga rutiner. Checklistan anvénds och man
maste vara godkand. Sjukskoterskor pd avdelningen blir upplédrda att arbeta med samtliga
organspecialiteer viket gor att vardavdelningen ar mindre sérbar. Alla sjukskdterskor kan arbeta pd
intermedidrvardssalen efter en tid pd avdelningen.

Kompetensutveckling i vardagen:

Individuell utbildning - genomgdng pd utvecklingssamtal

Kliniken anordnar internutbildning fér samtlig vardpersonal och évriga medarbetare
Utbildningsdagar for hela kliniken

Lungdagar, Regiondagar fér remittenter &ven fér personal

Internutbildning sammansatt av disputerad sjukskdterska

Studiebesdk, kongresser, nationellt och internationellt utbyte.

Arbetsgrupper med olika fokusomrdden till exempel hygien, smarta, sarvard och nutrition.

Uppdragsutbildning via Institutionen for vardvetenskap och halsa, Goteborgs universitet omfattande
15hp har genomforts senast 2008.

Internutbildning i form av fransplantationskurs omfattande 6 heldagar genomfors I6pande varje termin
sedan HT 2014.

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

Sjukskoterskor deltar ocksd i frémst nationella kongresser men ocksd internationella kongresser.

SSK USK: P& enheten arbetar ett flertal sjukskdterskor som har en dldre utbildning och malet &r att alla
har minst kandidatexamen. Sjukhuset har under flera ar satsat pd vidareutbildningar inom kirurgi och
medicin vilket verksamheten tycker &r positivt och gérna skickar medarbetare pd. Flera av
Oppenvardens sjukskdterskor har idag egna mottagningar och kompetensutvecklingen gér mot
detta. Fér underskoterskor finns méjlighet till specialistutbildning, en underskdterska har gatt en sddan
utbildning. For 6vrigt ar det kurser i s@rvard, nutrition och HLR som @r underskbterskornas
utvecklingsomrdden. All personal kommer att g& den internutbildning som startade hosten 2014. Har
&r det badde medicinsk och omvardnadskunskap som det féreldses om. For vérdpersonalen ér det
majlighet att delta i regiondagar, delta i natverkstraffar samt vid stérre kongresser ddr det ar mojligt.
Om arbeten resulterat i posters eller orala framstéllande deltar alltid forfattarna. Galler b&de nationellt
och internationellf.
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

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

Verksamheten har blivit ackrediterad som eft utbildningscenter fér transplantationskirurger av UEMS
(Bilaga 2.1.2 a o b). Detta kan underl@tta rekrytering av fellows inom fransplantation.

Vi férsoka vacka infresset for arbete inom transplantation genom att erbjuda medicinstuderande att
genomfér kandidatarbeten.

Vi anstdller unga Iakare innan AT pd underldkarvikariat fér att de behdvs i verksamheten, men dessa
utgdr sedan oftast det framtida rekryteringsunderlaget.

ST-Igkare i lungmedicin inom regionen har en veckoldng placering pd transplantation vilkket ocksd ér
en rekryteringsbas. ST-lékare i kirurgi inom regionen har en é6-veckors placering pd fransplantation vilket
ocksé &r en rekryteringsbas. Utbildning i lungtransplantation &r en del av utbildningen pd& pd lungsT, se
bilaga.

Thoraxkirurger verksamma inom lungtransplantation vdljs ut genom en medveten och stegvis process
bland kirurgerna pd Thoraxkliniken, och helt styrt av behovet, sé att inte antalet verksamma kirurger
blir fler dn vad behovet dr, detta for att erhdlla en riktigt hog kvalitet. Forst sker utbildning inom
organuftag, sedan utfors organuttag sjdlvstandigt, och nésta steg ar att delta i lungtransplantationer
som assistent till erfarna dldre kollegor samt att skéta patienterna efterdt under forsta vardtiden. Efter
att man blivit specialist, och ett antal &r senare, nédr man erhdllit tiliréickligt med kunskap kring detta
omrdde, f&r man boérja utféra lungtransplantationer tillsammans med erfaren kollega, och forst efter
ytterligare ett par ar bérja utféra lungtransplantation sjdlvstandigt. Innan man sedan kan klara de mest
komplicerade transplantationerna och anses vara fullt bakjourskompetent inom lungtransplantation
har det ofta ga&tt ca 15 &r efter att man blivit Idkare. Dessal5 &r ér férdelade enligt féljande: efter att
man blivit specialist (5 ars specialisttjanstgdring) tar det oftast minst 5 &r innan man ér
bakjourskompetent thoraxkirurg, och darefter ytterligare ca 5 &r innan man &ven kan ansvara fér alla
sorters lungtranplantationer som bakjour.

Verksamheten har medvetet inte for f& bakjourskompetenta kirurger i syfte att minska sdrbarheten.

Nd&r man startar sin anstdlining som sjukskoterska eller underskdterska inom Transplantationscentrum
deltar man inom samtliga patientgrupper. Detta for att ge en bred kompetens samt fér att sGkerstalla
kompetens. Utbildningar inom verksamheten utgdr frédn den transplanterade patienten och med
tildgg i det specifika omhdndertagandet fill varje organgrupp.

I mars startar ett kliniskt basdr fér samtliga nyanstalida sjukskéterskor som dr nyexaminerade. Samtiliga
sjukskdterskor deltar ett halvér vardera inom kirurgi- och medicinspecialitet. Detta fér att ge den
nyexaminerade sjukskdterskan en battre forutséttning och trygghet.

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

Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskdterskemote har en utbildningstemadag per termin dér
sjukskdterskor som @r "nyckelpersoner” deltar.

Extern foreldsare talar om standardvardplanens betydelse varje ar. Detta &r obligatoriskt fér varje
medarbetare.

Vid introduktionen av sjukskoterskor gds evidensbasen igenom som en del av introduktionen.
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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).

Sektionsdverldkaren ar ansvarig fér att utvérdera resultat och andra utfallsmatt. OL Margaretha Smith
som ocks& ar med i LungTx -teamet &r studierektor p& Lungmedicin. Hon ansvarar for att Idkare under
utbildning dér har en utbildningsplan som revideras drligen och en handledare som kontinuerligt foljer
upp utbildningen. Hon ser ocksd fill att samtliga ST-Idkare gdr en vecka pd LungTx for att auskultera,
och aftt ev. infresse for verksamheten vaknar hos denne.

Inom teamet har sektionsansvarig mdnatliga moten for internutbildning (“tisdagsmoten”). Vi har
dessutom en géng varannan ménad ett mellanprofessionellt méte, kallat thoraxtransplantationsmote,
for de ldkare som ar verksamma inom thoraxtransplantation (kardiologi, lungmedicin, thoraxkirurgi,
thoraxanestesi, infektion mm). En gé&ng per manad har vi ett forskningsseminarium samt ett Medicinskt
rdd ddr andringar i den medicinska policyn presenteras och diskuteras.

Deltagande i nationella/internationella konferenser brukar uppmuntras.

Sektionsdverldkaren thoraxkirurgi éar ansvarig for utbildningen av de thoraxkirurger som deltar i
lungtransplantation. Han ansvarar foér att dessa har en utbildningsplan och utvarderar kontinuerligt
resultat och andra utfallsmatt.

Om ni erhaller rikssjukvardstillstand, pa vilket satt kommer det sakerstéllas att kunskap om lungtransplantation
Sverfdrs och kommuniceras fill sjukhus ddr patienter vardas for fillstand som ar relaterade fill rikssjukvardsomradet?

-Vi anordnar "Regiondagar” vartannat ar for extern kunskapsspridning réorande
lungtransplantationsrelaterade fragor fill inremitterande. Senast vid Sv Lungmedicinsk arsmote
Goteborg april-2015.

-En drlig utbildningsdag for sjukskdterskor/ kuratorer/sekreterare pd inremitterande sjukhus, anordnas
och genomférs av patientkoordinatorer, mottagningssjukskdterska, dietist, kurator, sjukgymnast samt
sekreterare inom transplantationsteamet.

-Permanenta verksamhetsdvergripande arbetsgrupper finns inom Transplantationscentrum, for
lungfransplantation kallad "lunggruppen”. Dér utvecklas och varderas konfinuerligt enhetens
metoder och rutiner, &ven hur kommunikationen till inremitterande enheter kan forbattras.

- Lakare och sjukskdterskor ér sténdigt behjdlpliga med telefonrddgivning dygnet runt.

- Mottagningsenheten har regelbunden (varje vecka) telefonkontakt med andra lungmottagningar i
landet fér att félja upp provtagning och rutiner.

-Inremitterande (IGkare och évrig personal) erbjuds auskultation och utbildning p& Transpl C.
-Samtliga PM rérande lungtransplantation ar tidsbegrénsade och revideras &rligen. Hittas 1att p& den
externa websidan www.sahlgrenska.se.

-Darutdver foreldser G. Riise och G. Dellgren ofta ute i landet rérande lungtransplantation.

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

Ur ett nationellt perspektiv sker samverkan regelbundet genom;
- Att vi har regelbundna méten med det andra rikssjukvardscentret Lund arligen for att diskutera och
stdimma av gemensamma fragor sGsom vantetider, resultat etc kring lungtransplantation.
- Att vi drligen tréffat/inlédmnat utfallsdata till SoS rérande rikssjukvardsdisciplinen lungtransplantation.
- Att vi deltar i Nordic Transplant Study Groups (NTTSG) moéten, som reglerar donation inom Sverige och
Skandinavien.
- Att vi alltid deltar i Sv Transplantationsférenings drsmote pd hosten.
- Att det finns lungmedicinare som &r medlem i Svensk Lungmedicinsk Férening (SLMF).
- Medarbetare Marita Gilljam ér medlem i Nationellt natverk for Cystisk fibros sjuka (CF).
- Att det finns thoraxkiruger som &r medlemmar i Sv Thoraxkirurgisk Férening.
- Att lungmedicinare ifrdn vart program;

- Forfattat kapitlet "Lungtransplantation vid lungfibros”.

- Deltagit i Det Nationella Vardprogrammet for Interstitiella Lungsjukdomar, 2012. www.simf.se
- Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskdterskemote har en utbildningstemadag per termin dar
sjukskoterskor som &r "nyckelpersoner ifrén oss deltar.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet
Redogdr for de enhetliga metoder som tilldmpas nér patienten flyttas mellan olika vérdenheter och

beskriv hur det sdkerstdlls att den nddvéndiga kunskap om patientens vardférlopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppféljning dverfors.

Redogér for den strukiurerade rutin och dokumentation som anvénds (bifoga) for att sdkra vardkvalitet och
kontinvitet vid dvergdng mellan vardenheter?

Det finns utarbetade rutiner: "Overféring av patient frén intensivvard fill Transplantation” eller
"Overflyttning av intensivvardspatient mellan SU's intensivvardsavdelningar' om patienten flyttas mellan
intensivvardsavdelningar pd SU bilaga 2.2.1.a och Bilaga 2.2.1b. N&r patienten dverflyttas frén
intensivvarden placeras de pd enhetens intermedidrsal for att 6ka patientsékerheten.

Vi har en struktur fér hur kommunikationen och informationséverféringen ska gé till. Detta minskar
riskerna fér att viktig information gléms bort eller missuppfattas. Vi anvénder oss av SBAR.

Frén avdelning till mottagning sker en muntlig éverrapportering.

Patient som har vardats valdigt Idnge pd intensivvardsavdelning bereds mojlighet att férst vara
dagpatient pd avdelningen innan definitiv dverflyttning sker. Férsta dagarna medfélier personal fran
intensivvardsenheten for att dverféringen skall bli s& bra som mojligt.

Patienter och ndrstdende utbildas och informeras infér hemgdng for delaktighet i sin behandling via
gruppundervisning och individuell undervisning. De erhéller ocks& en handbok "Livet med nya lungor”
samt en loggbok fér mediciner, provsvar och aterbesdk. Mottagningens sjukskoterskor ar ansvariga for
undervisningen som sker under vardtiden. Sjukskoterskorna har ocksé den individuella informationen
innan hemgdéng.

1 vilken form ldmnas nédvdndig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Alla patienter som sdtts 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 6kad kunskap hos patienterna éver vad som skall hdnda nar
de transplanteras och dérmed 6kad trygghet. Detta dr alls inte rutin pd alla centra, men ér 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
narkoslédkare, rérande allt ifrdn hur vantetiden skall hanteras fill risker fér mortalitet och morbiditet vid
fransplantationen.

Informationen ar bdde muntligt och skriftlig. Som beskrivet ovan s& utbildas patienter och nérstédende
infér hemgdng. De erhdller ocksd en handbok "Livet med nya lungor" samt en loggbok fér mediciner,
provsvar och aterbesok.

Barn utbildas mer familjecentrerat dé& familjen dér inlagd under hela vardtiden.

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

Det sker b&de en muntlig och skriftlig 6verrapportering till hemortsmottagningar om den
nytransplanterade patienten (Bilaga 2.2.1.c). Plannering infér hemgdng sker utefter en checklista
(Bilaga 2.2.1.d).

Ett skriftligt provtagningsschema for livsidng provtagning ges fill patienterna vid utskrivning inkl.
grovplanering av fortsatta kontroller.

Provtagningsschema/undersdkningar pd hemorten, alla provsvar kommer fill Transplantationscentrum
ddr ansvarig lungldkare beddmer provsvar/undersdkningssvar och ordinerar utefter dessa. Livsldng
uppfolining sker frdn verksamheten. Det finns jourl&kare tillgdnglig 24 timmar om dygnet.

Vi arbetar utefter en grovplanering ddr patienterna har fasta ménadskontroller, patienterna kallas
breviedes till dessa kontroller; 2-mdan, 3-man, 4,5-mdn, 6-man, 9 man, 1 ér, 1,5 ér, 2 &r och ddrefter
Arskontroller. Halvarskontroller gors p& hemort efter 2 &rs kontroll. Kontrollerna bestdr utdver
|Gkarbesdk, skdterskebesdk inkl provtagning av spirometri, lungréontgen och njurfunktionsundersdkning,
ultraljud hjarta beroende pd diagnos. Vid arskontrollerna intervijuas patienten p&
sjukskdterskemottagningen gallande folisamhet till Idkemedelsbehandling och rdd ges vid behov.
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2.2.2. Strategier for sdkerhet i varden

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

Under forsta vardtiden sorterar dessa patienter under var sedvanliga akutorganisation och handlaggs
av thoraxtransplantationsjour, lungtransplantationsjour, thoraxanestesijour och kardiologjour samt &vrig
akutorganisation. Dessa verksamheter &r mycket stora och robusta i sig sjélva, vilket &r en garanti ur
resurssynpunkt dé dven m

Patienter som genomgdtt lungtransplantation kan dygnet runt kontakta Transplantationscentrum. P&
dagtid kontaktar de lungtransplantationsmottagningens sjukskdterskor och pd jourtid avdelningen.
Sjukskoterskan kan i samréd med lunglékare avgéra om patienten behéver komma 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 rétt kompetens.

Inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset har viinom transplantationsverksamheten sedan lange eft
etablerat samarbete med thoraxkirurgiska och kardiologiska avdelningarna och vid héndelse av
lokalbrist kan man utan vidare omlokalisera patienter nGgon av dessa.

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

Sahigrenska Universitetssjukhuset anvander sig av det elekfroniska avvikelserapporterings systemet
MedConftrol PRO. Varje medarbetare som upptdcker en patient- eller vérdrelaterad avvikelse, en
negativ hdndelse eller ett tillbud som medfort eller kunnat medféra vardskada d&r skyldig att
rapportera avvikelsen i MedControl PRO. Transplantationscentrum strévar efter en dppen
patientsékerhetskultur 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 handldggning av avvikelser.

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

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

-Interna verksamhetsévergripande transplantationsseminarier 3 ggr/halvér 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, D&refter diskuteras fallet multidiciplinért under 1
timma. Ofta leder diskussionen till 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 berér bdde thorax och abdominell fransplantation anordnas moéten
tillsammans med abdominell transplantation, thorax, lungmedicin och thoraxanestesi.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

| en verksamhet som préglas av en stark multidisciplindr miljé har vérdpersonalen en forstéelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrénsningar, betydelse och behov i vardprocessen.
Denna férstdelse bidrar till att vérdpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhdrighet, kan forstd
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hogsta mojliga vardkvalitet.

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

Vid tiden for den forra rikssjukvardsansokan skapades Transplantationscentrum.

| denna centrumbildning som &ar en egen verksamhet tjanstgor lakare som &r anstallda pa Transplantationscentrum, saval som ldkare som &r placerade har
men som har en anstallning inom den egna moderspecialiteten. Denna konstruktion gor att verksamheten behaller kontakten med moderspecialiteterna men
synergieffekter med centrumbildningen uppnas.

P& vardavdelningen vardas alla patienter som genomgatt transplantation av ndgot slag och alla komplikationer efter transplantation. Sjukdomsbilden efter
transplantation &r delvis organrelaterad men stora delar & organgemensam speciellt immunsuppression och infektionspanorama.

Sjukskaterskorna pa avdelningen ar allround och kan varda patienter oberoende vilket organ det ar som transplanterats. Sjukgymnaster, dietist och kurator
behandlar ocks& patienterna oberoende av organ.

Rondarbetet bedrivs som multidiciplinara sittronder dar kirurg, medicinare, sjukskoterska och v.b. infektionslakare tillsammans bedomer patienten

Nar transplantationscentrum startade 2007 var det tva starka kulturer som skulle bli en. Redan fran starten bérjade arbetet med att fa gemensamma regler
och rutiner. All vardpersonal pa vardavdelningen arbetar alla med samtliga organgrupper, allround. P& mottagningen ar det mer indelat men samtlig personal
dar deltar i den gemensamma utbildnings insatsen for den transplanterade patienten. Ett flertal grupper startade redan 2007 med medlemmar fran samtliga
yrkesgrupper. Ett exempel pa en grupp &r avdelningsrutingruppen som efter uppdrag fatt ett flertal uppgifter att bereda, genomféra och utvardera. NEWS &r
ett utmarkt exempel pa detta. Vid varje start av nagot nytt har samtliga inom enheten deltagit i uppstart med genomgang och utbildning.

Det pagar standigt forbattringsarbeten dar flertalet av personal ar inblandade. Storre forbattringar/forbattringar presenteras vid gemensamma
uthildningsdagar. Flera arbeten har resulterat i presentationer bade inom och utanfor sjukhuset.

| takt med att verksamheten blivit mer "gemensam” har flera forslag till forbattringar lagts ut i de arbetsgrupper som finns. Detta for att fa en bred forankring
och en multidisciplinar milj6. Det ger ett stort engagemang och en positiv utveckling. Den kompetens som finns inom verksamheten tas tillvara.

Beskriv enhetens formaliserade samverkan ndr barn behandlas med lungiransplantation (om nej vid 1.1.3).

Det férkommer en hel del samverkan mellan Transplantationscentrum och barnlungsjukvérden pd
Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus. Barn och ungdomar som har genomgétt
lungtransplantationsutredning presenteras pd thoraxtransplantationsboarden p&
Transplantationscentrum av lungmedicinare. Sjdlva lungtransplantationen hos barn dger rum pé&
antingen barnsjukhuset (<20-25kg) alternativt pd Transplantationscentrum (>25kg), dar barmen dd
aven vardas forsta perioden efter transplantationen. Uppfdlining efter transplantation sker hos
lungmedicinare pd barnsjukhuset. Nér ungdomarna fyller 18 &r tar Transplantationscentrum éver den
polikliniska uppfdliningen enligt en genomarbetad rutin. Innan &verféringen dger rum fraffas
vardpersonal frdn bdda enheterna i syfte att géra dverféringen sé séker och smidig som majligt. Forsta
motet med mottagningsskdterskan frén Transplantationscentrum sker pd barnsjukhuset for att
ungdomarna ska k&nna sig frygga i en bekant miljo.

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

Varje vecka hdlls fransplantationskonferens med specialister frdn Lungmedicin, Kardiologi,
Thoraxkirurgi, Anestesi och Thoraxradiologi och personal frén Klinisk fysik samt koordinatorer och
Txmofttagnings-skdterskor. Aktuella utredningar samt presumtiva thoraxtransplantations kandidater
diskuteras, och en vardering av behov av ev. ECMO eller urgent call fér recipienter tas upp.

Darutéver har LungTx enheten dterkommande APT-mdten ddr praktiska problem med verksamheten
och uppféliningsrutiner diskuteras. Andring i rutiner av monitorering av patienten p& hemorten kan tas
upp, och nya behandlingsrutiner presenteras. Protokoll f&rs och mailas till de som ej kan ndrvara.
Deltagare dr lunglékare i teamet, mott. skéterskor pd lungTx, koordinator och thoraxkirurg.
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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 vardkedijan.

Vid nationella drsmoten for lungldkare i Sverige presenteras resultatet av verksamheten och inhédmtas
synpunkter frdn remitterande kollegor i landet. En dygnséppen jourtelefonlinje finns alltid tillgénglig for
forégor om specifika patientdrenden eller andra fragor.

Aterkoppling sker per automatik (sekreterarérende) fill remitterande nér patienten har transplanterats.
Schematiska protokoll frdn darskontroller skickas samtidigt med mott. anteckningar.

CF-anvarig lungmedicinare deltar i nationella CF-méten varje halvér och informerar 6vriga CF-centra i
landet om lungTx resultat samt tar emot frdgor om uppfdlining etc.

Vi fér &terkoppling frdin inremitterande vid &rliga natverkstraffar for lungsjukskdterskor samt vid
Regiondagar for lungtransplantation. Under dessa moten har vi en 6ppen dialog fér att inhdmta
synpunkter, underladtta och starka samarbetet mellan enheten och hemsjukhus/mottagningar.
Synpunkter fr&n inremitterande diskuteras i ledningsgrupp och lunggrupp ndr behov finns.

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 oférutsedd handelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har totalt ca 60 operationssalar férdelade pd atta
operationsavdelningar. Ytterligare resurser kommer fillskapas genom tillkomsten av Bild och
Interventionscentrum. D& transplantationsverksamheten &r prioriterad kommer operationsutrymme
alltid kunna garanteras.

Genom att deft finns tvé centra for lungtransplantation ér det naturligt att véra tvé centra kommer
hjélpa varann vid resursbortfall. Aven vantelistan kan temporért féras dver och inférlivas i det andra
centrets vantelista. Tillgé&ngliga kirurger kan féras over till andra centret f&r aft hjdlpa fill med det
6kade antalet transplantationer pd det fungerande centret.

Vi tar redan idag emot lungor frdin varandra vid bristande kapacitet.

Det finns dven eftt skriftligt bilateralt samarbetsavtal med Oslo for att utifrédn ett liknande perspektiv vid
n&gon form av extrem resursbrist, sGsom brand, epidemi och andra icke férutstigbara héndelser och
katastrofer, kunna hjdlpa varandra med thoraxtransplantationer.
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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 svangningar i
remissflédet samt for att hantera det 6kade antalet patienter ett rikssjukvardstillstand skulle innebdra.

Den férhdllandevis stora enheten (28 vardplatser) drinrymd pé& en vérdavdelning med fysisk plats fér
40 platser. Storleken i sig med ménga olika organtransplantationer och dven elektiv leverkirurgi gor
enheten mindre k&nslig for fluktuationer. Vid stort infléde 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 transplanterade patienter tidigare.

D& viredan har rikssjukvardtillstdnd fér de tre nu aktuella ansékningarna forvantar vi oss inte ett dkat
patientinfldde, men om detta skulle intraffa, vilket ju &ven kan vara relaterat till 6kat organutnyttjande
eller 8kad donationsfrekvens, kan vi hdrbdrgera det rent fysiskt dven fast det skulle kr&éva ekonomiskt
budgettillskott och uppbemanning.

Vi kommer kunna ta hand om ett dkat antal lungfransplantationer genom aftt effektivisera
vérdférioppet. Det dkade antalet kontroller av lungtransplanterade patienter kommer krava storre
mottagningsresurser och en ékad utremittering till hemortssjukhus. Vi planerar dérfér att infensifiera
kompetensdverforingen frén oss till hemortssjukhusen.

2.3 Internationell samverkan

Eft aktivt deltagande iinternationella sammanhang &r nddvandigt for att sdkerstalla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sdliskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdade forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammanhang &r dven en
grundldggande 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 utlandska enheter. Av redogérelsen ska framga vilken
relevans samarbetet bedéms ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens som tillférs. Dessutom ska
det framgd 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 Idnderna dé all
organdonation dr organiserad genom Scandiatransplant. Ddrmed finns &ven inom de olika
organomrddena samarbeten mellan klinikerna ifrén de olika Idndernas centra, sé& dven for
lungtranplantation i den s& kallade Nordic Thoracic Transplant Study Group (NTTSG). Denna grupp
arbetar fram regler i organdonationsfrdgor rérande lungdonation inom Scandiatransplant och
gruppen mots tvd gdnger om dret. Gruppen foresldr regler pd nordisk nivé for hur vi hanterar
vantelistorna, hur prioriteringen sker p& vantelistorna dvs. organ allokeras och vilken prioritetsordning.
Dessa regler beslutas av Scandiatransplants styrelse och finns utlagda pd Scandiatransplants hemsida:
www.scandiafransplant.org

Gruppen har ocksé initierat flera studier och detta samarbete ér mycket viktigt d& vi har svért att
annars genomféra hypotesprovande studier med hog kvalitet dé vi ér fér smd for det rent numerart
(Gven fast vi gjort >600 LuTx och &r en av varldens 12-15 storsta institutioner idag).

Sedan 2010 har Transplantationscentrum ett avtal med Island om LuTx av isldndska mottagare.
Utredning sker primart pd Island i samrdd med oss, ddrefter slutbeddmning pd TC med pat. pd plats.
11 operationer pd 10 patienter har hittills utforts. En pat. pd vantelista fn.

Regelbunden e-mail och telefonkontakt med i huvudsak Gerdt Riise sker som del i remissforfrédgningar

och uppfdlining. En isladndsk Igkarstudent kommer under véaren géra sin masteruppgift p& Sahlgrenska,
handledare G. Riise.

Kontaktuppgifter Island:

Lakare: Gunnar Gudmundsson (ggudmund@landspitali.is); Sif Hansdottir (sithan@landspitali.is); Hrénn
Hardarddttir (hronnh@landspitali.is)

Koordinator: Stella S Hrafnkelsdottir (stellahr@landspitali.is)

For sjukskoterskor finns ett nordiskt natverk som tréffas 1 géng om éret.
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2.3.2. Medlemskap i internationella sallskap

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

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dér foretrddare f6r enheten och
teamen deltagit som "faculty” eller med accepterade bidrag den senaste femadrsperioden. Av redogérelsen ska
framga vilka féretradare vid enheten som deltagit samt typ och betydelse av enhetens bidrag.

Se Bilaga 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 fran nationellt
kvalitetsregister). Ange savdl antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillfallen.

Se bilaga 3.1.1
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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 har 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 uiférts. Ange antal férdelat pd barn och vuxna.

Vid enheten registreras den kirurg som har huvudansvaret vid lungtransplantationen, se bilaga fér
detalierna. MAnga av de erfarna har gjort > 50 lungtransplantationer (2 har > 100), och fyra kirurger
har gjort > 20 transplantationer senaste 5-Arsperioden.

Vid enheten registreras den anestesiolog som har huvudansvaret vid anestesins inlednig.

Flertalet transplantationer pdboérias under jourtid, men det &r vanligt att de avslutas under dagtid
och d& av en annan senior anestesiolog. P& s& satt &r alla seniora anestesiologer ( bakjourer)
inblandade i fler transplantationer &n man pdbdoriar.

Nedan listas det antal lungtransplantationsanestesier som pdbdrjats under 5-&rsperioden

Vigdis Hansdottir 35
Kirsten Jorgensen 13
Klaus Kirnd 20
Ulla Nathorst Westfelt 1
Per Nellgérd 13
Andreas Nygren 9
Bengt Redfors 13
Bjorn Reinsfelt 11
Sven-Erik Ricksten 6
Johan Sellgren 19
Kristina Sward 16
Staffan Séderstrém 6
Anders Thorén 15
Anne Westerlind 23
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3.1.3. Vardavtal med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framga 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 framga av redogérelsen
huruvida samarbetet beror klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan (bifoga kontaktuppgifter for de
utlandska enheterna).

Sahlgrenska har sedan 5 dr tillbaka ett avtal med Forsdkringskassan pd Island om att férséria Island
med alla transplantationer frdn avliidna donatorer. Samtidigt tar vi hand om alla organ som doneras
pd& Island och utfér organuttagsoperationer. Avtalet fornyas Arsvis. Den isldndska
organdonationsfrekvensen &rinivé och organutbytet i jamvikt o man ser det pd ett 5-Arsperspektiv.
P& Arsbasis har vi sett variationer i organutbytet &t bagge hall (Bilaga 3.1.3).

Sahlgrenska Universitetssjukhuset ér medlem i Scandiatransplant som ér samarbetorganet mellan de
sjukhus i Norden som utfér fransplantationer. Inom Scandiatransplant finns Nordic Thoracic Transplant
Study Group(NTTSG) som kommer dverens om regler fér organallokering, regler om &terbetalning av
organ, om vilka patientkategorier som har fortur p& vantelistan.

3.2 Resultat och utveckling
3.2.1. Resultat

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

I nuldget har Sahlgrenska Universitetssjukhuset ett lokalt register (TIGER) som anvénds fér
kvalitetsuppfoljning samt vantelisthantering. Detta register kommer till del att ersGttas av det nationella
kvalitetsregister s& fort som det ari bruk.

Ett nationellt kvalitetsregister specifikt for thoraxtransplantation ér under uppbyggande i samarbete
med Thorax, Lund och VGR Registercenfrum.

Vi rapporterar dven uppgifter om lungtransplantationer till Scandiatranspant(Bilaga 3.2.1a,b,c)och fill
ISHLT( International Society of Heart and Lung Transplantation).

Vilken dr tackningsgraden for registreringen?

Scandiatransplant databas-Téckningsgrad 100 %, gdllande basala data

Sahlgrenska Universitetssjukhuset Lokal register (TIGER)- T&ckningsgrad 100 %
Scandiatransplant exporterar grundiédggande data till ISHLT med 100 % téckningsgrad men
uppfdliningsdata har skiffande tdckningsgrad.
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Bifoga forteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret fér de senaste fem verksamhetsaren.

| Scandiatransplants databas registreras en méngd parametrar rérande donatorerna och basala
persondata rérande LuTx-patienter (Bilaga 3.2.1a.,b,c). Databas gdllande ldngtidsdata efter LuTx finns,
men téckningsgraden ar varierande mellan institutioner och generellt inte sarskilt omfattande. | lokal
databas TIGER registreras sedan ndgra ar data bdade fére och efter Lutx. | en lokal forskningsdatabas
registreras flera hundra parametrar rérande hela vérdkedijan.

Hur bedéms uffallet av behandlingarna med avseende pd patientupplevd kvalitet?

I samband med alla &rskontroller ber vi patienterna fylla i EQ5-D hdlsoenkdt som méter funktions och
livskvalitet. Detta startades 2011. Halsoenkdaten fylls i fore och efter fransplantation samt arligen.
EQ5D anvdands som kvalitetsinstrument och anvénds som underlag fér kvalitetsuppfoljning och fér
vardvetenskaplig forskning.

Vi har infért en webbaserad enk&t(Bilaga 3.2.1d) dér vi undersdker hur patienten har upplevt
bemotande, delaktighet och kommunikation i vérdprocessen. Webbenkdaten far alla patienter fylla i
samband med utskrivningstillfallet. Vi upplever att vi med denna enkét fér en bra uppfattning om pd
den patientupplevda kvalitén.

Hur bedéms utfallet av behandlingarna med avseende pd funktionalitet?

Vi beddmer funktionalitet utifrdin regelbundna konftroller p& Transplantationscentrum.

Forsta éret kontrolleras patienten post-op ménad 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9,12, 18 och ddrefter &rligen, samt vid
forsémring.

Kontrollerna bestdr av kliniskt status, lungfunktion, lungréntgen, njurfunktion, ultraljud hjarta,
bronkoskopi med provtagning/odling. CMV/EBV monitorering.

Immunosuppressionsnivéer foljs regelbundet samt patienternas arbetsférmaga.

Genom verktyget "Transplant360" mats foljsamhet till behandling livet ut. Den ger en &versikt dver
Atgarder som kan anvandas for att dvervinna de olika hinder fér medicineringsfélisamhet som den
fransplanerade patienten kan uppleva.

Mottagningens sjukskdterskor har planeringsamtal infér hemgdng. Patienterna féar muntlig och skriftlig
information angdende kommmande kontroller i Géteborg.

Patienterna beddmer sjalva lungfunkfionen genom egen spirometri dagligen, vilken rapporteras fill
sjukskoterskorna, som stér for den kontinuerliga vardkontakten.

Genom kontrollbesok sékrar vi en bra och kontinuerlig uppfélining av patienternas kliniska status. Vi fér
regelbundet rapporter om prov- och undersdkningsresultat. Om behov finns av exirainsatt kontroll
Aterkopplar vi detta till hemorten alternativt tas patienten hit for extrakontroll.
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3.2.2. Resultatjamforelse
Beskriv strategi och metod for resultatjiamférelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationellit).

Sedan rikssjukvarduppdragets start 2010 s& har Transplantationscentrum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
och Thoraxkliniken i Lund haft regelbundna avstamningsmaten 1ggr per ar for att jamfora kliniska resultat
samt kontrollera att varden &r 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 sammanstéallda enligt SoS framtagna svarsformulér. Utfallet av dessa rapporter
jamfors och diskuteras en géng per &r i samband med dessa moten for att att utesluta att det foreligger
oacceptabla skillnader i resultat, indikationer, samt tillganglighet till LuTx liksom att vard ges pa samma villkor
pa bada centrarna. Metoden innebar dels jamforelse av patient- och graft 6verlevnad. Vidare sa jamfor vi
bade mottagare samt donators karakteristika samt indikationer for transplantationer samt sjukdomsgrad och
vantetider till transplantation och 6verlevnad pa vantelistan.

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

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

De viktigaste kallorna till resultatjamforelser ar:

- Scandiatransplants databas
- International Soc of Heart and Lung Transplantation (ISHLT)
- UNOS databas.

Den arliga sammanstéllningen ifran ISHLT gallande register data

Yusen RD, Edwards LB, Kucheryavaya AY, Benden C, Dipchand Al, Dobbels F, Goldfarb SB, Levvey BJ,
Lund LH, Meiser B, Stehlik J; International Society for Heart and Lung Transplantation.

The registry of the International Society for Heart and Lung Transplantation: thirty-first adult lung and
heart-lung transplant report--2014; focus theme: retransplantation.

J Heart Lung Transplant. 2014 Oct;33(10):1009-24. doi: 10.1016/j.healun.2014.08.004. Epub 2014 Aug 14.

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

Resultatiamforelser ar enligt var uppfattning extremt viktiga och utgor till stora delar grunden till vart
kontinuerliga forbattringsarbete. For jamforelser anvander vi oss av evidensbaserad kunskap fran litteraturen,
internationella registerdata eller registerdata som vi sjalva efterfragat for jamforelser. Genom jamférelser med
andra nationella och internationella center och register identifierar vi eventuella svagheter, diskrepanser i
resultaten eller policy skillnader. Efter att vi identifierat skillnader forsoker vi identifiera och finna férklaringar
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 pa hur resultatjiamférelser kan anvandas i ett systematiskt férbdtiringsarbete (jamforelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Vihar i Norden nyligen tittat igenom vara resultat efter re-transplantation, d& detta fidigare beddmts
som konfroversiellt i debatten. Den institution som genomfort flest re-transplantationer i Norden ar
Goteborg. Med dessa som underlag tillsammans med &vriga studerades dverlevnad och denna
kunde konstateras blivit battre dver tiden, dér patienter under den senare tidsperioden hade en 5-&rs
dverlevnad pd 67%, vilket fér anses vara acceptabelt i selekterade fall. Jamfért med dvriga varlden
ar defta narmaste bdattre, viket tyder pd att var selektion har fungerat val. Antalet
retransplantationer kommer dérfér att fortsétta att 6ka framdover.

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

Den kliniska forskningen, i form av utvérdering av ECMO som brygga fill lungtransplantation samt
ex-vivo lung perfusion (EVLP, eller mekanisk organpreservation) har visat att dessa behandlingar har
goda resultat och detta har dkat antalet lungtransplantationer hdgst vasentligt. Projektet kring EVLP
har resulterat i en genomférd doktorsavhandling (2014).

Pagdende studier av virusinfektioners betydelse for l&ngtidsresultaten efter lungTx (1 doktorand ) har
resulterat i aktiv monitorering av frekvensen OLI med sk. luftvagsblock samt en aktiv behandling
med perorala steroider vid pdvisande av virusinfektioner.

Monitorering av PCR-EBV nivder i serum anvénds som surrogatmarkér for Gverimmunosuppression
och kan resultera i nedjustering av medicineringen.

Kontinuerlig prospektiv monitorering av PCR-CMYV nivder i serum under forsta post-op dret gérs for
att behandla ev. reakfivering av CMV-infektion nér profylaxbehandlingen &r slut.

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

Se Bilaga 3.2.3 publicerade referenser senaste 5 éren.
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Lista eller bifoga sammanstdllning av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans for rikssjukvardsverksamheten.

Regiondagar for lungfransplantation anordnas vartannat é&r som riktar sig mot inremitterade I&kare
och de skéterskor i upptagningomrddet som skéter lungtransplanterade.

Vid 6nskemal &ker vi ut till véra inremmitterande och presenterar verksamheten och dess innehdill
och resultat. Regelbundna féreldsningar om lungtransplantation goérs pd flera nivéer och infér olika
personalgrupper bdde internt och externt.

PA TIVA ordnas varje halvér, for personal, pd vardavd. flera ggr per termin, pd sjukhusnivé for olika
|Gkargrupper bla. Internmedicins lunchmoten och efterutbildning av narkosldkare, senast dec-14.
P& angransande sjukhus for Idkarkdren + remittenter, senast NAL mars-15

Inbjudna féreldsningar i landet for lungldkare om utredningsorsaker samt akfuella resultat.

Arsmotestraffar for lungldkare, senast nu i april-15 Goteborg.

Tvarprofessionella internutbildningar
Natverkstraffar

Hospitering, auskultationer
Utbildningsdagar

A-HLR/S-HLR

Redogdr for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet fér rikssjukvardsverksamheten.

Utvecklingsmdl och projekt:

Ytterligare férbdttra patient- och graftéverlevnaden genom aft:

- Oka andelen blodtransfusionsfria lungtransplantationer.

- Oka antalet lungtransplanterade patienter som kan véckas tidigare ur narkosen och dérmed
minska respiratorrelaterade komplikationer och férkorta vardtiden.

Inférande av NEWS (National Early Warning Score) pd Transplantationscentrum, for att pd ett
strukturerat sétt kunna folja patienternas vitala parametrar och koppla dessa fill standardiserade
Atgardspaket for dkad patientsdkerhet.

Patientsdkerhetsrisker i samband med Idkemedelsadministrering och risker i vérdens dvergédngar
har bidragit till inférande av Idkemedelsmodulen i Melior.

SBAR: Patienter dverrapporteras pd ett strukturerat séitt med kommunikations- och
informationsverktyget SBAR.
Utbildningsmaterial for lungtransplanterade har fardigstallts: "Att f& nya lungor”

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsatts i klinisk praxis.

Se punkten 3.2.3 inledningsvis.

Resultat frén b&de 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, alltifrén morgonmaoten 1 ggr/v, lunchméte 1 ggr/v, MoM méte 1 ggr/man till
thoraxtransplantationsmédten 1 ggr/varannan ménad med deltagare ifrén alla discipliner
verksamma kring LuTx, dar forskningsresultat diskuteras. Sedan vdljer vi att acceptera nya rén,
refusera dem som osannolika eller vdljer att studera dem i var egen kontext. Om vi beslutar att
implementera ndgot nytt rén sé& foréndrar vi sé forandrar vi vardprogrammet sé att det &terspeglar
detta.

Vihar baserat pd forskningsresultat under 2000-talet implementerat analys av BAL-vétska frdin vara
kontrollbronkoskopier vad gdller intracelluldr lipidférekomst i alveolarmakrofager, ett tecken pd
mikroaspiration i graftet. Det medfér dkad risk for kronisk rejektion och behandling kan dé& ges
férebyggande mot detta.

Analys av halten neutrofiler i BAL-vatska ingdr ocksd som en markér for ldggradig kronisk
inflammation i graftet med &kad risk for utveckling av kronisk rejektion. Profylaxlbehandling med
makrolider i ldgdos kan initieras om detta pdvisas, en behandling som &r effektiv pé& cirka 50 % av
patienterna.

26(35)



4. Allmanna krav

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

4.1 Kunskapsbaserad och @ndamaisenlig hdlso- och sjukvard
En kunskapsbaserad och dndamdisenlig vérd bygger pd vetenskap och beprovad
erfarenhet samt utformas for att moéta den individuella patientens behov pd bdsta satt.

41.1

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 genomfor kritisk
granskning och revidering av klinisk praxis.

Vastra Gétalandsregionen har ett system f&r ordnat inférande av nya metoder. Ansdkan till regionen
om ordnat inférande gérs 2 tillfallen per &r. Om det redan finns utférda hdlsoekonomiska analyser som
visar p& att metoden tillfér vérde kommer kostnaden fér den nya metoden att tillféras verksamheten
cenftralt frén regionen. Om det finns ndgon hdlsoekonomisk analys utférd kommer man féresld att
metoden ska genomgd en HTA-analys, ev. kan en studie finansieras. Om héalsoekonomisk analys inte
n&got varde f&r metoden ej inféras.

Nya metoder finansieras delvis genom att det finns ett &rligt effektiviseringsmdl p& ca 1 procent. Det
driver fram ett behov aftt identifiera och utmonstra icke effektiva metoder.

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

En till tvé gdnger per ar traffas de tva rikssjukvardsenheterna och jamfér sig med med varandra. Fokus
ar pd resultat men dven olika metoder jamférs 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 lungtransplantationsomradet.

Analyser gérs regelbundet pd t.ex mortalitet, graftéverlevnad och funktion, malignitet, njurfunktion
m.m. Vi analyserar vara komplikationer och patient- och graftéverlevnad for det senaste dret jamfort
med fidigare &r men dven analys av I&ngtidskomplikationer i form av rejektioner, CMV och EBV
infektioner samt dédsfall. Dessa registreras ocksd i det Nordiska thoraxtransplantationsregistret.
Varje patient f&r utforlig skriftig och muntlig information om aftt félja sina spirometrivérden, temp och
vikt kontinuerligt. Avvikelser skall rapporteras fill Sahlgrenska.

Hygienmdatningar, dvs folisamhet fill basala hygien och kiédrutiner(BHK) utfors varije manad
Information gdllande riktlinjer och vardprogram ingér i infroduktionen av ny medarbetare, denna &r
obligatorisk. Nya vardprogram, SVP och liknade skall IGsas och vidimeras av all personal (gdller
iallafall vérdpersonalen). Aktuella nya riktlinjer/vérdprogram diskuteras kontinuerligt p& APT,
planerings och studiedagar och férel@sningar.

Kontrollsystem i form av:

e Checklistor

Foliande vardprogam anvands:

¢ Transplantationscentrums rutin fér utredning och beddmning av patienter infoér
lungfransplantation.(Sahlgrenskas hemsida)

- Rutin - Omvdérdnad efter lungtfransplantation (Bilaga 4.1.2a)

 Standardvérdplan efter lungtransplantation (Bilaga 4.1.2 b)

 Vardprogram lungtransplantation

- Transplant 360

-odlingsprover mm

D& patienten sattas upp pd vantelista féredras patienten enligt en checklista pd "lungboard”.
Checklistan féljer rutinen for utredning och beddmning av patienter infér lungtransplantation.

En standardvardplan(SVP) finns utvecklad fér vérd efter lungtransplantation.

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 |Gt att séka ut frekvensen av patienter som foljt SVP.

Folisamheten till SVP kontrolleras genom utsdkning i journalsystemet mdnadsvis(Bilaga. 4.1.2 ¢)
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4.2. Sdker hdlso- och sjukvard

Sdker halso- och sjukvard ér 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 patientséikerhet. Av redogérelsen ska det
framga hur resultaten av uppféljningen aterfors till enhetens rutiner och system for patientsakerhet.

Vi har som mdl i utvecklingsplanen fér 2015(Bilaga 4.2.1a) att uppmdrksamma alla patientskador .
Malet ar att 2015 ska vi minst utféra 5 hdndelseanalyser. Resultatet av dessa analyser ska darefter
Aterféras till ledningsgrupp och till personalen via APT och strukturerade mortalitet och
morbiditetskonferenser.

Antalet patientskador monitoreras var tredje ménad. Alla patientskador och fall med potentiella fall
med patientskador diskuteras p& verksamhetsledningens moten. Alla patientskador som lett fill
anmdlning till IVO presenteras pd Medicinskt ré&d for att diskutera om ndgon féréndrat rutin bor ske.

Patientsdkerhetsgruppen &r multidiciplindr och tréffas regelbundet fér att diskutera forandringar som
skulle forbattra patientsékerheten. Gruppen ér rédgivande och dess forslag tas upp i
verksamhetsledningen. MedControlérenden/vérdskada gds igenom regelbundet av
patientsdkerhetsgruppen. Om samma typ av hédndelse aterkommer mer én en g&ng gors en
handlingsplan och ndgon av enhetens arbetsgrupper arbetar fram férbattringsatgdard.

Beroende av avvikelsens art/allvarlighet beslutas viken &tgérd som skall vidtagas. Det dr ledningens
ansvar att se fill att relevanta atgarder sétts in, genomférs och folis upp. De tgdrder som vidtas efter
en avvikelse delges medarbetare p& APT, avdelningsmote, informationsmail och via anslag.
Exempel pd& atgdrder efter avvikelse:

Inférande/revidering av checklistor

Forbattrade IT 16sningar - Idkemedelsmodul

Undervisning/utbildning

Inférande av konfrollsystem

Fornyade rutiner/VAardprogram

Sjukhusets kvalitetsledningssystem har faststallt 16 uppféliningsparametrari en s.k. Kvalitetsbarometer.
Denna reviderades infér 2014 och kraven p& uppfyllnadsgrad skérptes(Bilaga 4.2.1b) Denna foljs
upp/utvarderas tvé ganger arligen (halvar och Arsbokslut) pd varje verksamhetsomrdde, och
sammanfattas pd Omradesnivé och Sjukhusnivd i Patientsékerhetsberdttelsen(Bilaga 4.2.1.c o d).

4.2.2.

Redogodr fér hur enhetens personal deltar i avvikelserapporteringen och hur hdndelseanalyser genomfors.

MedControl PRO. Varje medarbetare som upptécker en patient- eller vardrelaterad avvikelse, en
negativ hdndelse eller ett tillbud som medfort eller kunnat medféra vardskada ér skyldig att
rapportera avvikelsen i MedConfrol PRO. Transplantationscentrum stravar efter en éppen
patientsdkerhetskultur och sjukhuset har som maél att alla medarbetare skall rapportera minst 1,0
avvikelse/dr.

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 fér handldggning av avvikelser.

Avvikelsen aterkopplas elektroniskt till varie rapportér via MedControl PRO. P& APT finns
avvikelser/MedControl PRO med som stdende punkt. | ledningsgruppen pd
Transplantationscentrum tas allvarligare hé&ndelser upp.

Handelseanalys skall alltid féregds av rapportering i MedControl PRO. Handelseanalys ska
genomfoéras vid hdndelse som verksamhetschefen beddmer som allvarlig samt vid anmalan enligt
lex Maria. Att genomféra hdndelseanalys dr en metod fér atft kartldgga bakomliggande orsaker
samt identifiera Iampliga atgdarder for att undvika att héndelsen upprepas.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset anvénder sig av modellen RCA som presenteras i "Handelseanalys
och Riskanalys Handbok fér patientsékerhetsarbete”. P& Transplantationscentrum finns ett team for
h&ndelseanalys, tva sjukskoterskor och tre IGkare som genomgdatt utbildning i Handelseanalys. For
att & ett "utifrdn perspektiv' av hdndelsen medverkar ofta sjukskdterskor och Idkare frén andra
verksamhetsomrdden. Handelseanalyser gors i Nitha, ett nationellt IT-stéd for hdndelseanalyser.
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Hur sékerstaller enheten att allvarliga avvikelser blir féremdl for handelseanalys?

Via introduktionen av nyanstdllda och vid APT sakerstdlls att personalen k&nner till
rapporteringsskyldigheten. Ansvaret for detta har forsta linjens chefer som far stéd av
patientsdkerhetsombud och verksamhetsutvecklare. Varje medarbetare som upptdcker en patient-
eller vardrelaterad avvikelse, en negativ hdndelse eller ett tillbud som medfért eller kunnat medféra
vérdskada ar skyldig att rapportera avvikelsen i MedControl PRO. Den som anmdler i MedControl
PRO kan muntligen féresld verksamheteschef att hdndelsen ska gé till hdndelseanalys.
Arendeansvarig tar stélining till om handelseanalys bér géras. Patientséikerhetsgruppen har ocksd
denna mdjlighet.

Verksamhetschef beslutar om héndelsen eller tillbudet skall leda till hdindelseanalys beroende pd
allvarlighetsgraden.

Beslutsmatris finns i IT-verktyget.

P& omrddes-nivd planerades att en arbetsgrupp under forsta kvartalet 2014 skulle fardigstalla ett
nytt infroduktionsprogram fér chefer dér rapportskyldigheten har fértydligas.

Beskriv vilka aktiva atgdrder som vidtas for att forhindra att en handelse som lett till en avvikelse upprepas.

Handlingsplaner upprattats alltid, enligt mall, fér att vidta adtgarder som minskar de identifierade
riskerna i analyserade processer.

Beroende av avvikelsens art/allvarlighet beslutas viken &tgdérd som skall vidtagas. Det dr ledningens
ansvar att se till att relevanta atgarder satts in, genomfdrs och folis upp. De atgarder som vidtas
efter en avvikelse delges medarbetare pd APT, avdelningsmote, informationsmail och via anslag.

Exempel pd atgdrder efter avvikelse:
Inférande/revidering av checklistor
Forbattrade IT 16sningar - IGkemedelsmodul
Undervisning/utbildning

Inférande av kontrollsystem

Férnyade rutiner/Vardprogram

4.23.

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

MedControldrenden/vardskada gds igenom regelbundet av enhetens patientsékerhetsgrupp som
ar tvérprofessionell. Enheten har ett flertal arbetsgrupper som ér tvarprofessionella och dessa far i
uppdrag att ldmna férbattringsférslag som sedan godkdnns av verksamhetschefen.

Enheten har olika kvalitetsregister som inkluderar komplikationsregistrering ddr vardskador kan
identifieras. For ndrvarande dr det funktion inom leverkirurgi och under uppbyggnad i det nationella
levertransplantationsregistret.

Statistik frdn avvikelsehanteringsprogrammet genom-fors regelbundet pé verksamheten. Uppfoljning
sker tre gd&nger arligen (mars, augusti/arsbokslut)
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4.2.4.
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sakerhetskritiska moment gors vid inférandet 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. Transplantationscenfrum har utbildat 3 personer i metoden
(Vérdenhetschef och tva Idkare). | analysteamet ska det ingd en eller flera personer med god
kdnnedom om verksamheten. Analysgruppen ska vara multidiciplindrt sammansatt. Alla deltagare
maste kunna satta av den tid som behdvs fér genomférande av aktuell riskanalys.

Né&r riskanalysen ar klar skrivs en slutrapport (Bilaga 4.2.4 a o b)) som &terkopplas fill
uppdragsgivaren och finns tillgénglig fér andra intressenter.

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 Férsdkringsbolag, Stockholms I&ns landsting och Landstinget i Ostergdtland.

4.2.5.
Ingdar enhetens patientsékerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberdattelse?

Vi har dom mal i utvecklingsplanen for 2015 att uppmdérksamma alla patientskador . Mdlet &r att
2015 ska vi minst utféra 5 hdndelseanalyser. Resultatet av dessa analyser ska ddrefter &terféras fill
personalen via APT och strukturerade mortalitets- och morbiditetskonferenser. Utvecklingsplan for
2015 bifogas(Bilaga 4.2.5a). Antalet patientskador féljs upp kvartalsvis.

Patientsdkerhetsberattelse:

Omrddet har arbetat utifrédn av omrddets ledningsgrupp tidigare (2012) faststalld Handlingsplan for
kvalitetsutveckling och patientsdkerhet som i sin tur byggt p& gdllande verksamhetsplan och den
handlingsplan som gdillt f6r SU:s funktionsgrupp for kvalitetsutveckling och patientsdkerhet for
innevarande ar.

SU:s styrelse har under aret faststallt en plan for internkontroll. De delar av denna plan som beror
patientsdkerhet utgdr sjukhusets patientsdkerhetsberattelse (Bilaga 4.2.1c o d).
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det ar mojligt utformas och genomféras i samréd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att vérden ges med respekt och
lyhoérdhet for individens behov, férvéntningar och varderingar samt aft detta véagsini de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hdlsotillstédnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

4.3.1.
Beskriv hur enheten sdkerstdller att varje patient beméts utifran sina specifika behov, férvéntningar och vérde-
ringar

Vi har infért en webbaserad enkdt dar vi undersdker hur patienten har upplevt bemdtande,
delaktighet och kommunikation i vardprocessen. Webbenkaten ifylls i samband med
utskrivningstillféllet (Bilaga 3.2.1d).

Webenkaten analyseras kvartalsvis. Rutin utgor styrdokument och bifogas (Bilaga 4.3.1).

Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fé&r nationell patientenkat. Under 2014 har matningar
pd saval 6ppenvarden som slutenvarden genomforts. Den inkluderar patientupplevd kvalitet och
dimensioner som bemdtande, patientmedverkan och information. Har ligger
Transplantationscenfrum &ver Riket.

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

Vid hdndelseanalyser erbjuds patient alternativt nérstdende att delta i analysteamet.

I samband med utredning och uppsattande pd vantelisat har patientkoordinatoter en genomgdng
av vardférlopp och férvantningar. Har belyses dven specifika behov och annat av vikt fér
patienten infér fransplantationen.

4.3.2.
Beskriv enhetens individuellt anpassade information om vard- och behandlingsmetoder fér patienter
aktuella fér lungtransplantation. Redogérelsen bér exemplifiera hela vardférloppet.

Patienter som ar i behov av ndgon form av sprdkstdd erbjuds alltid mojlighet fill tolk (t ex. sprdk eller
tecken)Dd& patienten anldander fill Transplantionscentrum goérs en beddmning av patienten utifrén
véra samtal kring sjukdom och transplantation samt vér bedémning av patientens fysiska och
psykiska hdlsa. Vikan pd sé& satt utvardera patientens férkunskaper, behov och vilja att 1&ra,
formaga fill att 1éra, preferenser angdende sattet att 1ara.

Nar en patient diskuterats pd& konferens och accepterats for en transplantation sé féar denna 1ara
om viktiga praktiska detaljer att utféra under véntan pd ett organ (t.ex. sjukgymnastik, sakerstdlla
standig ndbarhet) samt dagarna nérmast efter operationen (t.ex. andningstraning,
uppresningsteknik). Vi har en utvecklad strategi och rutin f&r hur man anpassar informationen fill
den enskilda patienten. Bra exempel @r "Pre- Operativt besék pd TIVA innan transplantation™.
Rutinerna bygger pd information, delaktighet och majlighet fér patienten att delvis pdverka sin
egen vard — dven under den tid de ligger i respirator. Alla patienter och deras anhériga far
personlig information innan de kommer till IVA. Under vérdtiden fér alla patienter enskild
undervisning i Idkemedelsbehandling av sjukskdterska. Patienter och nérstdende utbildas och
informeras infér hemgdng via gruppundervisning 1x2 timmarsamt f&r en checklista(Bilaga 4.3.2).
Patienter som inte pratar svenska erhdller istallet enskild undervisning med tolk. Enskild undervisning
ges aven till patienter som ar fér medtagna for att delta i gruppundervisning. De patienter som ha
svart att 1ara f&r extra stéttning. Alla patienter far ocksd en handbok "Livet med nya lungor" samt en
loggbok fér mediciner, provsvar och aterbesok.
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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 har infért en webbaserad enkdt dér vi undersdker hur patienten har upplevt bemdtande,
delaktighet och kommunikation i vé@rdprocessen. Webenkdaten fér alla patienter fylla ii samband
med utskrivningstillf&llet. Enkaten analyseras varje mdanad, uppdelad pd respektive organ.
Exempel pd frdgeformuldret som patienten fyller i bifogas(Bilaga 3.2.1d)

Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fér nationell patientenkat. Under 2014 har matningar pé
s@val 6ppenvérden som slutenvarden genomforts. Den inkluderar patientupplevd kvalitet och
dimensioner som bemdtande, patientmedverkan och information. Hér ligger
Transplantationscentrum &ver Riket.

Patienter har deltagit i en enkat 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.

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 dr vélkomna att delta.

Inférande av sjukskdterskemottagning 2013. Patienten har enskilt inbokat sjukskdterskebesdk vid 3
och 6 ménaders kontroll och ddrefter pd arskontrollerna. Vid dessa besék mdats patientens
adherence fillimmunddmpande Idkemedelsbehandling via intervju. Livstilsfradgor diskuteras och
man kommer Gverens om olika &tgdrdsforsiag som foljs upp via telefon eller vid ndstkommande
Aterbesok.

Ge exempel pd enhetens férbdtiringsarbete avseende bemétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen.

Efter ett arbete med patientmedverkan enligt modellen "Tank om i 4 steg", baserat pd "experience
based design". Har enheten arbetat med férbattringar utifrdn dessa till exempel
Transplantationscentrums hemsida och patientinformationen, sjukhuskosten och ronden.

Nationell Patientenkdt, forbattringsomréddet som identifierades var en dnskan om bdéttre konfinuitet.

Inférandet av enskilt sjukskdterskebesok pd efterkontroller p& mottagningen.

Inférande av patientens egen LOGG-bok.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hdlso- och sjukvérd innebdr att varden tillhandahdlls och férdelas pd lika villkor for
alla. Varden ska ges med respekt for alla mdénniskors lika varde och fér den enskilda
mdnniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet ska f& foretrade till vard.

4.4.1.

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

Vi tar en rad olika hdnsyn for att sakerstalla att vérden ges pd lika villkor oberoende av geografisk
hemort. Ddremot kan vi ju inte styra remittenterna p& annat satt &n att uppmana dem aftt remittera
svart sjuka lungsviktspatienter for beddmning och stéliningstagande till ev lungtransplantation.

Geografiska hénsyn tas inte utan vi férsdker f& in den som dar sjukast férst. Om ndédvandigt flyger viin
patienter med chartrat flyg om s& krdvs.

Lungtransplantation é@r som regel livsraéddande behandling och den &r darfér aven tillgéanglig fér
patienter som har flyktingstatus. | dessa fall bekostar Migrationsverket varden men patienterna
prioriteras fillsammans med 6vriga.

Vi ser till att tolk finns ndrvarande vid alla viktiga méten med Idkare och vardpersonal for icke
svensksprdkiga patienter.

4.4.2,
Redogér fér enhetens méjligheter for att bereda plats for patientens nérstdende som reser langvéaga
(ex. patienthotell)?

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

Sahlgrenska kan ofta dven erbjuda dvernattningsrum i centralkomplexet. Dessa rum &r av enklare
karraktdr och kanske fér ndgon enstaka natt i véintan pd annat alternativ.

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

S& dven om ett formellt patienthotell saknas pd Sahigrenska Universitetssjukhuset behdver aldrig
n&gon patient tvivia pd att vi tar hand om dem och ser till att de blir inkvarterade p& eller néra
sjukhuset, s& de finns tillgéngliga for sina anhériga.
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4.5. Hélso- och sjukvard i rimlig tid
Hdlso- och sjukvard i rimlig fid innebdr att ingen patient ska behéva vénta oskélig tid p&
den vard som han eller hon har behov av.

4.5.1.

Hur mats, féljs upp och rapporteras vantetider for planerade uppféliningsbesok for rikssjukvardspatienter?

Vi kan inte styra hur Idnge en patient far vanta p& en lungtransplantation dé det avgors av
donatorstillgéng.

-Sekreterare for lungteamet gdr dagligen igenom avdelningslistan for att se om ndgon ny patient
har transplanterats. Skéterskorna pd lungtfransplantationsmottagningen fér Gven information ndr en
nytransplanerad patient planeras hem. P& detta sétt sékrar vi att inga patienter faller mellan
stolarna.

-Vid transplantationstilfdllet Idggs vantelistor for samtliga kontroller som ska genomféras frdin
2-mdanader till 2 &r. Darefter IGggs vantelista fér drskontroll vid bokning av besok.

-Goteborgspatienter inkl omnejd gor bade arskontroller och halvarskontroller pd
fransplantationscentrum. Man har tillsatt en kanslist som arbetar med att planera och boka dessa
besdk.

- Samtliga patienter kallas for kontroller efter lungtransplantation dér vantetider i princip ej existerar.
Vid utdkat behov av besokstider ombesories detta omgdende.

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

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

Lungtransplantationsutredning beddms vara subakut process och handldggningstiderna har infe
varit eft problem genom fiderna. Hur snabbt en patient kallas fill utredning &r individuellt och beror
pd patientens kliniska tillstdnd. Som grundregel har vi att besvara alla remisser inom 1 vecka efter
att vi har mottagit dem. Svart lungsjuka patienter ar prioriterade och kan tas éver akut. Fér de som
ar mer stabila ombeds hemorten att pdbdrja utredningen, for att optimera utredningsprocessen.
Efter att resultat frén samtliga efterfrdgade undersdkningar inkommit kallas patienten for
kompletterande undersékningar. Detta sker i regel inom 3-4 veckor och évervakas noga av vara
lungansvariga patientkoordinatorer. Utredning infor lungtransplantation sker séledes fortsatt utan
onormalt dréjsmdl och samtliga patienter bereds vard inom medicinskt motiverad tid. | samband
med uppfdlining efter lungtransplantation férekommer inga problem med handldggningstider.
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1.1 Kompetenser
Ange vilken medicinsk kompetens och vardkompetens som finns tillganglig fér enheten for
att omhanderta patienter som remitteras grundat pa rikssjukvardsdefinitionen.

1.1.1. Kompetens for specifika ingrepp/metoder enligt atgdrdskoder som ingar i definitionen
Transplantationskirurger (bakjourkompetenta) med kompetens inom lungtransplantationer for vuxna patienter
(namn, titel, &r i yrket*).* = &r som thoraxspecialist

Goran Dellgren, OL, Sektionschef, spec- 97 (18 4r)

Hans Liden, OL, spec -06 (9 ar)

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

Jakob Géabel, OL, spec -06 (9 &r)

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

Carl-Johan Malm, SL, spec -97 (18 ar)

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

Andreas Westerlind, SL, spec -08 (5 ar)

Helena Rexius, SL, spec-02 (13 ar)

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

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

UIf Kjellman, spec -91 (24 ar)

Transplantationskirurger (bakjourkompetenta) med kompetens inom lungtransplantationer for pediatriska patienter
(namn, titel, &r i yrket).

Goran Dellgren, OL, Sektionschef, spec- 97 (18 ar)
Hans Liden, OL, spec -06 (9 ar)
Martin Silverborn, OL, spec -02 (13 &r)



2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

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

Person Titel Internationella sallskap Funktion
GoOran Dellgren | Sekt chef, Int Soc Heart Lung Transpl, | Organisations och abstract
Docent ISHLT kommitté 2014 och 2015
Goran Dellgren | Sekt chef, Eur Soc Heart Lung Trspl, Kassor och Organisations
Docent ESHLT kommitté 2012-2015
Goran Dellgren | Sekt chef, Eur Assoc of Cardithoracic | Medlem i databasekommitteen
Docent Surg, EACTS 2009-2014
Gerdt Riise Sekt chef, European Respiratory Soc. | Abstraktkommittee 2010 och 2011
Docent
Gerdt Riise Sekt chef, Int Soc Heart Lung Transpl, | Medlem och rapportoér till databas
Docent ISHLT
Sven-Erik Prof. European Society of 1994-1997. Member of the
Ricksten Overlakare Anesthesiologists” (ESA) subcommitte “Clinical and
Experimental Circulation”
Sven-Erik Prof. European Association of 2004-2007. Member of the
Ricksten overlakare Cardiothoracic Directory Board
Anaesthesiologists
Annette Docent, ESOT, European Society on | medlem
Lennerling sjukskoterska | Organ Transplantation
Annette Docent, ESOT/ELPAT (Ethical, Legal | Board member and chair in a work
Lennerling sjukskoterska | and Psychological Aspects | group
in Organ Tranplantation)
Annette Docent, TTS- International medlem
Lennerling sjukskoterska | Transplantation Society
UIf Kjellman Specialist Int Soc Heart Lung Transpl, | medlem
ISHLT
UIf Kjellman Specialist Eur Assoc of Cardithoracic | medlem
Surg, EACTS
UIf Kjellman Specialist Eur Soc Heart Lung Trspl, medlem
ESHLT
UIf Kjellman Specialist Asian Soc. of Cardiovasc. medlem

and Thoracic Surgery
(ASCTS).



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

Betydelse av enhetens bidrag.

Enhetens lakare och skoterskor deltar aktivt bade som inviterade talare och med forskningsresultat
vid internationella konferenser varje ar. Detta har stor betydelse fér kunskapsspridningen inom
omradet, bade lokalt, inom Norden och internationellt. Det ar ocksa centralt for
kunskapsutvecklingen pa var enhet och bidrar till att vi haller hog standard pa verksamheten.

Olika typer av aktivt deltagande ar: poster, muntligpresentation, inbjuden talare, moderator, medlem

i arrangors kommittee.

Konferenser 2010-2015

Konferens Ar Titel Person Typ av bidrag
Int. Conf. On Pulmonary 2010 Leg. Lakare Gerdt Riise Forelasare,
Intervention, Marseille, Frankrike Docent Endobronchial valves
after lungTx
The International Society for Heart & | 2010 Leg. Lakare Gerdt Riise Abstrakt, Predictors of
Lung Transplantation (ISHLT) Docent right ventricular
function after lungTx
The International Society for Heart & | 2010 Leg. Lakare Gerdt Riise Abstrakt, Everolimus
Lung Transplantation (ISHLT) Docent introduction with CNI
minimization after
lungTx
Ethical, Legal and Psychosocial 2010 sjukskoterska, Annette Foreldsare, Work-shop
Aspects of organ Transplantation docent Lennerling on anonymous living
(ELPAT), Rotterdam, Nederlanderna donation
Ethical, Legal and Psychosocial 2010 docent, Annette Chair, faculty,
Aspects of organ Transplantation sjukskoterska Lennerling foreldasare, Work-shop
(ELPAT), Rotterdam, Nederldnderna on anonymous living
donation
International symposium on 2010 Professor, Sven-Erik Inbjuden féreldsare
Intensive Care and Emergency overlakare Ricksten
medicine, Bryssel, Belgien
Fifteen Ann Meeting of the Japanese | 2010 Professor, Sven-Erik Inbjuden foreldsare
Soc of Cardiovascular overlakare Ricksten
Anesthesiologists, Tokyo, Japan
Ghent University, Ghent, Belgium 2010 | Professor Michael Inbjuden Féreldsare
Olausson
NGC, Copenhagen, Denmark 2010 | Professor Michael Inbjuden Féreldsare
Olausson
NTLG, Copenhagen, Denmark 2010 | Professor Michael Inbjuden Féreldsare
Olausson
BTS, Bournemouth, UK 2010 | Professor Michael Inbjuden Féreldsare
Olausson
International Transplant Nurses 2011 sjukskoterska, Annette Organizing committee,
Society (ITNS) Goteborg docent Lennerling forelasare,

Nonadherence to
medication after organ
transplantation



International symposium on
Intensive Care and Emergency
medicine in Bryssel, Belgien
NORDIATRANS, Helsingfors, Finland

European Society of organ
transplantation, Glasgow, Skottland

ESA, Helsinki, Finland

The International Society for Heart &
Lung Transplantation (ISHLT)

The International Society for Heart &
Lung Transplantation (ISHLT)

Scandinavian Transplantation
Society, Reykjavik, Island

International symposium on
Intensive Care and Emergency
medicine, Bryssel, Belgien

European Association of
Cardiothoracic Anaesthesiologists in
Amsterdam, Nederldnderna
European association for cardio-
thoracic surgery, Barcelona, Spanien

European Society of heart and lung
transplantation, Wengen, Schweiz

Bergamo Hospital, Bergamo, Italy
UEMS, Telaviv, Israel

Composite Transplant Meeting,
Istanbul, Turkey

ISG, Ghent, Belgium

TTT, Gothenburg, Sweden

ISBT Oxford, UK

Transplant Symposium, Nice,
France

Italian Transplantation Society,
Pisa, Italy

2011

2011

2011

2011

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2013

2013

2013

2013

2013

Professor,
Overldkare

sjukskoterska,
docent
Specialistldkare

Professor

Leg. Lakare
Docent

Leg. Lakare
Docent

sjukskoterska,
docent

Professor,
Overldkare

Professor,
overlakare

Specialistlakare

Specialistldkare

Professor

Professor

Professor

Professor

Professor

Professor

Professor

Professor

Sven-Erik
Ricksten

Annette
Lennerling
Andreas
Wallinder

Michael
Olausson
Gerdt Riise

Gerdt Riise

Annette
Lennerling

Sven-Erik
Ricksten

Sven-Erik
Ricksten

Andreas
Wallinder

Andreas
Wallinder

Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson

Invited speaker

Inbjuden forelasare,
Nonadherence
Féreldsare, Heparin
does not improve graft
function in
uncontrolled non-
heart-beating lung
donation

Inbjuden Férelasare

Abstrakt, Follow-up of
lung and hearttx
recipients with pre-tx
malignancies
Abstrakt, Lung-tx for
chronic GvH after
allogenic SCT
Féreldsare, Living
donation: Spouses
benefit more
Inbjuden foreldsare

Inbjuden féreldsare

Abstrakt,
Transplantation of
rejected donor lungs
after Ex Vivo Lung
Perfusion

Abstrakt, Clinical Lung
transplantation after
EVLP

Inbjuden Féreldsare

Faculty, Inbjuden
Foreldsare
Inbjuden Féreldsare

Inbjuden Foérelasare

Chair, Inbjuden
Foreldsare
Inbjuden Foérelasare

Inbjuden Férelasare
(x2)
Inbjuden Férelasare



SICOT, Riyadh, Kingdom of Saudi
Arabia

The International Society for Heart &
Lung Transplantation (ISHLT)

ERS

Ethical, Legal and Psychosocial
Aspects of organ Transplantation
(ELPAT), Rotterdam, Nederlanderna

Scandinavian association for thoracic
surgery 2013, Arhus, Danmark

European Society of heart and lung
transplantation, Wengen, Schweiz

European Society for Heart and Lung
Transplantation. Wengen, Schweiz
International symposium on
Intensive Care and Emergency
medicine, Bryssel, Belgien

European Association of
Cardiothoracic Anaesthesiologists,
Barcelona, Spanien

Scandinavian Association for
Thoracic Surgery. Gothenburg,
Sweden

International symposium on
Intensive Care and Emergency
medicine, Bryssel, Belgien
Scandinavian association for thoracic
surgery, Goteborg

The International Society for Heart &
Lung Transplantation (ISHLT)
EACTS i Milano, Italien

COGI, Macau, China

BTS, Glasgow, UK

DASCS, Nyborg, Denmark
STS, Copenhagen, Denmark

European Society for Heart and Lung
Transplantation, Wengen, Schweiz
NORDIATRANS, Képenhamn,
Danmark

ESOT Bryssel Belgien

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2014

2014

2014

2014

2014

2014

2014

2014

2014

2015

2015

Sept
2015

Professor

Specialistlakare,
docent
Specialistldkare,
docent
Sjukskoterska,
docent
Specialistlakare

Specialistldkare

Overldkare

Professor,
overlakare

Professor,
Overldkare

Overldkare

Professor,
overlakare

Specialistlakare

Specialistldkare
Specialistldkare

Professor

Professor

Professor

Professor

Specialistlakare

Sjukskoterska,
docent

Sjukskoterska,
docent

Michael
Olausson
Gerdt Riise

Gerdt Riise

Annette
Lennerling

Andreas
Wallinder

Andreas
Wallinder

Martin
Silverborn
Sven-Erik
Ricksten

Sven-Erik
Ricksten

Martin
Silverborn

Sven-Erik
Ricksten

Andreas
Wallinder

Tobias
Nilsson
Tobias
Nilsson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Michael
Olausson
Tobias
Nilsson
Annette
Lennerling

Annette
Lennerling

Inbjuden Foérelasare

Abstract, ECMO as a
bridge to lungTx
Abstract: Short
telomerase syndrome
and lungTx

Faculty, foreldsare,
Living Donation Clinical
Practices in Europe

Abstrakt, Ex Vivo lung
Perfusion and lung
transplantation
Abstrakt, Ex Vivo lung
Perfusion, The Vivoline
system
Fallpresentation

Inbjuden féreldsare

Inbjuden foreldsare

Chair, moderator

Inbjuden féreldsare

Inbjuden forelasare,
Vivo lung Perfusion and
lung transplantation.
Abstrakt

Foreldsare

Inbjuden Féreldsare
Inbjuden Féreldsare
Inbjuden Foérelasare

Chair, Inbjuden
Forelasare
Foreldsare

Foreldsare, Levande
donation ur ett
Europeiskt perspektiv
Chair, faculty



Scandinavian Society of Anesthesia
and Intensive Care, Reykjavik, Island
European association of
Cardiothoracic Anaestesiologists,
Goteborg

BSRM, Ghent, Belgium

UIC, Chicago, US

2015

2015

2015

2015

Professor,
overlakare
Professor,
overlakare

Professor

Professor

Sven-Erik
Ricksten
Sven-Erik
Ricksten

Michael
Olausson
Michael
Olausson

Inbjuden féreldsare

Inbjuden foreldsare

Inbjuden Férelasare

Inbjuden Férelasare



3.1.1

Lungtransplantation
| Goteborg har det genomférts 571 lungtransplantationer och 37
hjartlungtransplantationer (1990-2014) varav

209 lungtransplantationer och 1 hjartlungtransplantation den senaste 5-arsperioden,
17 av dessa ar retransplantationer

Femton patienter fick reopereras for blddning och 8 patienter behdvde temporar
mekanisk cirkulationsassist postoperativt.

Antal transplantationer:

Alder GDG00 | GDG10 | FQB10

9-74 160 49 1
<17 (9-17) 3

>18 160 46 1

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

Alder Antal individer Antal vardtillfallen

17 2 4

218 95 125




Lungtransplantation
Sahlgrenska, huvudoperator 2010-2014

Antal HTx

- Goran Dellgren 4 5 10 7 8 =34
- Hans Liden 1 1 3 6 =17
- Henrik Schersten 3 4 4 7 5 =23
- Jakob Gabel 5 4 5 5 =27
- Martin Silverborn 16 16 13 13 11 =69
- Carl-Johan Malm - - - 3 3 =6
- Oskar Kolsrud - - - 1 1 =2
- Andreas Westerlind - - - - 5 =5
- Helena Rexius 1 8 4 1 3 =17
- Martin Westerberg 3 - - - - =3
- UIf Kjellman 5 - - - - =5
- Lars Wiklund - - - 1 - =1
- Andreas Wallinder - - - 1 - =1

Summa 38 38 45 42 a7 210



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

Reflektion 6ver relevansen for rikssjukvardsverksamheten.

Referenslistan visar resultat av pagaende forskning och utveckling vid enheten inom lungTx. Bade
EVLP-verksamheten, resultaten av pagaende doktorandprojekt, nordiska samarbetsprojekt samt
internationellt samarbete framgar av detta.

Nedan tas nyligen publicerade bokkapitel upp inom lungTx vilket kan ha 6ka inremitterandes
kunskapsniva i landet.

- Riise GC. Lungtransplantation vid KOL. In: KOL (Red. K. Larsson). ). Studentlitteratur 2014: 691-696.

- Hansson L, Riise GC. Lungtransplantation. In: Lungmedicin (Red. T. Sandstrom, A. Eklund).
Studentlitteratur 2015: 233-244

Publikationer senaste 5 aren

Originalartiklar
1. 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]

2. Perch M, Riise GC, Hogarth K, Musani Al, Springmeyer SC, Gonzalez X, Iversen M. Endoscopic
treatment of native lung hyperinflation using endobronchial valves in single-lung transplant
patients: a multinational experience. Clin Respir J. 2015;9(1):104-10.

3. 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.
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1. Struktur

1.1 Kompetenser

Ange vilken medicinsk kompetens och vardkompetens som finns tillgénglig for enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pd rikssjukvardsdefinitionen.

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

Kompetens for
lungtransplantation knutet fill
verksamheten

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

Transplantationskirurger
(bakjourkompetenta) med
kompetens inom
lungtransplantationer fér vuxna
patienter

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

Ronny Gustafsson, dverldkare, dr med vet, sektionschef, 26 ér
Johan Nilsson, dverldkare, docent, processansvarig
transplantation, 21 ér

Bansi Koul, dverldkare, docent, 29 ar

Rickard Ingemansson, dverldkare, docent, 25 ar

Johan Sjogren, éverldkare, docent, 18 ar

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

Transplantationskirurger
(bakjourkompetenta) med
kompetens inom
lungtransplantationer for pediatriska
patienter

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

Per Wierup, 6verltkare, dr med vet, 21 &r
Ronny Gustafsson, dverldkare, dr med vet, 26 Ar

Anestesiologer (bakjourskompetenta)
med kompetens inom
lungtransplantationer

Bjorn Brodén, dverldkare, dr med vet, 25 Ar

Carsten Metzch, éverldkare, dr med vet, 20 &r

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

Gunnar Malmkyvist, dverldkare, docent, 34 ér

Jonas Ingimarsson, éverldkare, dr med vet, 30 dr

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

Lars Algotsson, 6verldkare, dr med vet, sektionschef, 32 ar
Mats Linér, dverldkare, dr med vet, 32 ar

Per Ederoth, dverldkare, dr med vet, 29 ar

Per Wallentin, dverldkare, dr med vet, 32 ar

Rikard Linnér, dverldkare, dr med vet, 20 ar

Snejana Hyllén, tf bitr dverldkare, dr med vet, 15 é&r
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1.1.2. Teamkompetenser fér genomférande av lungtransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig lIdkare
med klinisk tj@nst pa enheten

Sektionschefen fér thoraxkirurgi, Ronny Gustafsson, @r
transplantationskirurg och ingér i jourlinjen for transplantation.
Processansvarig for transplantation, Johan Nilsson, ar
transplantationskirurg och ingdr i jourlinjen for transplantation.
Sektionschefen fér thoraxanestesi/intensivvard/perfusion, Lars
Algotsson ingdr i bakjourslinjen for thoraxanestesi.

Vardenhetschef; sjukskoterska
med klinisk tjanst pa enheten

Enhetschefstjcinst p& ATH , 3 chefer

Enhetschefstjianst pd& Thoraxoperation, 2 chefer
Enhetschefstjéinst pd THIVA, 3 chefer

Professor i vardvetenskap med inriktning organtransplantation
deltar i det kliniska arbeteft.

Operationsteam

Vi har dagligen 5 operationsteam i tjanst, definierade som
thoraxkirurger, operationssjukskdterska och
operationsunderskdterska. 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 anstdllda
thoraxanestesisjukskdterskor ingdr i anestesiteamet. Aven

alla perfusionister ingdr.

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

Barnanestesiteam

4 barnanestesiteam.

Kardiolog med kompetens inom
lungtransplantationer

5 specialistidkare med bakjourskompetens.

Barnkardiolog

3 specialistikare med bakjourskompetens.

Lungldkare med kompetens inom
lungtransplantationer

3 specialistidkare med bakjourskompetens

Organkoord nator

8 organkoordinatorer.
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Transplantationskoordinator

6 tfransplantationskoordinatorer.

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&mtning. Anestesiolog &r tillganglig vid behov.

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomférandet av
lungtransplantation

Vi har sarskild immunologikompetens fér patienter med
anfikroppar i samband med induktion av immunsuppressiv
behandling. Vi har ett val utvecklat samarbete mellan de
patientndra omvérdnadsteamen pd intensivvardsavdelningen,
vardavdelningen och mottagningen. Dessutom har vi é
sjukgymnaster/fysioterapeuter med specifik kompetens inom
fransplantation, och under 2015 tillsatter vi en arbetsterapeut
med inriktning pd transplantation.
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1.1.3. Tillgang till resurser fér utredning, vard och uppfdljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis fillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
lungiransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[]

P& vardavdelningen for transplantation och hjartsjukvard (ATH)
finns 35 vardplatser och pd& THIVA finns 18 vardplatser att tillg&
for tfransplanterade patienter. Samtliga finns tillgédngliga éven
jourtid.

Disponibla vardplatser for
lungiransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[ ]s

Under &ren har endast ett fatal barn (>10 ar) transplanterats,
och de har vardats p& avdelning fér vuxna.

Nej
Iniensivl;/ard; vardplatser for Ja | THIVA har 18 fullutrustade fysiska platser fér vuxna. Normalt
vuxna/barn utnyttjas 14. Platserna bemannas efter behov, och vi kan gé

z
@2,

[

upp till 18. Dessutom har vi 8 Barn-IVA-platser

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

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

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Vi har full tillgéng till SUS multidiciplindra smartenhet, och fér
barn har vi en sarskild smartenhet.

Specialistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[

P& Lungtransplantationsmottagningen: 2 ssk arbetar med
utredning fére, utskrivning och uppfdljining efter
transplantation. B&da har grundutbildning med medicin +
kirurgi samt 15 podng fransplantationsutbildning. En ar &ven
specialistutbildad distriktsskdterska.

Pediatriker

[ ]s

Nej
Infektionslcikare Ja Daglig infektionsrond pd& THIVA med transplantationsinriktade
infektionskonsultiékare. En sarskild infektionsldkare ar med pd&
uppsattnings/utredningsrond en gdng per vecka. Konsultlgkare
Nej

[

infektion &r tillganglig dygnet runt, dven pd helgerna.

Kurator

Ja Vi har 2 kuratorer p& vardera 50% 6ppenvérd och slutenvard
for vara transplantationspatienter .
Dessutom har patienterna en THIVA-anknuten kurator under
Nel | intensivvardsperioden.
Psykolog/Psykiatriker o 1 psykolog alternativt psykiatriker &r p& vég att anstdllas inom
VO Thorax. Idag tar vara kuratorer tar hand om initial
krishantering och psykolog och psykiatriker finns att tillgd vid
Nej

[]

behov.
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Dietist

[X] &

z
Q£

[

Vi har tvé dietister som har kostgenomgdng och r&ddgivning
fére och efter transplantationen. Dessutom har vi tillgang fill
ytterligare en specialiserad diefist for transplanterade
CF-patienter.

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
Q.

]

Vi har tvé sjukgymnaster pd intensivvardsavdelningen, varav
en med sdrskilt fransplantationsansvar.

P& avdelningen fér fransplantation har vi fyra
specialistsjukgymnaster.

Bron-néasa-halslékare

[X] &

z
Q.

[

Under ufredning och optimering infor fransplantation av
CF-patienter, 1 I&kare. VAr sektion fér allman thoraxkirurgi
svarar pd frdgor om kirurgiska luftvagsproblem i samband med
transplantation av lungor. Endast ett f&tal remitteras fill
ONH-klinik.

Logoped

[X] &

z
@,

L]

Finns tillgé&nglig vid behov.

Histopatolog

Ja

]

z
Q2.

[]

3 lékare, 2 specialister och en ST IGkare.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av lungtransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
Q£

L]

2 tandl@kare fér utredning och eftervérd. Avancerad
behandling av luftvagskomplikationer med stent och/eller
laser. Hudldkare fér beddmning av ékad risk fér hudcancer
under behandling med immunsénkande I&dkemedel. Mark- och
flygtransport for organhdmtning.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

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

Alla véra medarbetare i transplantationsprocessen har l&ng yrkeserfarenhet och mangarig
fransplantationserfarenhet (kirurger, anestesiologer, intensivister, lungmedicinare). Vi har fasta,
valfungerande rutiner och standardiserade vardplaner i det medicinska omhdndertagandet.

Né&r vi inforde personcentrerad vard har omvardnaden forbattrats och forfinats genom
konfinuitetsdriven vérd, regelbundna omvérdnadsronder, standardiserade/individuella vérdplaner och
pedagogiska samtal. Detta arbete leds av omvardnadsprofessor med inriktning pd transplantation.

Alla typer av luftvagskomplikationer efter tx beddms och behandlas i férsta hand interventionellt via
bronkoskopi med adekvat &tgérd, t ex dilatation, lazer och eventuellt stent.

Vi har valfungerande rutiner for utredning, och véra rutiner fér eftervérd och uppfélining av patienter
ar etablerade och utvecklas fér att méta kraven i uppfoljiningsanalysen fér 2011-2013.

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

Inom enheten finns dven utvidgad ECMO kompetens.

1.1.5. Organisatoriskaférutsattningar

Rikssjukv@rden behdver alltid hantera frégan om sérbarhet, viket gér att I&ngsiktig planering och
kontinuitet ar vasentliga delar i arbetet. Det dr viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stdd frén sjukhusledningen i frégor som rér verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och 1&ngsiktig verksamhetsutveckling.

Beskriv i svarsfaltet nedan pa vilket satt sjukhusets ledning sékerstaller att verksamheten ges uthalliga organisatoriska
forutsattningar 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 stérka forvaltningens ansvar for rikssjukvard. Det &r SUS ambition att
stérka de redan erhdlina rikssjukvardsuppdragen och att samtidigt filldelas rikssjukvardsuppdrag inom
fler omrdden. Under 2014 foérlédngdes rikssjukvardsuppdraget inom barnhjdrtkirurgi t.o.m. &r 2019." ur
SUS Arsberattelse 2014. Under 2014 féridngdes dven Rikssjukv@rdsuppdraget for omhdndertagande
av vuxna med medfédda hjartfel (GUCH) t.o.m. &r 2019. Ur Region Skdnes hdlso- och
sjukvérdsuppdrag for ar 2015 "Hogspecialiserad vard och forskning ska vidareutvecklas inom
omrdden ddr Region Skdne har forutsdttningar att f& ett regionalt eller nationellt uppdrag, till
exempel enligt Socialstyrelsens uppdrag om rikssjukvard." for att stédja detta finns varje ér ett sérskilt
anslag pd 10 MKr for rikssjukvardsuppdragen. Sjukhuset har ett forbattrat och tydligare ledarskap som
ar patient- och medarbetarnéra, med klar ansvarsférdelning mellan olika chefs- och ledningsnivder.
Stabsstédet ar forbattrat, sarskilt inom HR med nya kompetensforsériningsplaner, program fér
"work-shift" och 6versyn av arbetstider och psykosocial arbetsmilic. Kompetensforsérining star 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. 2005 byggdes en véldimensionerad intensivvardsavdelning som
uppfyller alla kriterier uppsatta av European Society of Intensive Care. En omvardnadsprofessor med
inriktning mot transplantation har anstdllts. Oavsett vardplatssituationen prioriteras transplantationer.
For att garantera rikssjukvardsuppdraget har samordning av annan hjdrtkirurgi skett med andra
sjukhus vid enstaka fillfallen med hég belastning. Darmed klarar vi uppsatta tilgénglighetsmal for
dessa patienter. Enheten har hela tiden ocks& kunnat hdlla vardgarantin.

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

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

VO Thorax har 2 professurer varav 1 i vardvetenskap, 13 docenter, samt 18 disputerade och 18
registrerade dokforander. VO Hjdrt- & lungmedicin har 5 professorer, 19 docenter, 26 (+ lungmed), 37
doktorander. Sammanlagt arbetar dessa i 11 hogaktiva forskargrupper, bdde experimentella och
kliniska, i nGra samarbete med varandra. De samarbetar &ven med Lunds Universitet, Lunds Tekniska
Hogskola och innovationsféretag. Bland véra nationella partners ingér Karolinska Institutet, Karolinska
Sjukhuset, Linkdpings och Goteborgs Universitet, och bland intfernationella partners University of Utah,
Harvard, Massachussetts Institute of Technology, Cleveland Clinic, Spectrum Health, Michigan, USA,
Cenftre 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.
Amnesféretradare fér thoraxkirurgi &r prof. Stig Steen och fér lungmedicin prof.Leif Bjermer.
Vérdvetenskap leds av prof. Anna Forsberg.

Beskriv den forskningsplan som gdller de kommande fem dren och vilka strukturella férutsattningar och
utrustningsresurser som daskats.

1. Férdjupad forskning avseende ex-vivo evaluering av lungor. Resurser for deftta tillgodoses av
Hjart-Lungfonden, Region Sk&ne mifl.

2. Implementera klinisk lungfransplantation med DCD-lungor. Hjart-Lungfonden och ALF-anslag

3 .Inom vérdvetenskap: en longitudinell studie, Self- management after thoracic transplantation
(SMATT-studien) som varar i fem &r 2014-2018. Fakultetsmedel och externa medel.

4. Utveckla algoritmer i neurala n&tverk fér organmatchning, for att férbattra dverlevnaden och dka
antalet transplantationer. Resurser for detta tillgodoses av Hjért-Lungfonden, Vetenskapsrddet, mfl.
5. Analysera det mdanskliga genomets inverkan pd kort- och Idngtidséverlevnad med hjdlp av
maskininl@rningsalgoritmer. Resurser for detta tillgodoses av Hjért-Lungfonden, Vetenskapsradet, mfl.
6. Behandling av pulmonell hypertension fér att forbdttra dverlevnaden efter transplantation.
Finansieras av ALF/FOU m fl.

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

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

Reflex — lokalt hjartkirurgiregister sedan 1996, totalt 24000 operationer registerade inklusive
fransplantation.

Swedeheart — nationellt kvalitetsregister sedan 1992. Sedan 1/1-2015 har registret utdékats med fler
variabler fér transplantation och VAD-behandling.

Skandiatransplant — nordiskt fransplantationsregister (NTTD) sedan 1983. Anvands av alla centrai
Norden ddar tfransplantation bedrivs. Vantelista, operationsdata, uppfdljningsdata och immunologi
registreras.

ISHLT — internationellt register sedan 70-talet. Innehdller idag uppgifter frén 70 % av alla thoraxtrans-
plantationer som utforts.

LCPR - "Lund Cardio Pulmonary Register" — blodprover samlas pd alla patienter som utreds p&
Hemodynamiklab fér pulmonell hypertension samt uttalad hjértsvikt.

Patologen — Alla hjartbiopsier farafininbé&ddas och sparas | regionens biobank.

HTRR - "Lund Heart Transplantation Research Register”

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 @r att férena grundforskning, s@val medicinsk
preklinisk som vérdvetenskaplig, med klinisk, sjukvérdsanknuten och patientndra forskning.
Sjukdomsproblem som identifieras inom rikssjukvérden ligger till grund for laboratoriebaserade
studiier, liksom tekniska och naturvetenskapliga studier. Aven laboratoriebaserade
frdgestallningar ingdr i den patientndra forskningen. Vi &terfér kontinuerligt resultat till vérden sé
att diagnostik och behandling férbattras. Forskningen som bedrivs i relation till
rikssjukvArdsuppdraget hjart- 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: Omhdndertagande genom transplantationsprocessen

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

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

Redogodr for hur tvdrvetenskapligt och tvdrprofessionellt forskningsbehov beaktas.

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

 Forskning om rejektion i samarbete med forskare inom medicinsk cellbiologi.

* Metoder for att férbattra organmatchning (ihtsa.med.lu.se) och &verlevnad utvecklas genom
algoritmer i neurala n&tverk i samarbete med forskare pd Lunds Tekniska Hogskola och
Institutionen for Teoretisk Fysik.

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

* Inom ramen for SMATT-studien p&gdr ett tvarvetenskapligt och tvarprofessionellt samarbete. |
projektet deltar personer frén 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 uthdmningar.

« Postdoc-erfarenhet.

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

* Huvudhandledarskap (antal och tema).

* Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

« Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

« Sdrskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

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

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

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

Saker 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/&r, ej tidsbegrénsat

Igeldsa Life Science AB 6 000 000 SEK/ér, e] fidsbegransat

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 5 380 000 SEK

SVENSKA LAKARSALLSKAPET 365 000 SEK

ALF/FOU 4 500 000 SEK

Hjartsvikt och pulmonell hypertension, leds av docent Géran Rddegran, 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 pé Inflammatorisk lungsjukdom och fransplantation, leds av professor Gunilla
Westergren-Thorsson och professor Leif Bjermer, bilaga 1.2.1.j och 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
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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 forstaelse f6r verksamheten ur ett helhetsperspektiv. Av redogérelsen ska
framga hur det sdkerstdlls 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 grundi@dggande intern utbildning inom transplantationssjukvard till all vérdpersonal;
|&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 feamtréning och individuell
fardighetstraning fér alla kategorier i dry-lab, wet-lab, simulatorer samt "virtual reality” simulatorer. Vi
arrangerade den forsta europeiska multidisciplindra kursen fér extracorporeal circulation i simulator,
och vi har dven arrangerat utbildning i organhdmtning och kirurgisk teknik vid klaffsjukdom fér andra
cenftra. Utbildning av personal sker alltid i team, som en del av patientsdkerhetsarbetet. Medarbetare
frédn 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 dvrigt med Transplantationscentrum i
Goteborg.

Nd&r en ny kirurgisk teknik/behandling eller nytt maskinstéd skall introduceras dker Idkare, ssk och
perfusionist till utbildningscentra fér tr&ning infoér introduktion, 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 sa fort tillfélle ges.

Vardavdelningen dr multidisciplindrt bemannad med 6verldkare i kardiologi, anestesiologi och
thoraxkirurgi. Varje dag deltar dessa i vé@rdkonferens med infektionsldkare, kranskdrlskardiolog och
svikt/klaff kardiolog, lungmedicinare, intensivvardsldkare, och thoraxkirurg. Vi hdller féreldsningsserier
for personalen i alla tillimpliga dmnesomréden. Varje vecka hélls omvardnadsrond som dr en arena
for kompetensutveckling. Utbilningen avseende tfransplantation 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 dverlevnad fér olika
organ. (Bilaga 2.1.1q)

Del II: Vard efter hjdrt- eller lungtransplantation: Kunskapsbaserad patientndra vérd 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: Stod for self-management,
félisamhet med immunddmpande behandling, patientens IGrande, psykosociala aspekter efter
organtfransplantation och aktuell forskning. (Bilaga 2.1.1¢)

Vi har en sdrskild tvarprofessionell arbetsgrupp som bevakar frégor, rutiner och metoder som rér 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 tfotalt &tta tréffar under tvé ér. Dér avhandlas omvérdnadsansvar, vardetik, genusperspektiv pd
vard, professionsidentitet, saker vard, kvalitetsarbete och aktuell vardforskning inom
organtransplantation. L&kare och vardpersonal samt transplantationsgrupp Iéser boken Leva vidare -
ndr organdonation gér det majligt frédn 2014, som populdrvetenskapligt beskriver transplantations-
processen fr&n organdonation till organtransplantation. En av férfattarna @r verksam hos oss i Lund.
Effersom vi arbetar i eft efiskt spdnningsfalt har vi ett organiserat efikarbete och den medicinskt
ansvarige kardiologen fér vardavdelningen dr fillika divisionens representant i etikrédet pd sjukhuset.
Det finns etikombud, saval 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 tillganglig fér
lungtransplantationsverksamheten. Av redogérelsen ska framgad hur det sakerstdlls att befintliga strategier fér
kompetensforsorjning (internt/externt program, intern hospitering) foljs upp och utvarderas (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

H&g kompetens

Den transplantationskirurgiska verksamheten foér hjarta och lungor éar koncentrerad fill sex hjartkirurger
med mycket Idng och omfattande erfarenhet av transplantationskirurgi. Dessa ingdr i en separat
jourlinje, utdver sedvanlig thoraxkirurgisk bakjour. D&rmed fér var och en av dem en kontinuerligt hég
exponering, och det &r en forutsattning for att framgdngsrikt kunna hantera den ékande
svarighetsgraden i tfransplantationsfallen p& senare dr, med komplicerade medfédda vitier (GUCH),
retransplantationer, mekanisk assistans, etc. Vid mer komplicerade fall assisterar transplantations-
kirurgerna varandra, vilket ytterligare 6kar exponeringen och kompetensen. Tvd av kirurgerna deltar
aven i den barnhjartkirurgiska verksamheten. Den omfattande experimentella transplantations-
forskningen pa forsdksdjur bidrar till 6kade kunskaper och manuella fardigheter. Hog kompetens finns
aven hos véra transplantationskardiologer och lungldkare som deltar i transplantationsverksamheten.
P& hjartsidan har vi utékat bemanningen, och ansvaret fér utredning och uppfélining av
fransplantationspatienterna ér idag koncentrerat fill fem seniora och erfarna kardiologer. | feamet
ingdr aven sjukskoterskor och kurator med stor erfarenhet och 1dng tjénstgdring inom
fransplantationsverksamheten. Inom lungmedicin &r transplantationsverksamheten koncentrerad fill
tre erfarna och seniora IGkare med Idng erfarenhet inom lungtransplantation. Teamet bestdr dven av
sjukskoterskor, kurator samt sjukgymnast med méngdrig erfarenhet av transplantationsverksamhet.

Kompetensforsorining

Region Skdnes dvergripande styrdokument bifogas (bilagor 2.1.2. a-d). Vi utbildar nya
fransplantationskirurger genom att thoraxkirurgisk bakjour regelmdassigt assisterar
fransplantationskirurgen vid operationen. Bakjouren utfér efternand under handledning delar av eller
hela operationerna i ett stort antal fall, och &r sedan redo att bli transplantationskirurg ndr vi far en
vakans. Aven den thoraxkirurgiska primérjouren assisterar, som ett férsta steg i exponeringen. Teoretisk
utbildning sker i samband med presentationer p& IGdkarmoten, ST-undervisning, mm, pd VO Thorax,
samt pd 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 transplantationsronder. | &r utdkar vi med tvé nya specialistiékar-
tjanster i kardiologi. Alla ST-lakare i lungmedicin far tjanstgdringa inom vér fransplantationsverksamhet
under utbildningen. Aven p& vér lungmedicinska avdelning konfronteras de med transplantations-
utredningar, samt patienter séaval fére som efter tfransplantation. | &r utékar vi med tva ST-tjiénster samt
tvé nya specidlistiékartj@nster i lungmedicin. For att sékerstdlla kompetensforsoriningen satsar vi p& att
attrahera alla relevanta professioner. Vi genomlyser I6pande vart rekryteringsbehov, vi erbjuder
systematisk utbildning, olika personalgrupper har méjlighet att forska, och vi utvecklar rutiner for
personcentrerad vard. Vi har en studierektor som ansvarar for ST-Idkarnas utbildning med regelbundna
utbildningstillfallen, kollegier och avstdmningar.

Var utbildning av anestesiologer efter legitimation folier moderklinikens upplédgg, med ca sex manader
thoraxtjé@nstgoring under grundutbildning. For att f& dverldkartj@nst som anestesiolog hos oss krévs
minst tre Ars klinisk tjénst, inklusive exponering for transplantation och VAD implantation. Dessutom skalll
man dokumenterat ha deltagit regelbundet i nationella och internationella kongresser, samt ha SSAI
(Scandinavian Society Anesthesiology and Intensive care) diplom, anfingen inom intensivvérd eller
thoraxanestesi. For detta diplom krévs aft man deltar i en strukturerad "post graduate” utbildning
under tvd &r med examination (skriftlig och muntlig). Inom utbildningen deltar man i kongresser,
seminarier samt har definierad utlandstjanst/auskulation, men dven nationell fjiénstgdring pd annan
klinik &n den ordinarie. For dverldkartjanst vid Skanes Universitetssjukhus kravs disputation (bilaga
2.1.2e). Sektionschefen i thoraxanestesi &r representant i European Society of Cardiovascular
Anesthesiologists (EACTA) programkommitté for de arligen aterkommande 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 folier ett val utarbetat vardprogram for lungtransplantation som sékerstaller hanteringen av
fransplanterade patienter, liksom effektiv kompetenséverféring (bilaga 2.1.3).

Ett sarskilt thoraxteam med lungmedicinare, kardiolog, thoraxkirurg och intensivist utreder och foljer
upp patienterna. Méte hélls varje vecka, med genomgdng av aktuella patienter infér ev utredning,
av patienter p& véntelista samt uppfolining av de fransplanterade. Mdtet protokollférs och beslut
dokumenteras i journal.

Vi satter av utdkad fid for internredovisning, for eventuell féreldsning och inbjudna sakkunniga, som
virolog och infektionsldkare.

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

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

Om ni erhaller rikssjukvardstillstand, pa vilket satt kommer det sakerstéllas att kunskap om lungtransplantation
Sverfdrs och kommuniceras fill sjukhus ddr patienter vardas for fillstand som ar relaterade fill rikssjukvardsomradet?

Vi 6verfér och kommunicerar kunskap om lungtransplantation till respektive sjukhus utifrdn deras
respektive forutséttningar, behov och krav. Vi garanterar att uppféliningsrutiner och aterkoppling
utgdr frédn vardprogram, och sker pd ett systematiskt sétt i form av utbyte av utskrivningsanteckningar,
uppfoéliningsdokument, med mera. Vi erbjuder mojlighet att auskultera vid transplantationsenheten
och har hég fillganglighet per telefon. Vid utskrivning gér vi en strukturerad epikris med planerad
uppfdlining och behandling.

Vi traffar patienter som ska listas och tfransplanterade patienter, och dessa mdten har utvecklats fill
forum for kunskapsodverforing och erfarenhetsutbyte. Remittenterna har ocksd, i néra samarbete med
oss, samordnat sina rutiner och uppfélining med véra.

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 fill
Scandiatransplant. | Skandiatransplant representeras SUS av tre ordinarie och tre suppleanter varav en
frdn VO Thorax (Scandiatransplant’s Council of Representatives). Vi har ett aktivt sammarbete med
den infernationella organisationen (ISHLT), framfdr allt i form av studier men dven erfarenhetsutbyte via
féreningens web-forum. Vi och Goéteborg deltar i varandras remittentmdten och har gemensamma
studiegrupper och studiemaéten. Vi deltar ocksd i framtagandet av europeiska guidelines for
fransplantation och VAD implantation inom EACTS/EACTA/ISHLT/AATS.

Nationellt deltar vi aktivt i ndtverk som hanterar transplantationsfrégor, t ex "thiva-natverket” (ett
n&tverk som behandlar thoraxintensivvardsfragor inklusive transplantationsproblem). Vi samverkar
med den andra rikssjukvardenheten genom "benchmarking” p& varandras enheter, och genom
regelbundna multidiciplinéra méten. Dessutom har varje specialitet ett eget dokumenterat ndtverk.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet
Redogdr for de enhetliga metoder som tilldmpas nér patienten flyttas mellan olika vérdenheter och

beskriv hur det sdkerstdlls att den nddvéndiga kunskap om patientens vardférlopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppféljning dverfors.

Redogér for den strukiurerade rutin och dokumentation som anvénds (bifoga) for att sdkra vardkvalitet och
kontinvitet vid dvergdng mellan vardenheter?

Vi félier de vardprogram samt samférstdndsdokument som finns publicerade pd&
infresseorganisationernas hemsidor. Vi har en omfattande lokal dokumentsamling med lathundar, PM
och riktlinjer for vard av fransplantationspatienter, behandlingar av dessa, etfc.

Dokumenten dr tillgangliga pd internet och i pappersform for inremittenter och enheter som
eftervardar transplantationspatienter. Vi gor en strukturerad epikris vid utskrivning, dér den planerade
uppféliningen och behandlingen &r val dokumenterad. Vid véra utskrivningssamtal far patient och
anhériga tydlig information om uppféliningsplanerna, bdde muntligt och skriftligt (bilaga 2.2.1.a-f).

1 vilken form ldmnas nédvdndig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Vg se punkt ovan.

I normalfallet transplanterar viinga barn, undantaget enstaka patienter som &r i tondren.

I huvudsak &r det ingen skillnad, férutom att pediatriker samt sjukskdterska frén barntrans-
plantationsteamet deltar vid utskrivningssamtal. VAar dokumentation ar anpassad for
barntransplantation, och vi ger information b&de muntligt och skriftligt (se ovan). Barnens anhoériga ér
med vid utskrivning.

De far specifik information av IGkare samt sjukskdterska pd vardavdelning och lungtransplantations
mottagning samt av sjukgymnast och dietist. Om énskemdl finns fér de dven information av kurator.

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

Vi har en standardiserad uppfélining av véara transplantationspatienter efter utskrivning, med
blodprover, spirometri, beddmning av sjukgymnast, sjukskdterska samt IGkare. Detta sker en gdng per
vecka fér regionpatienter (vid behov 2g/v) och motsvarande fér icke regionpatienter p& hemorten. Vi
kontaktar vara remittenter fér planering innan patienten skrivs ut.

Kontroll p& tx-mottagning i Lund efter 3 och 6 mdan, med klinisk kontroll, bronkoskopi fér beddmning av
anastomoser, rejektions- och infektionsdiagnostik, samt individuell uppféljning med lohexolclearence,
ultraljud av diafragma, mm. Vi skickar allfid journalkopior och nédvandig dokumentation fill
inremitterande patientansvarig Idkare p& hemorten.

Varduppfdlining: Patienter frdn SUS-Lund har ett utskrivningssamtal med sjukskdterska frdin
lungmottagning. D& far patienten ett schema dver den planerade uppféliningen, med provtagning
och bronkoskopier efter tfransplantationen. Blodprov kan tas p& hemorten om den ligger I&ngt frén
Lund, men bronkoskopier sker i Lund. Ssk p& lungmottagningen tar personlig kontakt med
hemsjukhuset och kontakten sker flera gdnger i veckan om behov finns. Tvé fasta sjukskdterskor
uppratthdller kontinuitet vardrelationerna dver tid, med ndra kontakt med lunglékare, kurator och
sjukgymnast samt dietist. Fokus ligger ocksd pd att stodja dtergdng till arbete dar det ér tillémpligt.
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2.2.2. Strategier for sdkerhet i varden

Redogér fér hur tillgdngen 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 pd plats dagtid, dvs specialist
lungmedicin, thoraxkirurger, anestesiologer, patologer, infektionsl&kare, perfusionister,
thoraxkoordinatorer m.fl.

P& 6vrig tid har vi sjukhusbundna primdrjourer inom thoraxkirurgi-anestesi, samt ordinarie bakjourer for
specialister lungmedicin, thoraxkirurger och thoraxkoordionatorer. Utdver detta har vi alltid sarskilt
transplantationsansvariga i beredskap. Vid forvantade eller pdgdende komplikationer har vi alltid
tilrickliga resurser p& plats eller i férhojd beredskap.

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

Alla avvikelser rapporteras i det elekroniska avvikelsehanteringssystemet AVIC. Dessa utreds, atgdrdas
och féljs upp av ansvariga chefer. De aterkopplas som en stdende punkt p& arbetsplatstraffarna pd
samtliga enheter, samt pd ledningsgruppmaotena. Avvikelserna sammanstdlls och analyseras varje
mdanad av en patientsdkerhetsansvarig IGkare. Sammanstallningarna pévisar ménster och trender,
och identifierar omrdden som kan férbdttras. Verksamhetschefen tar stalining till &tgérder 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 anmdalan enligt
Lex Maria. Vi har ett flertal utbildade hdndelseanalysledare inom enheten.

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

Vi héller en multidisciplindr 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
rutinférbattringar som vi kan géra. Vi féljer dessutom upp fransplantationspatienterna i samband med
"transplantationsronder” for sarskilda diskussioner mellan kardiologer, specialister lungmedicin
thoraxkirurger, intensivvardsldkare, infektionsmedicinare, immunologiskt kunnig specialist i
transfusionsmedicin samt omvardnadspersonal.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

| en verksamhet som préglas av en stark multidisciplindr miljé har vérdpersonalen en forstéelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrénsningar, betydelse och behov i vardprocessen.
Denna férstdelse bidrar till att vérdpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhdrighet, kan forstd
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hogsta mojliga vardkvalitet.

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

« Vi har veckovisa multidisciplinara méten for transplantationsutredning, uppsattning pa vantelistan for
transplantation och diskussion om inneliggande patienter. Da deltar kardiolog, lungmedicinare, thoraxkirurg,
thoraxanestesiolog, infektionslakare, njurmedicinare, transfusionsmedicinare, ev barnkardiolog och
barnthoraxkirurg, transplantationskoordinatorer, patientkoordinatorer samt specialistsjukskoterskor.

« | morgonrapporten pa THIVA deltar varje dag samtliga thoraxkirurger och thoraxintensivister samt vid
behov specialist lungmedicin/kardiolog. Dessutom deltar planeringsansvariga sjukskoterskor. | samband
med detta gor vi en avstamning av dagens resurstillgdngar med planeringsansvariga pa samtliga enheter.
Darefter presenteras och diskuteras varje patient som vardas pa THIVA.

« Vid ett mote pa THIVA dagligen diskuteras alla svara fall pA THIVA och vardavdelningarna gemensamt .
Har deltar kardiolog, lungmedicinare, thoraxkirurg, thoraxanestesiolog, infektionslakare och njurmedicinare.
« P& vardavdelningen har vi daglig rond och pulsméte med personalen av thoraxkirurg, thoraxanestesiolog
och kardiolog/lunglékare gemensamt.

* Lunglakare med ansvar for transplantation har veckorond om alla transplanterade patienter varje torsdag.
Dessutom har vi en daglig genomgang av inkomna svar pa blodprover, odlingar och spirometrimatningar for
alla aktuella patienter i och utanfor region Skane.

Beskriv enhetens formaliserade samverkan ndr barn behandlas med lungiransplantation (om nej vid 1.1.3).

Barnkardiologer, barnanestesiologer, specialister lungmedicin och barnhjartkirurger deltar i de
multidisciplinédra méten som vi anordnar for alla fransplanterade patienter pd enheten (se punkt 2.2.3.
ovan).

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

Transplantations- och VAD-patienter diskuteras dagligen vid THIVAs multidiciplindra rond av
infektionsspecialist, kardiolog, lungldkare, thoraxkirurg samt intensivvardsldkare, dvs alla félier hela
vardférloppet av véra transplanterade patienter.

Patienternas fillstdnd diskuteras vid de veckovisa multidiciplindra transplantationsronderna, liksom
deras sarskilda behov, samt eventuell ytterligare utredning och planering infér dverflyttning fill hemort.
Vi &terkopplar fill vara inremittenter och rekommenderar vi &tgarder som bér genomforas béde infér
och efter transplantation. D&rmed blir de integrerade i vérdgivningen pad ett tidigt stadium.

Varje tisdag har vi omvérdnadsrond p& vardavdelningen, med sjukskdterskor, underskoterskor,
sjukgymnast och, vid behov, I&kare, dietist och kurator. Har diskuteras den/de patienter som avviker
frdn mdlen i den standardiserade vérdplanen. Besluten som fattas journalférs i form av en individuell
vérdplan i fillégg till den standardiserade planen. Omvardnadsansvarig sjukskdterska ansvarar
tillsammans med behandlingsansvarig sjukskoterska for att planen foljs upp. Detta utvarderas béde
I6pande och i samband med omvardnadsronden féljande vecka.

Inneliggande lungtransplanterade patienter rondas dagligen av lungldkare tillsammans med
sjukskoterska, sjukgymnast, underskdterska och avdelningsansvarig ldkare.
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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 vardkedijan.

Inremittenterna vid sjukhusen i Sédra sjukvardsregionen remitterar patienter direkt fill
fransplantationsansvarig lungldkare hos oss, utan mellanhdnder. Kommunikationen &r rak, snabb och
effektiv, sé& att patienten far ett gott omhandertagande och vi satter snabbt in &ndamdailsenliga
Atgdrder. Vi har tata telefonkontakter och utbyte av journalanteckningar under utredningens géng.
Framférda synpunkter tar vi fillvara fortldpande, s& att den enskilde patienten fér sé& god vérd som
mojligt, och fér att optimera utredningsprocessen. Personliga mdten &r ocksd viktiga och var
samverkan underlattas av att ménga av oss varit med i verksamheten under I&ng tid. Samma
principer gdller fér samarbetet nér vi féljer upp patienten efter en transplantation.

Patienter frdin Sydostra sjukvardsregionen remitteras frén sina hemmasjukhus till Universitetssjukhuset i
Linképing, som i sin tur kommunicerar med oss om transplantationsfrégan. Ocksd hér har vi téta
telefonkontakter och utbyte av journalanteckningar, liksom &terkommande personliga méten.

Detta gdller dven fér patienter frén Stockholms- och Uppsalaregionerna. Ocksd hér gor de tata
personliga konfakternaaftt vi kan opfimera utredningsprocesserna.

Vi skickar brev, en sa kallad arsrapport, forsta kvartalet varje ér till alla remittenter, och vi bifogar dven
ett frégeformuldr, se bilaga 2.2.4.

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 oférutsedd handelse orsakat bortfall av personal, lokaler eller utrustning.

BAde operationsavdelningen och intensivvardsavdelningen har faciliteter och utrustning som ger oss
mojlighet att utféra 1500 hjartkirurgiska och 500 lungkirurgiska operationer érligen. Idag utnyttjar vi
endast faciliteter och utrustning upp till ca 1200 operationer &rligen, och ddrmed har vi sékra
marginaler fér att t&cka ett ev. bortfall av resurser.

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

Under verksamhetséren 2011, 2012 och 2013 har vi alltid haft kapacitet och resurser for att
fransplantera.

Vi har ett dessutom sedan 2011 ett avtal med Rigshospitalet i Kbpenhamn, som har kompetens fér
s@vdal hjart- lungtransplantationer som annan hjértkirurgi, inkl operationer pd vuxna med medfédda
hjartfel (se bilaga 2.2.5 a). Under innevarande tillsténdsperiod har detta inte behdvt 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 svangningar i
remissflédet samt for att hantera det 6kade antalet patienter ett rikssjukvardstillstand skulle innebdra.

Vara sex bakjourskompetenta thoraxkirurger som har stérst transplantationserfarenhet ingdrien
separat jourlinje for transplantation. Dessutom ingdr ytterligare fem kirurger i en jourlinje for
organhdmtning. Det innebdr att de kirurger som deltar i transplantationen ar utvilade och 6vrig
jourverksamhet skots parallellt av thoraxkirurgisk primarjour och bakjour. En beredskapslinje for
lungkirurger kan éven 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 alltsd utféra flera transplantationer
samtidigt, utan att det pdverkar den ordinarie jourverksamheten p& operationsavdelningen.

Vi har 6verkapacitet av fysiska vardplatser. Vardavdelningen bestér av ATH 7 och 8 med 39 fysiska
vardplatser, 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 vardplatser varav 14 anvands
rutinmdssigt. Intensivvardsavdelningens bemanning kan fortldpande anpassas till verksamheten och
Okas med kort varsel.

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 till tre
thoraxtransplantationer samtidigt.

2.3 Internationell samverkan

Eft aktivt deltagande iinternationella sammanhang &r nddvandigt for att sdkerstalla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sdliskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdade forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammanhang &r dven en
grundldggande 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 utlandska enheter. Av redogérelsen ska framga vilken
relevans samarbetet bedéms ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens som tillférs. Dessutom ska
det framgd av redogérelsen huruvida samarbetet berdr klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan
(bifoga kontaktuppgifter for de utldndska enheterna).

Var enhet har eft samarbete med University of Arizona Health Sciences Center, Tucson, Arizona (Att:
Profs. Jack Copeland & Gulshan Sethi) avseende "total artificial hearts” (TAH) av typen Jarvik-7 och
Jarvik-70. B&dda centra var bland de foérsta i vériden att anvénda och utveckla teknologin.

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

Cleveland Clinic, USA, (Kenneth McCurry);

Rikshospitalet, Oslo, (Arnt Fiane, a.e.fiane@medisin.uio.no);

Centre Hospitalier Universitaire de Montreal, Kanada (Pasquale Ferraro).

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, Josef Stehlik, University of Utah, USA)
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2.3.2. Medlemskap i internationella sallskap

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

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

Beskriv de internationella konferenser med relevans for rikssjukvardsdefinitionen dér foretrddare f6r enheten och
teamen deltagit som "faculty” eller med accepterade bidrag den senaste femadrsperioden. Av redogérelsen ska
framga vilka féretradare vid enheten som deltagit samt typ och betydelse av enhetens bidrag.

Foretradare 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 Rddegran 2014, S Steen, P Wierup)

e 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)

* 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)

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

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

 European Society for Organ Transplantation (G Radegran).

19(35)



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 fran nationellt
kvalitetsregister). Ange savdl antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillfallen.

Frén januari 1990 fill Juni 2014 har vi lungtransplanterat 292 patienter vid SUS/Lund. Dubbel lung-
transplantation (DLTx) gjordes p& 172 patienter och singel lungfransplantation (SLTx) p& 96 patienter.
Dessutom har vi genomfért 9 hjért-lungtransplantationer (HLTx), varav 2 under tillstdndsperioden.

84 fransplantationer; 2010=13st , 2011=22st, 2012=15sf, 2013 =16st, 2014=18 st
1-arséverlevnaden var mellan 2010 och 2014 88 %.

Tre barn har transplanterats under tillstndsperioden. Alla lever. Totalt har 5 barn lungtransplanterats
sedan verksamheten startade.

Antal bronkoskopier/ar mellan 2010-2014; rutinkontroller (3- och 6-md&nader), kontrollskopier och akuta
skopier utférda av specialister i lungmedicin.

2010= 30 patienter har genererat 58 bronkoskopier
2011= 39 patienter har genererat 97 bronkoskopier
2012= 32 patienter har genererat 73 bronkoskopier
2013= 30 patienter har genererat 83 bronkoskopier
2014= 36 patienter har genererat 88 bronkoskopier

Till dessa kommer rutinmdssiga skopier som sker under intensivvdrdsperioden genomférda av
anestesiologer/intensivister.

Antal lung-/hjart-lungtransplantationer, reoperationer, bronkoskopier och andra ingrepp, som vi gjort i
samband med transplantationen, under senaste 5-arsperioden redovisas i bilaga 3.1.1.a.

Antalet &terinldggningar forsta dret efter transplantation redovisas i bilaga 3.1.1.b.

Resultaten frdn aktuella kvalitetsregister kommenteras under fréga 3.2.1. nedan och redovisas i
bilagor 3.2.1. a-c.
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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 har 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 uiférts. Ange antal férdelat pd barn och vuxna.

Antal lung-/hjart-lungtransplantationer/ar 2010-2014: (nedan gdller antal transplantationstilifélien,
inkluderat 4 retransplantationer.) 84 transplantationer.

Transplantationskirurger som startat lungtransplantation under den aktuella perioden
Ronny Gustafsson, dverldkare, dr med vet, sekfionschef: 4

Johan Nilsson, dverldkare,docent: 8

Bansi Koul, dverlé&kare, docent: 11

Rickard Ingemansson, dverldkare, docent, processansv. fransplantation: 17

Johan Sjogren, &éverldkare, docent: 12

Per Wierup, éverldkare, dr med vet: 26

Per Paulsson, bitr dverldkare: 13
Atli Eyjolfsson, éverldkare, dr med vet: 7
Jan Otto Solem, 6verldkare, docent: 4

Anestesiologer som startat lungtransplantation (2010-2014). Aviésning pga jourbyte gor att alla
anestesiologer medverkat vid flera fransplantationer &n nedan angivet.
Anna Spencer, specialistidkare: 3

Bjorn Brodén, 6verldkare, med dr: 5

Carsten Metzch, dverlakare, med dr: 3

Doris Cunha-Goncalves, éverldkare, med dr: 9

Edgars Grins, dverlGkare: 4

Gunnar Malmkvist, éverldkare, docent: 4

Jonas Ingimarsson, éverlékare, med dr: 13

Kai Caverius, bitr dverldkare: 1

Kerstin Pahimark, &verldkare, med dr: 7

Lars Algotsson, dverldkare, med dr, sektionschef: 11

Mats Linér, &verlGkare, med dr: 5

Per Ederoth, &verldkare, med dr: 5

Per Wallentin, &verlékare: 6

Rikard Linnér, éverlékare, med dr: 5

Snejana Hyllén, tf bitr dverlékare med dr: 4
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3.1.3. Vardavtal med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framga 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 framga av redogérelsen

huruvida samarbetet beror klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan (bifoga kontaktuppgifter for de
utlandska enheterna).

SUS har sedan 2011 ett ramavtal med region Huvudstaden pd Sjdlland som kan avropas vid
kapacitetsbrist. Detta har inte behdvt utnyttjas men maojliggor att vi alltid kan prioritera
rikssjukvardsuppdraget. Detfta har inte behdvt utnyttjas av ndgon av parterna sé att det berért den

aktuella verksamheten (se bilaga 2.2.5 a). Dessutom finns ett underavtal sedan 2012 avseende
intensivvard (bilaga 2.2.5. b).

Var enhet & medlem i Scandiatransplant och organen férmedlas via denna organisation. Overldkare
Ingrid Skog och Gverldkare Johan Nilsson dr representanter i Scandiatransplant. Tel. till
Scandiatransplant i Arhus: +45 78455131.

Det finns eft samarbetsavial med Island avseende kliniskt omhdndertagande for barnhjartkirurgi
(bilaga 3.1.3 a-b) och man remitterar dven vuxna med medfédda hjartfel, GUCH. Hittills har 3-5
GUCH-patienter opererats per &r. (Kontaktperson: Hrodmar Helgason hrodmar@landspitali.is)
Enstaka hjartkirurgiska patientfall remitteras via Region Skénes heldgda dotterbolag fér utléndska
patienter, Skdne Care.

Ovanstdende &taganden utférs i mén av utrymme och rikssjukvérdsuppdragen prioriteras alltid framfor
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 hjdartkirurgi dér &ven 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 eft register i Skandiatransplant. Detta anvénds av
alla transplantationscentra i Norden.

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

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

Reflex — Lokal kvalitetsdatabas ddr alla hjartkirurgiska ingrepp samt lungtransplantationer registrerats
sedan 1996.

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

Vilken dr tackningsgraden for registreringen?

SWEDEHEART/Reflex: Lund rapporterar alla hjartkirurgiska operationer inklusive hjért- och
lungtransplantationer till Swedeheart. Registret har en mycket hog téckningsgrad pd antalet
operationer (~100%) medan tackningsgraden for de ingdende variablerna varierar.

NTTD: Virapporterar alla fransplantationer som utférs i Lund till NTTD. Tackningsgraden 2014 for de icke
obligatoriska variablerna var i pre-transplantationsdata 93%, fransplantations data 66%, followup data
50%. Exempel pd variabler ddr tdckningsgraden ér hdg (ca 100%) ar dlder, kén, diagnos, blodgrupp
fér mottagare och donator samt tid pd vantelistan.

22(35)




Bifoga forteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret fér de senaste fem verksamhetsaren.

NTTD har inget standariserat rapportsystem for resultat utan dessa tas fram genom registerutdrag.
Swedeheart ger ut arsrapporter men transplantation presenteras bara i form av volymisiffror.
Forteckning dver parametrar i NTTD, samt sammanfattning av registerutdrag fér den senaste fem érs
perioden och hela perioden frdn NTTD se bilagor 3.2..a-c.

Hur bedéms uffallet av behandlingarna med avseende pd patientupplevd kvalitet?

PROM (Patient Reported Outcome Measure) ingdr dnnu inte i Swedeheart eller NTTD. Vi har dndé 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
punktprevalensmatningar fér alla bekréftande vardmaoten. 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 drsmdte 2012, "LVAD as Bridge
fo Transplantation, Comparision of Quality of Life".

Vid érskontrollerna av transplanterad patient gor vi en beddémning av adherence, dd det &r centralt
for langtidsresultaten att patienterna ér félisamma med sin immunddmpande medicinering.
Beddmningen sker med validerat instrument och vi intervenerar direkt om vi ser tecken pd
nonadherence. Vi anvénder ocksd Transplant 360, utvecklat av IGkemedelsféretaget Astellas.
Genom forskning foljer vi upp kvalitet i form av valbefinnande, symtombdrda och specifika
transplantationsrelaterade symtom sdsom fatigue och smarta. Dessa variabler ingdr i
forskningsdatabaser, men inte i kvalitetsregister, men ndr vi utvérderar dessa variabler Idnkas de direkt
till den patientnéra uppfoliningen och pdverkar patientens direkta vard. Exempel: Om patienten
skattar sin smdarta hogt sker intervention direkt i samband med patientens &terbesdk baserat pé
noggranna forskningsetiska dvervéganden.

Hur bedéms utfallet av behandlingarna med avseende pd funktionalitet?

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

Var kliniska erfarenhet ar att utfallet fér funktionalitet Gr mycket bra fér denna patientgrupp.

Vid 3 mdn- och 6-mdnkontroller gér vi spirometri, bronkoskopi med morfologisk diagnostik av
lungvévnad, vid drskontroller &ven é min gé&ngtest, njurfunktion (iohexol-clearance), ekokardiografi,
stor spirometri med volymsbestdmning och diffusionskapacitet, lungscintigrafi, arbetsprov, CT thorax
och bendensitometri.

Vi folier dven upp smarta, fatigue, postoperativ dterndmtning, félisamhet med immundédmpande
behandling, v@lbefinnande, egenkapacitet vid kronisk sjukdom, psykologiskt v&lbefinnande samt
radsla fér avstétning.
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3.2.2. Resultatjamforelse

Beskriv strategi och metod for resultatjiamférelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationellit).

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.

Véra 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 géra jamforelser mellan
regioner/nationer. Bilaga 3.2.1.c visar ett exempel fran en sadan analys, dar utfallet for patienter
transplanterade i Lund jamforts nationellt, regionalt (Norden) och internationelit.

Rapporter dar direkta resultatiamférelser mellan olika kliniker eller patient presenteras, liknande Swedehearts
arsrapport, forekommer 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 begéara utdrag fran dessa register till forskning eller
resultatjamforelse.

Forutom ovanstdende register anvander vi vart lokala kvalitetsregister (Reflex) dar volymstatistik i form av
aktuella vantetider, inflode till vantelistan och antal transplanterade presenteras online pa klinikens intranat.

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

ISHLTSs arliga rapport som publiceras i Journal of Heart and Lung Transplantation.
Scandiatransplant kvartals rapport, publiceras pa internet.

Svensk transplantionsférenings kvartals rapport.

Swedehearts arsrapport.

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 dér alla hjartkirurgiska ingrep samt lungtransplantationer registrerats sedan
1996.

Infektionsverktyget - regionalt register for vardrelaterade infektioner samt antibiotika anvandning sedan 2014
Lokalt register for lungtransplantation.

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

Vi ar uppdaterade pa publikationer frin 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 registrera samma uppgifter i ett flertal register av olika personer kan vi validera resultaten mot varandra
och identifiera fel.

Genom att gora kontinuerliga analyser av data fran det lokala registret kan vi estimera hur vi ligger till i
forhallande till de nationella och nordiska centra. Bristfallig rapportering fran vissa centra forsvarar nationella
6ppna jamforelser. Vissa variabler dr dock obligatoriska, sdsom alder, kon, blodgrupp och diagnos. Dessa har
visat sig vara viktiga prediktorer i tidigare publicerade studier varfor registren trots brister mojliggor att
anlysera dverlevnad efter transplantation pa ett korrekt sétt.

Vi har en jamforelsevis hog registreringsgrad vad géller lungor. Vi varderar vara egna kvalitetsdata i relation
till varje rapporterad parameter avseende mortalitet, morbiditet, komplikationer, co-morbiditet etc. Bristfallig
rapportering fran vissa centra forsvarar nationella 6ppna jamforelser.
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Ge exempel pa hur resultatjiamférelser kan anvandas i ett systematiskt férbdtiringsarbete (jamforelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Vi féljer kontinuerligt parametrarna i vér lokala kvalitetsdatabas for att se trender dver tid, och fér att
jamféra oss med andra kvalitetsregister. Detta har vi gjort sedan databasens tillkomst &r 1998.

Som exempel p& genomfoérda clinical audits har vi granskat effekterna av nya Idkemedel pd
blédning, Andra exempel &r analys av effekt av blodtransfusion vid hjartkirurgi, vérdering av
levosimendan och &vriga inotropa ldkemedel, genomgdng av antibiotikaanvandning och
mediastinit i samband med QREG99. Inom patientsdkerhetsomr&det har vi genomfért "clinical
walkrounds" med deltagande av foérvaltningsledning och chefldkare.

Med start hésten 2014 genomfér vi en clinical audit inom ramen fér programmet " Battre fldden i
varden". Ett arbete som kommer att summeras sommaren 2015. Vi har valt att genomlysa processen
kring den transplanterade personen frdin ankomst till avdelningen genom alla insatser och fill
hemgdng. Arbetet innefattar processkarta, patientberattelse, probleminventering och atgdardsplan.
En gdng i m&naden sammankallar en av véra enhetschefer en lokal arbetsgrupp, och ldrande-
seminarier med andra verksamheter sker totalt fyra génger under programmet. Avsikten dr att se
dver véra floden, permanenta forbattringar samt 6ka effektiviteten och patientsékerneten. En
sarskild dimension d@r att utveckla en personcentrerad vard.

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

Vér forskningsaktivitet ar mycket hég i sédval nationell som internationell jamférelse. Inom
thoraxkirurgisk forskning publicerar vi arligen ett 60-tal vetenskapliga publikationer och de senaste
fem dren har 10 doktorsavhandlingar lagts fram.

1. Utvecklat metoder f&r organpreservation i 24 timmar,mot fidigare 6 timmar.

2. Utvecklat apparatur for att féridnga preservationstiden for lungor.

3. Vid institutionen fér medicinsk cellbiologi pagdr forskning for att behandla kronisk avstétning med
hjalp av mesenchymala stamceller (MSC) som cellterapi.

4. Utvecklat metoden att behandla postoperativ infektion i bréstbenet med vacuum.

5. Utvecklat férenklad metod fér tfransplantation med lungor frdin hjértdéda, som nu ér i klinisk fas.
6. Utvecklat etft beslutstdd for riskbeddmning och organmatchning vid hjarttransplantation med
hjdlp av neurala n&tverk. Algoritmen dr idag tillgdnglig via webben (www.ihtsa.med.lu.se).

7. En omfattande registerstudie visar att felaktigt val av induktions behandling kan férsémra 5-érs
o6verlevnaden med 25%.

8. Stamcellsforskning fér att regenerera hjartmuskelvéavnad.

9. Studier av myokardiell metabolism vid hjartischemi.

10. Studier om adherence, symtom, l&rande och livskvalitet har genererat systematisk poliklinisk
uppfdlining av dessa parametrar efter transplantationen.

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

Sedan 1992 har vi publicerat 120 publikationer med direkt relevans till lungtransplantation varav 51
den senaste fem-Arsperioden.

Samtliga publikationer bidrar till att utveckla transplantationsprocessen i sin helhet, och utgér en
plattform for kunskapsbaserad vard i relation till rikssjukvardsuppdraget. En mycket hég andel av
arbetena dér experimentella studier pd gris med avsikt att forbattra idag klinisk praxis. Har
forekommer ocksd rena produktkontrolistudier frén databas, som ar viktiga for det uppfoljande
patientarbetet, samt &terkoppling till kvaliteten pd det vi gér. Inom enheten har vi ocksd forskare
som intresserar sig for den mer omvdardnadstekniska, etiska samt patientupplevda varden. Alla
dessa omraden skall vara tdckta fér att man skall ha ett heltdckande forskningsprogram i samband
med rikssjukvArdsuppdrag.

Referenslista Gver vetenskapliga originalartiklar &terfinns i bilaga 3.2.3
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Lista eller bifoga sammanstdllning av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans for rikssjukvardsverksamheten.

Vi deltar med flera personalkategorier i det arliga métet fér the International Society for Heart and
Lung Transplantation (ISHLT) liksom dess europeiska motsvarighet. Dessutom de arliga mdtena for
EACTS och EACTA, dér vi medverkar med utbildningsinsatser och presentationer.

Utbildning som vi ger &r:

e Regionmdte vartannat ér, senast 2013, for remittenter och 6vriga personalkategorier.

* Utbildningsaktiviteter for personal p& vardavdelningar och olika kliniker pd forfrdgan.

* Auskulterande ffa 16k frdn andra enheter och under utbildning

» Daglig konsulttilgéng per telefon under kontorstid

e Foreldsningar om transplantation vid ST-utbildning, specialistféreningar och kliniker.

* Temadag om organdonation och transplantation vid sjukskéterskeprogrammet vid LU.

* Undervisning inom olika specialistsjukskdterskeprogram vid LU

* Regiondagar for remittenter

* Foreslasningar for personal inom intensivvérd, operation, anestesi om organdonation, vérdetik
och aktuell forskning om vard av transplanterad person.

* Laroboksframstallning riktad till sval profession som allmdénhet: Leva vidare- ndr organdonation
gor det magjligt. Natur&Kultur 2014.

e Thoraxmotet

Redogdr for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet fér rikssjukvardsverksamheten.

Projekt I: Battre fldden i varden: Projektet drivs i samverkan med Enheten for strategisk
kvalitetsutveckling inom Avdelningen for Halso- och sjukvardsstyrning. Syftet @r att tydliggora
varden i hela fransplantationsprocessen fér véra organmottagare och identifiera
forbattringsomréden. Projektet startade i november 2014 och p&gdér 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 féréndringsagenter pd
respektive avdelning. Mdlet &r en struktur fér PCV med fyra byggstenar: kontinuitetsdriven vard,
kunskapsbaserade vérdplaner, pedagogiska samtal fér patientens IGrande samt omvardnadsrond,
ddr vi tar vara pd patientens berdttelse och etablerar ett partnerskap mellan patient och personall
for att starka patientens delaktighet.

Projekt Ill. Minska bristen p& donatorlungor och 6ka éverlevnaden genom att rekonditionera lungor
till en adekvat funktion sé& de kan transplanteras. Vidare kan vi med 24 timmars séker
lungpreservation utféra vévnadstypning, och ddrmed gdra en bdttre matchning mellan donator
och recipient.

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsatts i klinisk praxis.

Kliniska forskningsresultat omsétts ofta i klinisk praxis efter aktivt deltagande i olika multicenterstudier
(NOCTET, SCHEDULE m.fl.) N&r vi infér nya avancerade kirurgiska tekniker, sGsom TAVI
(klaffinldggning med kateter, LVAD (pump), TAH (total mekaniskt hjérta) och ECMO behandling av
lunginsufficiens, 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 uppfolining av resultaten med hjdlp av vara register. Se dven svar fill punkt 4.2.4.

De kliniska forskningsresultaten inom patientndra vard implementerar vi direkt via vardstrukturer pd
avdelningen och genom revidering av kunskapsbaserad standardiserad véardplan for
lungtransplantation. Dessutom via lungmottagningens rutiner fér uppfdlining av lungtrans-
planterade personer och strategier for self-management stéd. (Se under punkten ovan).
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4. Allmanna krav

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

4.1 Kunskapsbaserad och @ndamaisenlig hdlso- och sjukvard
En kunskapsbaserad och dndamdisenlig vérd bygger pd vetenskap och beprovad
erfarenhet samt utformas for att moéta den individuella patientens behov pd bdsta satt.

41.1

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 genomfor kritisk
granskning och revidering av klinisk praxis.

Nya medicinska metoder, teknologier eller Idkemedel som introduceras i vérden p& Skdnes
universitetssjukhus skall, om de medfér en tillkommande kostnad som Gverskrider 1 miljion

kronor, prioriteras och beslutas av sjukhusets ledningsgrupp. Underlaget kvalitetssékras genom en
process inom "Styrgruppen for forskning, utbildning och ordnat inférande” med "health technology
assessment”, s.k. HTA-analys, innan det Idmnas fill sjukhusets ledningsgrupp for prioritering

och beslut. Enligt samma process utmonstras &ven ej evidensbaserade metoder. (Bilaga 4.1.1).

Vi hdmtar in nya kunskaper genom att delta i nationella och internatfionella 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 transplantation and VAD" och
medverkar i ett infernationellt framtagande av guidelines fér lungtransplantation och VAD.
Verksamhetsndra genomfoérs alltid Medicinsk Teknisk Utvardering alternativt HTA innan vi infér nya
metoder. N&r en ny metod infors upprattar vi ett Basdokument, baserat p& nationella och
internationella riktlinjer ,och vi féljer upp utfallet i b&de kort och Idngt perspektiv.

T ex har viinfort ny perfusionsteknologi (hjartflungmaskin) i enlighet med Demming’s PDSA-cykel, vilket
ledde till féréndrade rutiner som féljer de senast utgivna riktlinjerna.

For att 1ara och utveckla hdller vi regelbundna mortalitets/morbiditetskonferenser inom kirurgi/
anestesi. Vi har byggt upp en omfattande intern kvalitetsdatabas, Reflex, med ca 400 variabler som
anvdands fér analys av verksamheten, och som grund fér fortldpande kontroll och diskussion.

Vi héller hela organisationen informerad genom regelbundna teammaoten, Vi har lokal
transplantationskonferens varje vecka och regional tillsammans med Stockholm och Uppsala en géng
per manad. Regelbundna verksamhetstraffar for IGkare varje vecka, och arbetsplatstraffar 1-2
ggr/manad fér dvrig personal.

Alla medarbetare har tillgéng till samtliga relevanta medicinska fidningar via internet.
Utbildning i evidensbaserad medicin sker regelbundet genom att delta i m&ten och kongresser.
Utbildning i GCP fér vi genom att delta i Idkemedelsstudier, och vi uppmuntrar deltagande.
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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 lungtransplantationsomradet.

Vi har en kunskapsbaserad standardiserad vardplan(SVP) som berér personer som véntar pd eller har
genomgdtt lungtransplantation: SVP fér lungtransplanterad person (bilaga 2.1.3). Dessa pdborjas
direkt nar patienten kommer frén THIVA till v&rdavdelning och en omvardnadsansvarig sjukskdterska
ansvarar for att SVP &r individanpassad och aktuell. Den sjukskdterska som ar évergripande
planeringsansvarig ser, fillsammans med berdrd enhetschef, till att SVP anvénds.

Vi harregelbundna méten med Géteborg for att utbyta kunskap och rutiner. Det finns sténdig
mojlighet fill konsultation med transplantationserfaren 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 dnskemdl frén patienten, erbjuder vi "second opinion” p& beslut fattade av annat
fransplantationscentrum.

Vi &r engagerade i féreldsningar och utbildningar for sjukvardspersonal och andra, t ex politiker, i
samband med olika arrangemang. Vi deltar aktivt i N&tverk Oresund och vi arrangerar besdk och
utbildningstraffar for sjukvéardspersonalen i landet, med fokus pd riskstratifieringsarbete.

Vara remittenter har uttryckt att vér tillgénglighet fér 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 sjukvard ér 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 patientséikerhet. Av redogérelsen ska det
framga hur resultaten av uppféljningen aterfors till enhetens rutiner och system for patientsakerhet.

Vi har en tydlig ansvarsfordelning av patientsékerhetsfrégor, som ér férankrad i sjukhusets
overgripande patientsdkerhetsledningsgrupp, och vi ar val anslutna fill 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, dé personalen kan delge
ledningen hdndelser/systemfel/materialbrister/mm, samtidigt som de féresldar atgarder.

Vi har ett system for att identifiera potentiella verksamhetsrisker, analysera och vidta adekvata
Atgdrder, och det ingdr i sjukhusens dvergripande patientsdkerhetsarbete. Allvarligare avvikelser
uppmdarksammas i respektive organisationer och analyseras utifrén behov av héndelseanalys,
riskanalys och/eller lex Maria anmdlan. Beslut om en anmdalan enligt lex Maria fattas av cheflakaren
pd& sjukhuset. Varje Lex Maria anmdlan folis upp i forvaltningsledningen avseende de &tgarder
verksamheten vidtagit. Uppfdljningen diariefors.

4.2.2.

Redogodr fér hur enhetens personal deltar i avvikelserapporteringen och hur hdndelseanalyser genomfors.

Vi uppmuntrar all personal att rapportera avvikelser.

Avvikelser som rapporteras i AVIC &r framférallt sédana som kunnat orsaka vardskada. Alla
avvikelser utreds och &terkopplas till personalen. Allvarliga avvikelser leder till hdndelseanalys.
Patientsdkerhetsarbetet sker &ven enligt Lean-konceptet. Vi har dessutom regelbundna
avstamningstillfallen, d& personalen kan delge ledningen brister i vard och omvardnadsprocessen,
samtidigt som de har méjlighet att sjdiva foresld atgard.

For avvikelser frdn standardvérdplanen anvdander vi Lean-konceptet. Dessa avvikelser provas
dagligen och korrigeras omgdende i samrdd med personalen.

Vi anvander "Modified Early Warning Score” (MEWS) som ett tidigt varningssystem fér forsémringar i
patientens tillstdnd, och personalen registerar flera ggr/dag.

All var personal deltar i avvikelserapporteringen och fér aterkoppling regelbundet.

Personalen deltar i hdndelseanalyser, och vi informerar om utfallet via sdérskilda genomgdngar,
alternativt p& arbetsplatstraffar.
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Hur sékerstaller enheten att allvarliga avvikelser blir féremdl for handelseanalys?

Vi har ett flertal analysledare inom enheten, och alla allvarliga h&ndelser/avvikelser utreds.
Medarbetarna informeras ndr h&ndelseanalyser skall genomféras, och i analysgruppen finns alltid
representanter frdn flera yrkeskategorier.

Beskriv vilka aktiva atgdrder som vidtas for att forhindra att en handelse som lett till en avvikelse upprepas.

En rapporterad hdndelse &terkopplas alltid till personalen bé&de muntligt och skriftligt. Om
hdndelseanalys genomférs far de ta del av resultatet bdde muntligt och skriftligt. Dessutom har vi
sAkerstallt att rutiner och dokument uppdateras enligt de forslag till dtgdrder hdndelseanalysen ger.
Den muntliga informationen sker p& avstdmningar, arbetsplatstraffar och pd klinikmoten.

Vi uppdaterar véra dokument vid "slutdatum”, men vi gér dven igenom och andrar eller anpassar
dem vid behov, och efter féreslagna rutinéindringar i samband med héndelseanalys. Varje &r har vi
rutinavstémning, dar vara sjukskdterskor gérigenom alla skriftliga instruktioner, for att se fill att
arbetsrutiner stdmmer éverens med vara dokument och beslutade féréndringar.

4.23.

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

Vi deltar i SUS registrering av vardskador;

Fallskaderegistret, liggsdrsregistret, infektionsverktyget, enhetens lokala register m fl.

Dessutom konfrollerar viregelbundet att alla medarbetare foljer basal hygien och kladdkod for aft
minska risken for vardrelaterade infektfioner.

Flera av kontrollsystemen dr en del i vart balanserade styrkort for kontinuerlig férbattring och
uppfdlining av verksamheten.
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4.2.4.

Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sakerhetskritiska moment gors vid inférandet av
ny teknik.

Innan vi infér ny teknik har vi noggrann genomgdng av resultat samt behov (ekonomi, personal och
andringar i vara rutiner).

Vi gér det med en medicinsk teknisk utvardering (MTU) eller Health Technology Assessment (HTA),
och riskanalyser ingdr alltid i dessa utvérderingar.

Vi genomfor sarskilda utbildningsinsatser och "torrtréning” efter behov, liksom riskanalys och
samverkan.

Né&r vi infér nya behandlingsrutiner och/eller ny teknologi, sé& gor vi det via ett sk ordnat inférande.
Det innebdr en HTA-analys med noggrann utvardering och beddmning av rutinen, innan ett
eventuellt inférande. Detta dr sérskilt pdbjudet for kostnadsférdyrande rutiner (> 1 MSEK/Ar)

4.2.5.

Ingdar enhetens patientsékerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberdattelse?

Var verksamhetsberattelse innehdller redovisning av Lex Maria-fall, héndelseanalyser, antalet
avvikelser samt redovisning av registerinformation, typ fallskador, infekfionsverktyget, mm. Se bilaga
4.2.5.0-b
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det ar mojligt utformas och genomféras i samréd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att vérden ges med respekt och
lyhoérdhet for individens behov, férvéntningar och varderingar samt aft detta véagsini de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hdlsotillstédnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

4.3.1.
Beskriv hur enheten sdkerstdller att varje patient beméts utifran sina specifika behov, férvéntningar och vérde-
ringar

Vér patientfokuserade vard bygger p& ménniskors lika varde, samt pd den enskilda patientens
vardighet, sjalvbestdmmande och integritet.

Vi genomfér systematiska patientenk&ter for att utvardera och férbdttra patientmoéten och
patienternas upplevelse i varden, och resultaten redovisas for personalen och anvands i
utvecklingsarbetet.

P& THIVA arbetar vi med IVA-dagbok fér patienter som vérdas Iénge inom intensivvérden. Text och
fotografier ger individuellt utformad information om vérdférioppet.

P& vardavdelningen far varje patient en omvardnadsansvarig sjukskéterska och underskoterska
samt sjukgymnast, som tillsammans med PAL ar karnan i det patientnéra vérdteamet. Genom
kontinuitet sGkerstaller vi att patienten inte bara ses for sina behov utan dven fér resurser, och blir
ddrmed delaktig i vérden och uppfdliningen.

En standardiserad vardplan frigor tid fér patientens individuella behov, och pedagogiska samtal
skapar forstdelse for varden. Patientens tolkning av och reaktion pd sin sjukdom och transplantation
ar grund for de kliniska besluten p& omvardnadsronden varje vecka, och en individuell vardplan
inleds vid behov. Patientens specifika behov, forvantningar och varderingar fors vidare till
uppféliningen pd lungmottagningen. Se dven under punkten 2.2.1.

4.3.2.
Beskriv enhetens individuellt anpassade information om vard- och behandlingsmetoder fér patienter
aktuella fér lungtransplantation. Redogérelsen bér exemplifiera hela vardférloppet.

Vi prioriterar individuellt anpassad information, och vi fattar beslut om fortsatt vard i samrdd med
patienten och ndrstdende. Information ges b&de muntligt och skriftligt. Alla patienter har en
koordinator/kontaktsjukskdterska som kan nés direkt pd telefon, oavsett om utredning och
uppfdlining sker p& enheten eller inte. Dessutom har vi regelbunden kontakt med patienter och
ndrstGdende under tiden pd vantelistan, och vi forbattrar tillgédngligheten och ékar kontinuiteten
inom den polikliniska verksamheten.

Steg 1- utredning och uppsattning pd vantelista: Sjukskoterskor pd lungmottagning och andra i
utredningsteamet ger individuellt anpassad information.

Steg 2- Pedagogiska samtal med ndrstdende under intensivvérden efter tfransplantation och med
patienten utifrdn allmantillsténd och valbefinnande. THIVA och patientbibliotekets PlL-enhet bjuder
in patienter och narstdende till samtalsgrupper med stoéd av kurator, for ett dmsesidigt IGrande och
erfarenhetsutbyte .

Steg 3: Pedagogiska samtal med organmottagaren under varden pd avdelningen (ATH), baserat
pd ett material frén Transplantationscentrum i Géteborg. De sker vid minst tre tillféllen och omfattar
grundidggande kunskaper om immunddmpning, aktuella Ikemedel och biverkningar, tecken och
symtom pd& avstétning, hur infektioner férebyggs samt nya krav i dagligt liv.

Steg 4: Kontaktsjukskdterska pd lungmottagning som diskuterar utifrén aktuellt kunskapsbehov vid
Aterbesdken.
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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 fér tréffa olika teammedlemmar vid
upprepade fillfallen fér information. Vi utser patientansvarig IGkare och sjukskdterska for att ge
kontinuitet i kontakten med patient och anhdériga.

Vi dr medvetna om att patienten oftast befinner sig i underldge i medicinska frégor. Som vérdgivare
ar vi skyldiga att ta reda pd patientens férvantningar 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
omrdden, som komplement till den muntliga informationen. Vi genomfér systematiska
patientenkater for att utvardera och forbatira patientmdten och patienternas upplevelse i vérden,
och vi utvarderar dem med punktprevalensmdtning minst tvé& génger per ar. Resultaten redovisas
for personalen och anvénds i vart utvecklingsarbete (bilaga 4.3.3.a). Instrumentet ar grundat i
omvardnadsteori (SAUK-modellen) och ligger ndra det vi dnskar uppnd med den personcentrerade
varden. Parallellt fljer vi upp patienterna i den storre telefonuppfolining 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, tvé usk och en kurator, och samtalen tar upp patientens
upplevelse av varden, stéder en genomgdng av den dagbok, som forts for patienten under
vérdtiden, och bekraftar patientens eventuella lidande s& att vardigheten upprattas.

Narstdende som férlorat en anhoérig pd THIVA kontaktas regelmdssigt av kurator for uppfdlining och
efterlevandesamtal.

Ge exempel pd enhetens férbdtiringsarbete avseende bemétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen.

Vi har infért vardplaner fér att 6ka patientinflytandet. En professur i omvardnad med inrikining mot
transplantation for att leda enhetens arbetsprocess mot personcentrerad vérd har underlattat atft 1&
med patienten i vardprocessen. Vi har infoért IVA-dagbok fér patienter under vardtiden pd
thoraxintensiv-vardsavdelningen, for att férbattra patienternas vérdupplevelser vid riksenheten i
Lund. Vi ger individuellt anpassad information i en frygg inramning och lugn milj¢, dar patienten
aven kan f& gé& in pd en sal och se den miljé han eller hon vérdades i.

Vi har etablerat en sjukskdterskemottagning for atft forodttra patientuppfoljningen och 6ka
patienternas félisamhet fill ordinationerna.

Personalutvdrdering for att vérdera arbetsbérda och arbetsmiljé och dérmed garantera
vardegrundsarbetet.

Sedan hésten 2014 arbetar vi med eft 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. Konfinuitetsdriven vard: S& f& personer som mojligt runt patienten. Omvdérdnadsansvarig
sjukskdterska (OAS), underskodterska (OAU), behandlingsansvarig sjukgymnast och patientansvarig
|&kare (PAL) (4.3.3.b-c)

2. Standardiserade vérdplaner (SVP). Ett redskap for kunskapsbaserad vard.

3. Pedagogiska samtal: Ett redskap fér patientens IGrande.

4. Omvardnadsrond: Veckovis genomgdéng av den individuella vardplanen.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hdlso- och sjukvérd innebdr att varden tillhandahdlls och férdelas pd lika villkor for
alla. Varden ska ges med respekt for alla mdénniskors lika varde och fér den enskilda
mdnniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet ska f& foretrade till vard.

4.4.1.

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

Sjukhusets vardegrund "Respekt for ménniskan” ar central i vart arbete. Vi fdljer divisionens
handlingsplan mot sdrbehandling och plan fér j@mstalldhet, liksom regionens och sjukhusets
mdngfalds-, likabehandlings- och jamstalldhetsplan. For att sakerstélla att varden vi ger ar jamlik,
genomfér viregelbundna uppfdliningar av patienternas geografisk férdelning. Om férdelningen ér
skev tar vi inifiativ fill ett férbattringsarbete 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
fér att starka banden mellan oss och inremitterande enheter, for att underl&tta och fortydliga
rutinerna kring ufredning, behandling och uppfdlining av patienter. Bl a reser vi fill Sfockholms och
Uppsala 1ans landsting fér regelbundna genomgdngar och nyuppsatttningar av patienter.

Vi har en gemensam vantelista for alla patienter inom upptagningsomrddet. Donatorstatistik och
recipientstatistik dokumenteras regelbundet och redovisas férdelade geografiskt i
upptagningsomrddet. Vi gér ocksd en arlig geografisk redovisning av genomférda transplantationer
for att sakerstdlla jamlik férdelning. Utvecklingsarbetet vid enheten syftar 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 efter medicinska kriterier, oberoende av bostadsort och sociodemografiska
faktorer.

| den &rliga uppfoliningen redovisar vi fran vika landsting eller sjukvardsregioner som patienterna
remitteras.

4.4.2,
Redogér fér enhetens méjligheter for att bereda plats for patientens nérstdende som reser langvéaga
(ex. patienthotell)?

I anslutning till SUS/Lund finns ett patienthotell som anhoériga kan utnyttja. Dessutom finns méjlighet
att hyra légenheter for Idngre 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
Hdlso- och sjukvard i rimlig fid innebdr att ingen patient ska behéva vénta oskélig tid p&
den vard som han eller hon har behov av.

4.5.1.

Hur mats, féljs upp och rapporteras vantetider for planerade uppféliningsbesok for rikssjukvardspatienter?

P& SUS foljs véntetider till mottagningsbesdk och &tgdrd i etft sjukhusévergripande system och
Aterrapporteras till verksamheterna. | praktiken har viinga vantetider for
fransplantationspatienterna. Vi foljer upp alla patienter som lungtransplanteras hos oss enligt sarskilt
schema. Direkt efter transplantation bokas tid for 3 méanaders och é ménaders konftroll.

Ansvarig sjukskdterska i lungtransplantations teamet har muntlig och skriftlig dialog med patienten
och bokarin 3 och 6 mdnaders kontrollerna. Vi har ingen vantetid utan har fasta tider for TBB pd
Intervention.

Var uppfdlining ér ett kombinerat arbets/informationsblad gdllande vecko- , 3-mdén- och 6-
mdnaderskontroller. Det skickas ut fill hemortens mottagning och bifogas dven utskrivningsepikrisen
for kdnnedom.

For ett-Arskontrollerna finns ett flddesschema for prover och undersékningar.

Vi har en fardig dikteringsmall ndr vi summerar drskontrollen som sedan skickas fill PAL p& hemorten.
| de flesta fall skickas summeringen éven till patienten. Alla mallar och informationsblad bifogas
som PDF-filer.

For patienter som behdver lungtransplantation &r inte vi den begrénsande faktorn, utan det ér den
ansvariga Idkaren pd hemorten som tar stalining till nér alla terapeutiska majligheter ér uttémda,
och det &r dags for remiss for stéliningstagande fill fransplantationsutredning.

Lungtransplantation dr en verksamhet som inte kan styras nér det galler tillgdng till organ, s&
vantetiden for organ kan vi alltsd inte p&verka.

Vi sprider kunskap och vetskap om donation i samarbete med donationsansvariga, bdde regionalt
och nationellt. S&dant samarbete finns med drligen &terkommande moten. Vi dkar var verksamhet
genom utbildning och kunskapsspridning till remittenterna. | nulaget héller vi forelésningar pé
|&karutbildningen, pd medicinska mdten och vartannat ér pd "Regiondag i Thoraxtransplantation™.

4.5.2.
Beskriv de atgdrder som, baserat pa analys av handldggningstider, vidtagits for att samiliga 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 moftiverad tid, vilket rapporterats i uppféljningen av uppdraget.
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Den totala vardtiden Thiva/ATH for lung-/hjart-lungtransplanterade patienter i Lund 2010-2014

Diagnos

H-diagnos

Datum tx

Retx

Singel/dubbel

Vardtid THIVA

Vardtid totalt

KVA

AlA

E880

2010-03-03

SL

2010-03-03--09

2010-03-03--04-08

GDG10

Oblit. bronkiolit pga GVHD

1448

2010-03-13

2014-04-15

DL

2010-03-13--25

2010-03-13--04-26

GDGOO0

Emfysem, A1A

1439

2010-04-11

SL

2010-04-11--14 +
2010-04-18--21

2010-04-11--05-19

GDG10, DGO021, UGC18,
GDW98, DV030, ZXH60,
AV035, AF020

Lungfibros

1841

2010-05-02

DL

2010-05-02 -- 10

2010-05-02--06-10

GDG10, FXA0O0, DGO021,
UGC12, GWEQO, DFO010,
AF063, AP070, AA029

IPAH

1849

2010-05-20

DL

2010-05-20--06-03

2010-05-20--08-12

GDG10, FXBOO, DGO021,
UGC12, DV030, UJD02

Lungemfysem

1448

2010-06-10

SL

2010-06-11--07-05

2010-06-10--07-30

GDGOO, FXEQO, DGO21,
DF027, GBBO3, UGC12,
GDWSS8, DG012, AJO78,
AJO79, AJ083, AJ084,
SP299, AG009, DV030

Lungemfysem

1449

2010-06-12

SL

2010-06-11--17

2010-06-12--08-05

GDGO0O, FXEOO, DGO021,
AF030, DV030, TKC20,
UGC18, GDW9S,
AV035, ZXH60, AGO60

Cystisk fibros

E840

2010-07-29

DL

2010-07-29--08-09

2010-07-29--09-09

GDG10, DG021, DV090,
AF031

Cystisk fibros

E848

2010-08-02

DL

2010-08-02--09-07

2010-08-02--11-01

GDG10, FXEOO, FXPOO,
GBBOO,

10

Cystisk fibros

E848

2010-08-18

DL

2010-08-18--10-16

GDG10, FXEOO, FXAOO,
DGO021, GDWSS, UGC12,
GBBO03, DGO012, TPX15,
GAO011, DV065, GWEOQO,
FXFOO,
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Lungfibros

1841

2010-08-25

DL

2010-08-25--30

2010-08-25--09-30

GDG10, DG021, UGC12

12

Bronkiektasier

j479

2010-10-24

DL

2010-10-24--27

2010-10-24--12-23

GDG10, FXBOO, DGO021,
UGC15, GDW98, ZXH60,

13

KOL

1449

2010-10-28

DL

2010-10-28--11-22 +
2010-11-26--12-01
2010-12-06--10

2010-10-28--2011-01-25

UGC12, UGC15, GDW9S,
DGO012, AF021, DF027,
GDW098

14

KOL

1449

2011-01-20

DL

2011-01-20--02-18

2011-01-20--03-01

GDG10, UGC15, DGO12,
ZXH60

15

CF

E840

2011-01-31

2011-06-30

DL

2011-01-31--07-18

GDG10, DG021, UGC12,
ZXH60, UGC15, AG047,
AGO048, AG013, AAOSS,
FXAO0, GBBO3, DF007,
DVO005, GAA1OQ, SP111,

16

Bronkiektasier

1479

2011-02-12

DL

2011-02-12--21

2011-02-12--03-28

GDG10, FXAQO, DG021,
UGC12,

17

Emfysem (A1A)

E880

2011-02-28

DL

2011-02-28--03-08 +
2011-04-25--06-28

2011-02-28--08-23

GDG10, FXA00, GWEQO,
UGC12, DG012, GBBO3,
DV065, GWEO1, ZXH60,
UJD02, NGW89, AF064,
AG007, AF021, DVO65,
DF027, UGC15, GBBO3,
AG060, GAA10, GWEO1,
UJDO02, DR029, DRO36,
DRO38

18

CF

E848

2011-03-29

DL

2011-03-29--04-11

2011-03-29--05-30

GDG10, FXE00, DG021,
UGC12,

19

Emfysem

1439

2011-04-03

DL

2011-04-03--06

2011-04-03--05-06

GDG10, FXEOO, DGO021,
SP299

20

Alfa-1-antitrypsinbrist

E880B

2011-04-07

DL

2011-04-07--13

2011-04-07--05-20

GDG10, FXE0O, DGO021,
uJDO02,
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Familjar PAH

1270

2011-04-10

DL

2011-04-10--22 +
2011-05-19

2011-04-10--06-02

GDG10, FXEOO, DG021,
GAA10, DVO065, UGC12,
DG012, GAA97, AF021,
AF027

22

KOL

1449

2011-04-13

DL

2011-04-13--18

2011-04-13--05-13

GDG10, FCBOO, DGO21,
UGC12, DV065, TID10,
FXB0O, AFO53, DR029

23

CF

E484

2011-05-19

DL

2011-05-19--27

2011-05-19--06-23

GDG10, FXEOO, FXAQO,
DGO021, UGC12, DV0O65

24

Alfa-1-antitrypsinbrist

E880

2011-05-27

DL

2011-05-27--31

2011-05-27--07-07

GDG10, FXA96, DG021,
GAA10

25

Eisenmenger syndrom

Q218

2011-05-30

HL

2011-05-30--06-05

2011-05-30--07-14

FQB10, FQW96, FXEQO,
FXAOQO,

26

Rejektion

1448

2011-06-04

DL

2011-06-04--08

2011-06-04--28

GDG10, DG021, DV065,
AV063

27

Re-tx pga ?

T863X

2011-06-30

DL

2011-06-30--07-18

GDG10, FXAOQO, FXEOO,
DG21, FWEOO, GDCOO,

28

KOL

1449

2011-07-05

SL

2011-07-05-17

GDGOO, FXEQO, FXFOO,
GWEO00, DGO021, GAA10,
AF021, AA024, ZXH60,
AGO013

29

KOL

1449

2011-07-28

2013-01-31

DL

2011-07-28--08-04

2011-07-28--09-02

GDG10, GAA97, DG021,
DGO009,
DR029, DR0O36

30

Truncus communis,PAH

J961

2011-09-01

SL

2011-09-01--10-12

GDGOO, FHF30, FXAQO,
FWEOO, FXEOO, DG021,
DV090, DV065, UGC12,
DRO15, DV034, DF027

31

Lungfibros

1841

2011-09-24

DL

20111-09-25--11-11

2011-09-24-2012-01-04

AF064, DV034, UGC15,
GBBO3,

32

KOL pga A1A

1449

2011-10-03

DL

2011-10-03--07

2011-10-03--11-08

GDG10, FXAQ0O0, DGO021,
UGC12, AG060
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Lungfibros

1841

2011-10-17

DL

2011-10-17--21 +
2011-10-22 - 26

2011-10-17--12-01

GDG10, FXEQO, DGO21,
UGC12, UJDO2, DRO36,
DR029

34

CF

E840

2011-10-30

DL

2011-10-30--11-05

2011-10-30--11-30

GDG10, FXA0O0, DGO021,
uJD02, UJDO5, UGC12

35

CF

E840

2011-11-02

DL

2011-11-02--08

2011-11-02--22

GDG10, FXEOO, DGO021,
GAA10, AJ084

36

Lungfibros

1841

2012-01-27

DL

2012-01-27--31

2012-01-27--02-28

GDG10, FXA0O0, DG021,
DRO029, DR036, DF027

37

Lungfibros

1849

2012-02-10

DL

2012-02-10--03-15

2012-02-10--05-22

GDG10, FXE0O, DG021,
DV090, UGC12, UGC15,
AGO013, DG012, GAW96,
AF064, DRO15, DG23,
DV065, TJD10, DVO65,
ZXH60,

38

KOL pga A1A

1439

2012-02-23

DL

2012-02-23--03-02

2012-02-23--04-17

GDG10, DG021, UGC12,
DGO023, QD012, AG060,
GAA10, DR029, AV100,
AGO013, ZXH60

39

CF

E840

2012-03-03

DL

2012-03-03--06

2012-03-03--04-05

GDG10, FXA0O0, DGO021,
DTO030, DR0O33, GAA10,
AGO060

40

CF

E840

2012-03-05

DL

2012-03-05--08

2012-03-05--04-05

GDG10, FXAQ0O0, DGO021,
UGC12, DT016, DTO19

41

Lungfibros

1841

2012-03-30

2014-11-11

DL

2012-03-30--04-02
+04-12

2012-03-30--05-03

GDG10, FXAQO, DG021,
DF027, GWAOO




42

PAH

1270

2012-05-24

DL

2012-05-24--07-04

2012-05-24--08-17

GDG10, FXE0O, UGCO2,
UGC15, ZXH60, DV023,
FXA00, GDG96, GWEOO,
FXF0O, FWEOO,
QWW99,DG012, UGC12,
AGO013, DV065, DR029,
DR036, DR038, DG019,
AF031, DGO12, GBBO3,

43

Rejektion

E840

2012-06-04

DL

2012-06-04--07

2012-06-04--07-02

GDG10, FXE00, DG021,
UGC12,
DV065, UDQ12, AG013

44

Alfa-1-antitrypsinbrist

1449

2012-06-07

DL

2012-06-07--10 +
2012-06-13--27

2012-06-07--07-19

GDG10, FXA00, DG021,
DG023, DG026, UGC15,
DG012, UGC12, AF021,
TFEOO, DVO65, DF027,
ZXH60, UDQ12

45

Rejektion

T863

2012-06-30

DL

2012-06-30--07-15

2012-06-30--08-16

GDG10, FXA0O, DG021,
DR029, DR036, DR038,
UGC12, UDHO2

46

Langerhans cellhistiocytos

1841

2012-08-09

DL

2012-08-09--14

2012-08-09--09-19

GDG10, FXEQO, DGO021,
UGC12, GAA10, DRO29,
DR0O36

47

CF

E840

2012-09-09

DL

2012-09-09--10-04

2012-09-09-10-08

GDG10, FXA0O0, DG021,
DV065, AG013, ZXH60

48

Lungfibros

1841

2012-11-10

DL

2012-11-10--12-10

2012-11-10--12-28

GDG10, FXA00, DG026,
AG013, DG012, DF027,
DF004, AGO60, DGO19,
DG023, DR029, DRO36,
DR038




49

AlA

J431

2012-12-05

DL

2012-12-05--10

2012-12-05--2013-01-24

GDG10, DGO021, UGC12,
AGO012, AG013, UGC18,
ZXH60, AV035, DR029,
DRO36

50

ARDS

1960

2012-12-21

DL

2012-12-21--25

GDG10, FXAOO, FXEOO,
GBBOO, PDH35, DV023,
DGO026, DRO15, FWEQO,
UGC12, DV065, DR029,
DR0O36, DR038

51

CF

E840

2013-01-16

DL

2013-01-16--23 +
2013-01-27--28

2013-01-16--02-28

GDG10, FXA0O, DG021,
DGO023, AG013, AGO12,
UGC18, DR029, DRO36,
DR0O38

52

Rejektion

1448

2013-01-31

DL

2013-01-31--02-12

2013-01-31--03-28

GDG10, FXA0O, DGO021,
DF027, DG023, DR029,
DR038, UDQ12

53

Lungemfysem

1449

2013-02-12

DL

2013-02-12--02-18

2013-02-12--03-21

GDG10, FXBOO, DGO021,
AF037

54

Lungemfysem

E880B

2013-02-13

DL

2013-02-13--22

2013-02-13--03-21

GDG10, FXAQO0, DGO021,
AF021, DF027, DTO1S,
AGO012, AG013, UGC18,
ZXH60

55

Lungemfysem

1439

2013-02-22

DL

2013-02-22--28 +
2013-03-02--11

2013-02-22--04-22

GDG10, FXEQO, DGO21,
DF027,

UJD02, JDAS5, AG047,
AGO048,

AGO012, AG013, UGC1S,
ZXH60,

DR029, DR036, DR038

56

KOL

1449

2013-03-08

DL

2013-03-08--13

2013-03-08--04-08

GDG10, FXA00, DG021

57

CF

C840

2013-03-12

DL

2013-03-13--03-18

2013-03-12--04-11

GDG10, FXEQO, DGO21,
GWEOQOQ,
DR038, DR036, DR029




58

KOL

1448

2013-04-09

DL

2013-04-09--15

2013-04-09--05-31

GDG10, FXE0O, DGO021,
uGC12, FWC00, GWBOO,
GWC00, GWW96

59

KOL

1449

2013-04-19

DL

2013-04-19--05-06

2013-04-19--06-05

GDG10, FXEQO, DGO21,
DRO036, DR038, AG047,
AGO048, AG060, AG013,
UGC12

60

Rejektion

1841

2013-06-29

SL

2013-06-29--07-01

2013-06-29--2013-08-06

GDGOO0, DG021, AG047,
AGO048

61

Lungfibros

1841

2013-06-29

SL

2013-06-29--07-02

2013-06-29--07-31

GDGO0O0, FXEOO, DG021

62

PAH

1270

2013-07-14

DL

2013-07-14--07-31

2013-07-14--08-22

GDG10, FXA00, FXEQO,
DG021,
UGC12, DR036, DR039

63

KOL

1479

2013-07-30

DL

2013-07-30--08-05

2013-07-30--08-31

GDG10, FXA0O0, UGC12,
DGO021, DR0O36, DR029,
DR038, AG060

64

CF

E840

2013-08-24

DL

2013-08-02--24

FXDO0O, DG021, UGC12,
LCDOO, FXEQOO, FXFOO,
FXDOO, AF064, DV023,
GDG10, FXAQO

65

CF

E840

2013-10-27

DL

2013-10-27--31

2013-10-27--11-29

GDG10, FXA0O, DGO021,
DRO36,
DR029, AG013, UGC15

66

Emfysem

1431

2013-12-14

DL

2013-12-14--2014-02-12

2013-12-14--2014-03-21

GDG10, FXEQO, DGO21,
DGO023, DF027, GBBO3,
UGC12, DV065, UJD02,
JDAS5, JAHOO, DR036,
DR029

67

CF

E840

2014-01-28

DL

2014-01-21--03-13

2014-01-21--02-27

GDG10, bvV023, FXAQO,
DGO026, AAO11, GAA1OQ,
DVO065, AG060, DR029,
DR0O36, DR040




68

GVHD

T860B

2014-01-29

DL

2014-01-29--03-21

2014-01-29--02-20

GDG10, FXAQ0O, DG021,
AGO003, JFB30, GBBO3,
DR029, DR040, DR036

69

CF

E848

2014-02-04

DL

2014-02-04--07

2014-02-04--03-20

GDG10, FXA0O0, DGO021,
FWEQO, TPX15, DR040,
DR029, DR0O36

70

CF + hjartinsuff

E840

2014-02-12

HL

2014-02-12--19 +
2014-03-16--18

2014-02-12--05-06

FQB10, FXA0O, DG021,
GAC96, UGC12, TFCOO,
AF048, SP299, AG060,
AA024, DG003, DR029,
DR0O36, DR040

71

Lungfibros

1841

2014-03-19

DL

2014-03-19---03-25

2014-03-19--05-06

GDG10, FXA0O, DGO021,
DR040, DR029, ZV020

72

KOL

1449

2014-03-30

DL

2014-03-30--05-26

2014-03-30--06-27

GDG10, FXEOO, DV023,
DG026, GWEOO, GWW?96,
FXFOO, DF027,

DV065, AG013, UGC12,
GBBO03, DG012, UGC15,
DR038, DR029, DR036

73

Kronisk avstotning

T863C

2014-04-15

DL

2014-04-15

GDGOO, FXA0O, DG021,
FXEOO

74

PAH

1270

2014-05-25

DL

2014-05-25--06-01

2014-05-25--06-23

GDG10, FXAQO, FXEQO,
DGO021, DGO023, SP132,
DRO036, DR029

75

lungsarkoidos

D860

2014-06-05

DL

2014-06-05--18

2014-06-05--07-17

GDG10, FXA0O, FXEOO,
DGO021, DG023, SP132,
DR0O36, DR029

76

Lungfibros

1841

2014-08-14

DL

2014-08-14--22 +
2014-08-23--25

2014-08-14--09-18

GDG10, FNC10, FXAQO,
DGO021, DR029, DR038,
DRO36,

77

Bronkiektasier

1479

2014-09-07

SL

2014-09-07--11 +
2014-09-15--16

2014-09-07--11-07

GDGOO, FXAQO0, DGO021,
DGO023, DR038, DR029,
DRO36




78

KOL

1449

2014-09-23

DL

2014-09-23--10-09

GDG10, FXEOO, FXAQO,
DG021, GWE0O, FWEQO,
GWW96, GWEOO,
DV023, AF037, FNGO5,
DG026, DRO15, UGC12,
DV065, AA011, AGO09,
AA023, AF021, FXGOO

79

PAH

1272

2014-09-26

DL

2014-09-26--10-03 +
2014-10-03--04

2014-09-23--11-07

GDG10, FXA0O, FWEOO,
DGO021, DGO23, UGC12,
SP299, DR029, DRO36,
DR0O38

80

CF

E848

2014-10-25

DL

2014-10-25--10-31

2014-10-25--12-11

GDG10, FXA0O, DGO021,
AGO012, AG013, UGC12,
DGO012, ZXH60, ZV020,
AGO060, DR038, DR0O36,
DR029

81

Rejektion

T863C

2014-11-11

SL

2014-11-11--14

2014-11-11--12-09

GDGO0O0, DG021, DRO36

82

CF

E840

2014-11-13

DL

2014-11-13--18

2014-11-13--12-16

GDG10, FXA0O, DGO021,
DR029, DR0O36

83

PAH

1270

2014-11-28

DL

2014-11-27--12-08

2014-11-27--12-30

GAG10, DG021, FXEQO,
GWEOO0, FXFOO, DV023,
DRO40, DR029, AGO012,
AGO013, UGC12, UGC1S,
ZXH60, AV035,

84

Emfysem

1449

2014-12-06

DL

2014-12-06--10 +
2014-12-12--15

2014-12-06--2015-01-08

GDG10, FXAQ0O0, DGO021,
GAA10, DR036, DR029
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Bilaga 4. Sammanstalining av ansdkningarna och beddmning

Kompetenser

111

Transplantationski-
rurger (bakjourskom-
petenta), vuxna pati-
enter

Transplantationski-
rurger (bakjourskom-
petenta), barn

Anestesiologer (bak-
jourskompenta) med
kompetens inom
hjarttransplantationer

Sex kirurger

Tva kirurger

14 anestesiologer

Fem kirurger. Ytterligare 4-6
kirurger ar under upplérning.
De har gjort enstaka egna
operationer under éverinse-
ende.

Tre kirurger

14 anestesiologer

Redovisas i separat tabell.
Samtliga har Kirurger som kan
genomfora lungtransplantation
bade pa vuxna och barn.

1.1.2

Teamkompetenser

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 Allt som efterfragats uppges Viktiga kompetenser finns hos

finnas pa plats/anknuten. finnas pa plats/anknuten. samtliga.

114 Ovriga kliniska kom- | Ovriga kompetenser: Ovriga kompetenser: Skane beskriver val funge-
petenser eller vérd- Standardiserade vardplaner Multidisciplinar stab ger hel- rande vardrutiner och fortbild-
kompetenser och vélfungerande rutiner i det | hetssyn. Kunskapsspridning ning.

medicinska omhéndertagan- mellan transplantationsverk- VGR beskriver stort fokus pé
det. Arbete for en personcent- | samheterna. multidisciplinart samarbete.
rerad vard leds av en vardpro- | Utbildningsinsatser:

fessor med inriktning mot Forbéttringsarbete med Kklinisk

transplantation. ECMO- lektor, docent och sjuksko-

kompetens finns. terskor kring uppfdljning och

Utbildningsinsatser: eftervard.

Vardprofessor ansvarar for

utbildning, handledning av

personal och utveckling av

varden.

115 Organisatoriska for- Inrattning av sarskild vardav- | Hogprioriterad transplanta- Samtliga sdkande enheter

utséattningar delning for thoraxtransplanta- | tionsverksamhet. Samarbets- anger att rikssjukvard ar prio-
tion. Enheten har uppdrag att avtal foreligger mellan Trans- | riterat av sjukhusledningen.
tillhandahalla ECMO- plantationscentrum och Bada har aven specifika sats-
behandling for lunginsuffici- relevanta avdelningar. Tva ningar inom thoraxtransplan-
ens. Detta forstarker omhén- professurer med direkt an- tation.
dertagandet &ven vid hjért- knytning till transplantation.
lungtransplantationer.

Forutsattningar for forskning




121 Organisation Beddmning av externa exper-
ter.

1.2.2 Strategier Beddmning av externa exper-
ter.

1.2.3 Forskare Beddmning av externa exper-
ter.

124 Projekt och anslag Beddmning av externa exper-

ter.

Kompetenshantering

211

Kompetensutveckling

Verksamheten har en egen
anléggning, Practicum, for
klinisk fardighetstraning och
medicinsk simulering. Verk-
samheten arrangerar &ven
kurser och utbildning samt
deltar pa internationella mo-
ten.

Vid introduktion av ny tek-
nik/behandling aker relevant
personal till utbildningscentra.
Personal utbildas i team. Sam-
verkan finns med den andra
rikssjukvardsenheten. Var-
davdelningen &r multidiscipli-
nért bemannad med daglig
vardkonferens och veckovis

Introduktionsprogram med
personlig handledare. Kompe-
tensutveckling sker genom
deltagande i internationella
konferenser (minst 1 om aret
for lakare), moten, interna och
externa kurser, hospitering.
Transplantationskurs for all
personal varje termin. Verk-
samheten arrangerar regionda-
gar for egen personal och
remittenter.

Samtliga redovisar intern
fortbildning med introduk-
tionsprogram samt inter-
nationellt kunskapsutbyte.




omvérdnadsrond for kompe-
tensutveckling. En tvérpro-
fessionell arbetsgrupp arbetar
med transplantationsrelaterade
vardaspekter. Instruktionsfil-
mer for personal har egenpro-
ducerats som arbetsmoment pa
IVA.

212

Kompetensforsorj-
ning

Verksamheten &r koncentrerad
till sex seniora hjartkirurger
med separat jourlinje. Verk-
samheten utbildar nya trans-
plantationskirurger genom att
thoraxkirurgisk bakjour re-
gelmassigt assisterar trans-
plantationskirurgen vid opera-
tionen.

Kontinuerlig kunskapsoéverfo-
ring sker genom dvergripande
rekrytering, systematisk prak-
tisk och teoretisk utbildning,
mojligheter att forska samt
utveckling av personcentrerad
vard.

Verksamheten ska uttkas med

Intern stegvis process att rek-
rytera och utbilda kirurger.
Systematiskt utbildningsarbete
av bakjourskompetenta kirur-
ger for att minska sarbarheten.
Verksamheten har blivit ack-
rediterad som utbildningscen-
ter for transplantationskirurger
av UEMS.

Ovrigt: kliniskt basér for ny-
anstallda sjukskoterskor (mars
2015). Regelbundna tema-
dagar och foreldsningar.

Bada enheterna beskriver
systematiskt arbete med kom-
petensforsorjning, rekryte-
ringsstrategier och kompe-
tensutveckling.




tva ST-tjanster samt tva speci-
alistlakartjanster i lungmedi-
cin.
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Kunskapsoverforing

Det finns ett vardprogram for
lungtransplantation. Protokoll-
forda moten fors varje vecka
med genomgéng av patienter
infor ev. utredning och upp-
foljning.

Kunskap om lungtransplanta-
tion 6verfors och kommunice-
ras till respektive sjukhus.
Kunskapsdverforing till
andra sjukhus:

Hemsida finns. Verksamheten
garanterar att uppféljnings-
rutiner och &terkoppling utgar
frén vardprogram. Remitten-
terna har i néra samarbete med
verksamheten samordnat sina
rutiner och uppféljning med
riksenheten.

Natverk:

Enheten deltar i Nordic Tho-
racic Transplant Study Group
och har representanter i Scan-

Sektionsdverlékaren &r ansva-
rig for att utbildningsplaner
for varje thoraxkirurg.

Intern kompetensdéverforing i
form av thoraxtransplanta-
tionsmote varannan manad,
forskningsseminarium och
Medicinskt rad en
gang/maénad, dar andringar
presenteras och diskuteras.
Transplantationscentrum har
arbetsgrupper, “lunggruppen”,
som utvecklar enhetens meto-
der och rutiner.
Kunskapséverforing till
andra sjukhus:

Hemsida finns. Verksamheten
anordnar regiondagar for ex-
tern kunskapsoverforing, samt
utbildningsdagar.

Natverk:

Verksamheten har regel-
bundna méten med den andra

Skane beskriver utforligt in-
tern och extern kompetensd-
verforing till remittenter och
kunskapsutbyte med den andra
riksenheten och nationella
centra.

VGR beskriver intern kompe-
tensutbildning, samverkan
med den andra riksenheten,
samt kunskapsdverforing till
remittenter genom regionda-
gar, forelasningar och telefon-
kontakt. Region Skane beskri-
ver mer ingdende sina rutiner
avseende systematisk kun-
skapsoverforing till remitten-
ter.




diatransplant. De har dven
samarbete med ISHLT och
studiemdten och studiegrupper
med den andra riksenheten.
Nationellt deltar de i "thiva-
nétverket”. Varje specialitet
har &ven ett eget dokumenterat
natverk.

riksenheten arligen for att
stdmma av gemensamma
fragor som vantetider, resultat
etc. Verksamheten deltar i
relevanta moten: Nordic Tho-
racic Transplant Study Group,
Svensk Lungmedicinsk Fére-
ning, Sv Thoraxkirurgisk
forening, Nationellt natverk
for Cystisk fibrossjuka etc.
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Strategier for an-
svarsoverlamningar
och kontinuitet

I den strukturerade rutin for
ansvarsoverlamning ingar:
vardprogram, checklistor, PM
och riktlinjer samt info till
patienter, remittenter osv.

I normalfallet transplanteras
inte barn, endast enstaka tona-
ringar. Var dokumentation &r
anpassad for barntransplanta-
tion. Barnens anhdériga ar med
vid utskrivning.
Uppfdljningen &r standardise-
rad efter utskrivning: blod-
prover, spirometri, sjukgym-
nastbeddmning, sjukskoterska,
lakare. Detta sker 1

Utarbetade rutiner finns, struk-
tur for kommunikation och
informationsoverforing likasa.
SBAR anvands. Infor hem-
gang informeras patienter och
anhdriga genom undervisning
individuellt och i grupp. Barn
utbildas mer familjecentrerat
da familjen &r inlagd under
hela vardtiden. Alla provsvar
som tas p& hemorten skickas
till Transplantationscentrum
for bedémning av ansvarig
lunglékare. Livslang uppfolj-
ning sker fran verksamheten.
Patienterna kallas vid: 2 man,

Béda enheterna beskriver
valfungerande rutiner och
strukturerade arbetssétt, inklu-
sive véardprogram och check-
listor.

Kompletterande information
frén platshesok: f& lungmedi-
cinare med erfarenhet av lung-
transplantation, vilket forsva-
rar eftervéard. Darfor har
riksenheterna valt att ha kvar
arskontrollerna for transplan-
terade patienter.




gang/vecka och motsvarande
pa hemorten for icke region-
patienter. Kontroll i Lund
efter 3 och 6 manader med
klin. kontroll, bronkoskopi,
samt individuell uppféljning.
Bronkoskopier sker alltid i
Lund.

3,4.5, 6,9 manader, 1 ar, 1.5
ar och 2 ar. Darefter arskon-
troller. Halvarskontroller gors
pa hemort efter 2 érs kontroll.
Kontrollerna bestar av prov-
tagning av spirometri, lung-
réntgen och njurfunktionsun-
ders6kning, UL av hjarta
beroende pa diagnos.
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Strategier for saker-
het i varden

Ansvarig personal finns alltid
pa dagtid och bakjour annan
tid. Utover detta finns sérskilt
transplantationsansvariga i
beredskap. Alla avvikelser
rapporteras i AVIC. Avvikel-
serna sammanstalls och analy-
seras varje méanad. Flera utbil-
dade handelseanalysledare
finns pé& enheten. Multi-
disciplindr M&M-konferens
sker 1 gang/manad. Arsrap-
porten fran Swedeheart disku-
teras varje ar.

Patienter kan kontakta Trans-
plantationscentrum dygnet
runt. Verksamheten anvander
sig av MedControl PRO som
avvikelsesystem. Avvikelser
gds igenom av arendeansvarig
pa Transplantationscentrum
som bestdmmer hur man ska
ga vidare. P& enheten finns
flera handl&ggare som hante-
rar avvikelser. Tre ggr/termin
arrangeras M&M inom Tho-
raxtransplantationsgruppen.
Dessa leder ofta till
nya/modifierade rutiner.

Jourbemanning och kompe-
tens att hantera komplikation-
er finns hos samtliga. Elektro-
nisk avvikelserapportering och
M&M beskrivs av samtliga.

2.2.3

Multidisciplindr sam-
verkan

Veckovisa méten for utred-
ning, uppsattning pa véntelista

Verksamheten beskriver sy-
nergieffekter som uppstar tack

Regelbundna méten, rutiner
och samverkan mellan rele-




och diskussion om inneligg-
ande patienter, dar relevanta
specialister deltar. Dagliga
mdten och ronder involverar
alla relevanta discipliner. |
dessa moten ingar dven
barnspecialister. P4 de multi-
disciplindra motena diskuteras
patienter som avviker fran
vardplanen. Vid sadana fall
laggs en individuell vardplan
till.

vare centrumbildningen vid
Transplantationscentrum.
Samverkan férekommer mel-
lan Transplantationscentrum
och Drottning Silvias. Varje
vecka halls transplantations-
konferens med all relevant
personal och koordinatorer.
Praktiska problem med verk-
samheten diskuteras pa proto-
kollférda APT-méten.

vanta discipliner beskrivs av
bada enheterna.

2.2.4 Samverkan med Remittenterna fran Sodra Aterkoppling sker till remit- Bada beskriver valfungerande
andra véardenheter sjukvérdsregionen remitterar tenter nér patienten har trans- | rutiner avseende samverkan.

patienter direkt till transplan- planterats. Jourtelefonlinje Information om systematisk
tationsansvarig lunglakare pa | finns tillganglig dygnet runt. inhamtning av synpunkter fran
verksamheten. Patienter fran CF-ansvarig lungmedicinare remittenter ar begransad.
Syddstra sjukvardsregionen deltar i nationella CF-méten
remitterar till Linképing, som | varje halvar och informerar
i sin tur kommunicerar med ovriga CF-centra om lung-
Lund. Samverkan beskrivs transplantationsresultat. Vid
med tata telefonkontakter, arliga natverkstraffar far en-
utbyte av journalanteckningar | heten &terkoppling fran remit-
och personliga moten. tenter.

2.25 Strategier vid oforut- | Enheten beskriver forutsatt- Verksamheten anger att ef- Samtliga enheter beskriver-

sedda resursbortfall

ningar att tcka eventuella

tersom transplantationsverk-

mojligheter for omfordelning




bortfall av resurser. Flera team
kan mobiliseras och bered-
skapslinjer finns. Som mest
har tre transplantationer ge-
nomforts samtidigt. Finns ett
avtal sedan 2011 med Kdpen-
hamn, som &nnu inte har be-
hovts utnyttjas.

samheten ar prioriterad kom-
mer utrymme alltid garanteras.
Den andra rikssjukvardsenhet-
en kan ta 6ver verksamheten
vid eventuell krissituation.
Aven vintelistan kan tempo-
rart foras 6ver och inforlivas i
den andra rikssjukvardsenhet-
ens vantelista. Det finns &ven
ett bilateralt avtal med Oslo
for att hjalpa vid ofdrutsedda
héndelser.

bade inom Sverige och utom-
lands.

2.2.6

Strategier for forand-
rat patientflode

Separata jourlinjer for trans-
plantation och organhamtning
beskrivs. Aven en beredskaps-
linje for lungkirurger finns
tillganglig vid behov. Enheten
har aven vardplatsresurser att
hantera ett forandrat patient-
flode.

Vid stort inflode kan icke
bemannade vardplatser 6pp-
nas. Remitterande sjukhus kan
&ven ta emot transplanterade
patienter lite tidigare om det
behdvs. Det 6kade antalet
kontroller av lungtransplante-
rade patienter kommer krava
stérre mottagningsresurser och
en Okad utremittering till
hemortssjukhus. Darfor plane-
ras en utékad kompetensover-
foring fran rikssjukvardsen-
heten till hemortssjukhuset.

Enheterna har bada god mar-
ginal for att hantera ett 6kat
antal patienter.




2.3.1 Internationell sam- Profs. Jack Copeland och Omfattande samarbete finns Beddmning av externa exper-
verkan Gulshan Sethi, University of mellan de skandinaviska lan- | ter.
Arizona Health Sciences Cen- | derna, da all organdonation ar
ter avseende ’total artificial organiserad av Scandiatrans-
hearts”. plant. Moten arligen med
Stig Steen: NTTSG, som tréffas 2 ggr/ar.
Cleveland Clinic, USA. Sedan 2010 finns avtal med
Centre Hospitalier Universi- Island om lungtransplantat-
taire de Montreal, Kanada. ioner. Hittills har 11 operat-
Rigshospitalet, Oslo. ioner pé 10 patienter utforts pa
Wythenshawe Hospital, Man- | Transplantationscentrum.
chester, UK.
Freeman Hospital, Newcastle,
UK.
Prince Charles Hospital, Bris-
bane, Australien.
Alfred Hospital, Melbourne,
Australien.
Johan Nilsson:
UNOS och ISHLT i form av
registerstudier.
2.3.2 Medlemskap i inter- Kompletterande info efter Se hanvisad bilaga. Samtliga enheter redovisar
nationella séllskap begéran: Intyg pd medlemskap medlemskap.
i internationella séllskap.
2.3.3 Deltagande i internat- | Se hanvisad bilaga. Se hdnvisad bilaga. Beddmning av externa exper-




ionella konferenser

ter.

Erfarenhet

3.1.1 Klinisk erfarenhet

(verksamhet)

Antal transplantationer (sen-
aste fem aren)

Antal transplantationer (sen-
aste fem aren)

VGR har storst erfarenhet,
men &ven Skane har gedigen

Totalt: 84 Totalt: 209 erfarenhet inom lungtransplan-
Hjért-lung: 2 Hjart-lung: 1 tationsomradet. Tva lagvo-
Barn: 3 Barn: 3 lymsgrupper finns: barn och
patienter som behdver kombi-
nerad hjéart-
lungtransplantation.
3.12 Klinisk erfarenhet Se tabell Se tabell Storst erfarenhet finns inom
(individ) VGR, men bada enheter har
erfarenhet av komplicerade
lagvolymsgrupper.
3.1.3 Vardavtal med inter- | Ramavtal sedan 2011 med Sedan fem ar tillbaka finns ett | Bagge centra har vardavtal

nationella enheter

region Huvudstaden pa Sjal-
land som kan anvéndas vid
kapacitetsbrist. Underavtal
sedan 2012 avseende intensiv-
vard.

Enheten &r medlem i Scandia-
transplant, organen formedlas
via denna organisation.

avtal med Island. Avtalet
fornyas érsvis. Enheten ar
medlem i Scandiatransplant.

med internationella enheter.

Resultat och jamforelse




321

Resultat

Rapportering till alla relevanta
register. Tackningsgraden for
obligatorisk registrering ar ca
100%. Ovrigt: 93% pre-
transplantation; 66% trans-
plantationsdata; follow-updata
50%. Rapporteringen delas in
i en form av olika PROM-
variabler (Patient Reported
Outcome Measure) som be-
traktas som centrala for pati-
entupplevd kvalitet.

Vid arskontrollen gors be-
démning av adherence. Trans-
plant 360 anvands ocksa.
Genom forskning foljs andra
aspekter upp, sasom fatigue
och smérta.

Resultaten rapporteras syste-
matiskt till NTTD. Remitten-
terna som skoter uppféljning-
en av sina egna patienter
svarar sjalva for denna regi-
strering. Patientens sociala
och yrkesméssiga funktion
beddms aven vid arskontrol-
ler.

Ett lokalt register (TIGER)
anvands for kvalitetsuppfolj-
ning samt vantelisthantering.
Ett nationellt kvalitetsregister
specifikt for thoraxtransplan-
tation &r under uppbyggnad i
samarbete med Thorax, Lund
och VGR Registercentrum.
Rapportering sker till Scandia-
transplant och ISHLT. Téck-
ningsgraden for Scandiatrans-
plant &r 100% (basdata);
TIGER: 100%. Uppfoljnings-
data har skiftande tacknings-
grad. I Scandiatransplants
databas registreras grundlag-
gande parametrar. | TIGER
registreras data fore och efter
lungtransplantation. Ett omfat-
tande antal parametrar om
vardkedjan registreras i lokal
forskningsdatabas.
Patientupplevd kvalitet be-
doms med EQ5D som fylls i
fore och efter transplantation.
Aven en webbaserad enkat
fylls i i samband med utskriv-

Samtliga enheter rapporterar
till Scandiatransplant, internat-
ionella kvalitetsregister. Samt-
liga anvéander internationellt
acccepterade matinstrument
for matning av funktionalitet
och patientupplevd kvalitet.
Rikssjukvardsenheterna ut-
vecklar tillsammans ett nat-
ionellt thoraxtransplantations-
register. Detta togs upp som
ett forbattringsomrade i utvar-
deringsrapporten for till-
standsperiod 1.




Kompletterande information
frén platshesok:

- Thoraxtransplantationsregist-
ret STRAX har startats till-
sammans med den andra riks-
sjukvérdsenheten och ar
fardigstallt for hjarttransplan-
terade. Arbetet for lungtrans-
planterade har inte péborjats
annu.

- Region Skaéne rapporterar
&ven in ett stort antal variabler
som inte &r obligatoriska.

ning. Funktionalitet beddéms
utifran regelbundna kontroller
pa Transplantationscentrum.
Immunosuppressionsnivaer
och arbetsformaga foljs upp.
Genom Transplant 360 mats
foljsamhet till behandling livet
ut.

Kompl. info efter begéran:
Thoraxtransplantationsregist-
ret STRAX har startats till-
sammans med den andra riks-
sjukvérdsenheten och ar
fardigstallt for hjarttransplan-
terade. Arbetet for lungtrans-
planterade har inte péborjats
annu.

3.2.2

Resultatjamforelse

Jamforelse kliniska resultat:
Enheten anvéander publicerade
data, SwedeHearts arsrapport
och kvalitetsregister (nation-
ella samt amerikanska UNOS)
anvands, dven databaser pa
webben. Aven lokalt register
Reflex anvands.

Jamfdrelse kliniska resultat:
Regelbundna méten arrange-
ras med den andra rikssjuk-
vardsenheten 1 gang/ar. P&
dessa méten diskuteras even-
tuella oacceptabla skillnader i
resultat, indikatorer och till-
ganglighet, liksom att vard ges

Samtliga enheter gor érlig
benchmark p& mortalitet och
morbiditet. Samtliga enheter
stéar sig valdigt val i jamforelse
internationellt.




Resultatjamforelser:
Omfattande registerforskning
bedrivs i ett stort natverk.
Analys av data gors kontinuer-
ligt for att jamfora med nat-
ionella och nordiska centra.
Clinical audits har gjorts pa
bl.a. effekterna av nya lake-
medel pé blodning, samt battre
fléden i vérden.

pa lika villkor. Aven Gverlev-
nad, vantetider, och donatorers
karakteristika diskuteras. In-
ternationella jamforelser sker
framst med de évriga nordiska
landerna, dven databaser fran
ISHLT, Scandiatransplant och
UNOS.

Resultatjamforelser:

Vid eventuella skillnader
stravar verksamheten efter att
forandra praxis for att for-
béattra resultaten.

Clinical audits pa re-
transplantationer har gjorts.

3.2.3 Forskning, utbildning Beddmning av externa exper-
och utveckling ter.

Kunskapsbaserad och andamalsenlig halso- och sjukvard

4.1.1 Evidensbaserade Hélsoekonomisk analys gors Ansokan till regionen om Ledningssystem for vardkvali-

metoder

forst. En dverldkare pa enhet-
en deltar i framtagande av
riktlinjer for lungtransplanta-
tion och VAD. Regelbunden
uppdatering sker med hjalp av
moten, konferenser och team-
moten.

ordnat inférande sker 2 ggr/ar.
Hélsoekonomisk analys gors
alltid forst. Ett Medicinskt rad
traffas 1 gdng/ménad for att
diskutera inférande av nya
metoder eller utmdnstring av
gamla metoder.

tet finns hos samtliga dar
allménna krav for god vard
ingar. VGR har aven ett arligt
effektivitetsmal. Skane be-
skriver regelbunden utbildning
i evidensbaserad medicin.




4.1.2 Riktlinjer och vard- Standardiserad vardplan for Komplikationer analyseras Bagge enheter har struktur och
program patienter som vantar eller har | regelbundet. Hygienmétningar | system pa plats samt val do-
genomgatt lungtransplanta- utfors varje manad. Checklis- | kumenterade riktlinjer och
tion. Regelbundna méten med | tor vid utredning finns till- vardprogram.
den andra rikssjukvardsenhet- | gangliga. Darefter foljs den
en, standig mojlighet till kon- | standardiserade vardplanen.
sultation. Kontinuerligt arbete | Att patienten foljer sin vard-
med forelasningar och utbild- | plan noteras i journalen under
ning. ett specifikt sokord. Pa sa satt
kan man latt rdkna ut frekven-
sen av patienter som foljer sin
SVP.
Saker halso- och sjukvard
421 Patientsékerhet Tydlig ansvarsfordelning. Verksamheten beskriver ett Enheterna ger béda en utforlig
Avvikelser rapporteras till aktivt forbattringsarbete med beskrivning av patientsaker-
AVIC, sker aven enligt Lean- | patientsédkerhet. Antalet ska- hetsarbete och &terkoppling av
konceptet. Regelbundna av- dor monitoreras regelbundet. resultaten till verksamheten.
stamningstillfallen. System De som rapporterats till IVO
finns for att identifiera poten- | tas upp pa Medicinskt rad for
tiella verksamhetsrisker. Be- att diskutera eventuell rutin-
slut om anmalan enligt lex andring. Handlingsplan gors
Maria fattas av cheflékaren. vid aterkommande héandelser.
Varje lex Maria-anmaélan foljs
upp avseende atgarder.
4.2.2 Awvikelserapporte- Personal uppmuntras att rap- Awvvikelser rapporteras i Bédgge enheter beskriver ett

ring

portera. Rapporteras i AVIC.

MedControl PRO och gés

systematiskt arbete med avvi-




Sékerhetsarbetet sker &ven
enligt Lean-konceptet. Modi-
fied Early Warning Score
(MEWS) anvands som verk-
tyg for varning for forsam-
ringar i patientens tillstand.
Flera analysledare finns inom
enheten som arbetar med att
utreda alla allvarliga avvikel-
ser (t.ex. Lex Maria-fall).

igenom av drendeansvarig pa
Transplantationscentrum.
Héndelseanalys gors i Nitha
och allvarliga handelser rap-
porteras enligt lex Maria.
Personalen instrueras i att de
har en rapportskyldighet nér
de anstalls. Arendeansvarig
och patientsékerhetsgruppen
kan ta beslut om &rendet ska
leda till hdndelseanalys.

kelserapporteringssystem.

423 Registrering av vard- | Enheten registrerar i sedvan- MedControl-drenden gés ige- | Samtliga enheter beskriver
skador liga register bl.a. fallskade- nom regelbundet av enhetens strukturerat arbete med regist-
registret, liggsarsregistret, patientsakerhetsgrupp. Enhet- | rering till gangse handelse-
infektionsverktyget. ens flera arbetsgrupper l&mnar | register samt har rutiner for
Regelbundna kontroller att forbattringsforslag som sedan | aterkoppling.
medarbetare foljer basal hy- godkanns av verksamhetsche-
gien och kladkod. fen. Statistik fran avvikelse-
hanteringsprogrammet gés
igenom regelbundet. Uppfdlj-
ning sker kontinuerligt.
424 Rutin for riskanalys Noggrann genomgang innan Riskanalys genomfors pa Verksamheterna redovisar

ny teknik inférs. MTU och

HTA och riskanalyser ingar
alltid. Séarskilda utbildnings-
satsningar och "torrtrdning”

lokalniva och en anlysledare
utses. | analysteamet ska det
inga en/flera personer med

god kdnnedom om verksam-

etablerade metoder for riska-
nalys.




genomfors. Sa kallat ordnat
inférande vid nya behand-
lingsrutiner och/eller ny tek-
nologi.

heten. Nar analysen &r klar
skrivs en slutrapport.

4.25

Enhetens sékerhets-
mal

Redovisning av lex Maria-fall,
handelseanalyser, antal av-
vikelser samt redovisning av
registerinformation ingar i
enhetens verksamhetsberat-
telse.

Verksamheten har som mal att
uppmarksamma alla patient-
skador. Antalet skador foljs
upp kvartalsvis. Resultaten
diskuteras sedan pa APT-
moten och M&M-konferenser.

Sakerhetsmal ingar i verksam-
hetsberattelse och handlings-
plan for samtliga. De redovi-
sar &ven etablerade metoder
for riskanalys.

Patientfokuserad halso- och sjukvard

431

Specifika be-
hov/férvéntningar

Systematiska patientenkéter,
IVA-dagbok. P& IVA far varje
patient en omvardnadsansva-
rig sjukskoterska och under-
skoterska samt sjukgymnast,
som med PAL &r ké&rnan i
vardteamet. Vid behov inleds
en individuell vérdplan.

Webbaserad enkédt om patien-
ten har upplevt bemdétande,
delaktighet och kommunika-
tion i vardprocessen. Denna
enkat fylls i i samband med
utskrivning och analyseras
kvartalsvis. Under 2014 ge-
nomfordes métningar pa op-
pen- och slutenvard. | sam-
band med utredningen och
uppsittande pa vantelista
informerar patientkoordina-
torn om vardfarlopp och for-
vantningar.

Enheterna beskriver ett for-
héllningssatt med patienten i
fokus. De anvander sig &ven
av patientenkéter i sitt upp-
féljningsarbete.




4.3.2 Information till pati- | Individuellt anpassad inform- | Tolk finns tillganglig vid Enheterna erbjuder bade
enter ation prioriteras bade skriftligt | behov. Patienten bedéms alltid | skriftlig och muntlig indivi-
och muntligt. Beslut fattas i utifran samtal kring sjukdom danpassad information till
samrad med patient och nar- och transplantation, samt patienter. Bada ar dven noga
stdende. Fyra steg i vardfor- | psykisk och fysisk halsa. Nar | med att inkludera narstaende.
loppet: 1) Utredning och en patient har accepterats for
uppsittning pa véntelista; 2) en transplantation far denna
Pedagogiska samtal med nér- information om vad man ska
stdende och patient under g6ra under véantan pé ett organ
eftervarden; 3) Pedagogiska (t.ex. sjukgymnastik). Det
samtal med organmottagaren finns en rutin fér hur man
baserat p& material fran anpassar informationen till
Transplantationscentrum i den enskilda patienten. Alla
Goteborg. Sker vid minst 3 patienter och anhoriga far
tillfallen, omfattar grundlag- personlig information innan de
gande kunskap om t.ex. im- kommer till IVA. Under vard-
munsuppression och biverk- tiden far patienten dven en-
ningar, hur infektioner skild undervisning i lakeme-
forebyggs etc; 4) Kontaktsjuk- | delsbehandling. De far ocksa,
skoterska pa mottagning dis- tillsammans med anhériga,
kuterar utifrdn kunskapsbehov | utbildning i samband med
vid &terbesoken. utskrivning.
4.3.3 Uppféljning och Uppfdéljning: Uppféljning: Samtliga refererar till patient-

forbattringsarbete
rérande patientbe-
motande, delaktighet,

Skriftligt informationsmaterial
utéver muntlig information.
Patientenkater genomfors med

Webbaserad enkét i samband
med utskrivning. Patienter har
&ven deltagit i en enkat om hur

enkéter samt forbattrings-
arbete fran uppfoljning av
dessa. Skane beskriver aven




kommunikation

utvardering tva ggr/ar, vilka
sedan anvéands i utvecklings-
arbetet enligt SAUK-
modellen. Parallellt f6ljs pati-
enter upp med telefonuppfolj-
ning. Uppfdljningssamtal
erbjuds tva ggr/manaden efter
utskrivning fran IVA. Néarsta-
ende som forlorat anhorig pa
THIVA kontaktas regelméss-
igt av kurator for efterlevande-
samtal.

Forbattringsarbete:

Ny professur i omvardnad
med inriktning mot transplan-
tation for att leda enhetens
arbetsprocess mot personcen-
trerad vard. IVA-dagbok for
patienter har inforts. Sedan
2014 langsiktigt inforande av
den personcentrerade vardens
filosofi. Kontinuitetsdriven
vard med standardiserad vard-
plan, samt pedagogiska samtal
och omvérdnadsrond ingar i
strategin.

de uppfattar patientinforma-
tionen som ges i grupp och
individuellt (Livet som trans-
planterad). Patienten traffar
sjukskoterska vid 3 och 6
manader, dar man diskuterar
adherence och livsstilsfragor.
Atgardsforslag gas igenom
och uppfoéljning sker med
telefon.

Forbattringsarbete:
Anvander sig av utvecklad
strategi och rutin for att indi-
vidanpassa patientinformation.
Patienten far enskild under-
visning i lakemedelsbehand-
ling. Aven narstiende deltar i
undervisningen.

att detta arbete ingdr i deras
forsknings- och utvecklings-
arbete. VGR lagger stort fokus
pa individanpassad informa-
tion till patient och narstaende.




Jamlik halso- och sjukvard

4.4.1 Lika villkor oavsett Divisionen har en handlings- Verksamheten arbetar efter Bagge har som princip att
hemort. plan mot sarbehandling som regeln att den som &r sjukast sjukast blir forst transplante-
foljs. Enheten arbetar kontinu- | kommer forst och tar ingen rad. Skane beskriver systema-
erligt med att sékerstélla lika geografisk hansyn. Vid behov | tisk analys av geografisk for-
villkor, bl.a. genom analys av | flygs patienter in med chartrat | delning.
regionala register som visar flyg.
patientférdelning, regelbundna
resor till Stockholm/Uppsala
gors for genomgangar, samt
arlig geografisk redovisning
av genomforda transplanta-
tioner. Vid bedémning och
prioritering av patienter till-
lampas sjukvardsregionens
likabehandlingspolicy.

4.4.2 Mojligheter for plats- | 1 anslutning till sjukhuset Anhérigboende finns alldeles | Samtliga enheter har tillgang
beredning for nar- finns ett patienthotell. Mojlig- | intill Transplantationscentrum | till patienthotell eller dver-
stdende het att hyra lagenheter finns med 12 dubbelrum och perso- | nattningsmojligheter for anho-

for langre vistelser. Barn- nal dygnet runt. Ytterligare ett | riga.
familjer kan bo pa ett Ronald hotell finns p& promenadav-
McDonald-barnhotell i néra stand fran sjukhuset. Trans-
anslutning till sjukhuset. plantationscentrum anvéander

sig &ven av Quality Hotell

Panorama nagon km fran

sjukhuset.




Kompletterande information

frén platshesék: Ronald
McDonald-barnhotell finns.

Halso- och sjukvard i rimlig tid

45.1 Vantetider Vantetider till mottagnings- Vid transplantationstillfallet Bada enheterna beskriver att
besok foljs upp i ett sjukhus- laggs vantelistor for kontroller | tillgdngen pé organ ar det som
dvergripande system och ater- | fran 2 man till 2 &r. En kans- avgor.
rapporteras till list har tillsatts for att planera
verksamheterna. Efter forsta och boka dessa besok. Vante-
aret traffar patienten en kardi- | tider existerar i princip inte.
olog pa hemorten var fjirde
manad. Enheten skéter denna
mottagningsbevakning i en
séarskild ko. | praktiken finns
inga vantetider for trans-
plantationspatienterna.

45.2 Atgarder for att for- Under 2011, 2012, och 2013 Hur snabbt en patient kallas Béagge enheter anger att pati-

sakra att vard ges
inom vardgarantin
eller annan medi-
cinskt motiverad tid

har enheten alltid haft kapa-
citet och resurser att ta emot
patienter inom medicinskt
motiverad tid, vilket rapporte-
rats i uppfdljningen av upp-
draget.

till utredning &r individuellt
och beror pé patientens sjuk-
domstillstdnd. Samtliga pati-
enter bereds vard inom medi-
cinskt motiverad tid. Inga
problem foreligger med hand-
laggningstider.

entgruppen ar hogt prioriterad
och att vard kan ges inom
medicinskt motiverad tid.




Tabell 1a (3.1.1) Klinisk erfarenhet lungtransplantationer - avser verksamhet*

Skdane VGR

2010-2014 84 210

*Totalsumman av lungtransplantationer och kombinerade hjart/lungfransplantationer.



Tabell 2 (3.1.2) Klinisk erfarenhet lungtransplantationer per individ

Specialistkirurg Skane VGR
(huvudoperator) (2010-2014) (2010-2014)
Thoraxkirurg 1 4 34
Thoraxkirurg 2 8 17
Thoraxkirurg 3 11 23
Thoraxkirurg 4 17 27
Thoraxkirurg 5 12 69
Thoraxkirurg 6 26 6
Thoraxkirurg 7 13 2
Thoraxkirurg 8 7 5
Thoraxkirurg 9 4 17
Thoraxkirurg 10 3
Thoraxkirurg 11 5

Thoraxkirurg 12 1
Thoraxkirurg 13 1
Totalt 102 210




Bilaga 5. Beddmning
forskningsportfoljer C. Benden



National Specialized Medical Care

Evaluation of Portfolio in Lung Transplant Research

Sahlgrenska University Hospital (Gothenburg)

August 2015

This evaluation of portfolio in lung transplantation research of Sahlgrenska
University Hospital is mainly based on the provided documents on National
Specialized Medical Care” by Sahlgrenska University Hospital, and CVs of
staff members and provided lists of publications.

The assessment carried out focuses on the research quality, its infrastructure
and overall perspective and relevance to the field of lung transplantation and
its potential for new treatment strategy developments related to the field of
lung transplantation.

Organization

The Transplant Center at Sahlgrenska University Hospital has two chiefs,
Prof. Gerdt Riise, a Chest Physician, and Prof. Goran Dellgren, a Cardio-
Thoracic Surgeon. Both section heads are responsible for research at the
Transplant Center within the Center’s overall research framework.

In addition, care science research is conducted out under the leadership of
Associate Professor Annette Lennering.

The Transplant Center created a lead position as contact for industry-funded
research, Director Per Lindnér.

Research is implemented through the Clinical Trial Unit (KPE) including 3.5

research nurses, for the conductance of clinical drug trials.



The Transplant Center conducts collaborative research project together with
other disciplines locally, including pulmonology, thoracic surgery, anesthesia,
and infectious disease, the main players in thoracic transplant medicine.
Research carried out at Sahlgrenska University Hospital is well connected
nationally with collaborative research partners at Lund University and Skane
University Hospital. On an international level, collaborative research is mostly
limited to Scandinavia within the Scandiatransplant’s framework, the Nordic
Thoracic Transplant Study Group (NTTSG).

International research collaborations would be desirable to strengthen in
particular the Gothenburg Group’s position in Scandinavia, but also beyond.

Research Plan
Research at the Transplant Center in Gothenburg is primarily focused on the
aspects of infection, mechanical organ preservation, pulmonary hypertension,
and short- and long-term complications after thoracic transplantation.
The proposed 5-year research plan highlights the following areas of research:
1. Long-term follow-up on the influence of infection on outcomes post-
transplant
2. Socio-economic studies on occupation pre-/post lung transplantation
(in collaboration with Prof. K. Toren, Occupational Medicine Unit)
3. Biomarkers in acute/chronic rejection after lung transplantation
(in collaboration with Prof. A. Lindén, Karolinska Institute)
4. Self-management after thoracic transplantation (SMATT Study)
5. Impact of immunosuppression on chronic rejection development

(Multi-center ScanCLAD Study led by Sahigrenska University Hospital)

Within research areas of interest in Gothenburg, predominantly collaborative
research is planned together with other Scandinavian partner, with one muilti-
center clinical drug study (ScanCLAD Study) led by Sahlgrenska University
Hospital. Even though collaboration in research is to be strengthened, also
leadership initiatives in certain areas are to be aimed for, such an initiative
would assist to make The Gothenburg Group’s research expertise stronger

and well-known also beyond Scandinavia.



Structural conditions to conduct research in the above listed areas of interest
have been implemented, equipment resources adequately requested.

Registries and databases are in place that are of particular relevance to
research activities carried out and planned at the institution. The build-up of a
national registry for thoracic transplantation in collaboration with the Vastra
Gotaland Register Center has been initiated, with participation of Gothenburg

Lung Transplant Center.

Sahlgrenska (Lung) Transplant Research Staff — in alphabetical order -
Goran Dellgren (Section Head)

Annette Elisabet Lennerling

Jesper Magnusson

Michael E.R. Olausson

Gerdt C.M. Riise (Section Head)

Martin Silverborn

Andreas Wallinder

Prof. Goran Dellgren is a Consultant Cardio-Thoracic Surgeon and Director of

Heart and Lung Transplantation, the Transplant Institute and Department of
Cardio-Thoracic Surgery at Sahlgrenska University Hospital in Gothenburg.
He was primarily trained in Scandinavia, and completed a two-year Fellowship
at The Toronto General Hospital and The Hospital for Sick Children Toronto,
Canada (1997-1999). His research qualifications include a PhD at the well-
known Karolinska Institute in Stockholm, Sweden. Prof. Dellgren has been a
personal PhD supervisor on multiple occasions. No details on any honorary
(international) positions, invited lectures to (international) scientific meetings
or efforts to spread research to the society are provided. Prof. Dellgren has
published in the areas of cardio-thoracic transplantation with >50 PubMed
citations. He has not recently at least contributed significantly to international
expert consensus documents on lung transplantation.

Annette Elisabet Lennerling is Associated Professor in Nursing Science at the

Institute of Nursing and Caring Sciences at the University of Gothenburg since



2014. She holds a PhD from the Medical Faculty of the Gothenburg University
(2014). Dr. Lennerling has presently >25 PubMed citations.
Jesper Magnusson is a Consultant Pulmonologist at Sahlgrenska University

Hospital, who trained nationally in Sweden. He holds a PhD in Respiratory
Medicine from Gothenburg University. He has published one peer-reviewed
original research article to date (Transplantation 2013).

Michael E.R. Olausson is Professor of Transplant Surgery and Consultant at

Sahlgrenska Transplant Institute. He was appointed Guest Professor at the
Shandong University in China (2006). Prof. Olausson is an Honorary Member
of the Gothenburg Medical Society since 2014, and he was awarded the Alice
and Gabriel Trolle-Wachtmeister Scholarship in 2015 (SEK 300.000). Prof.
Olausson has been a personal PhD/MD supervisor on multiple occasions. He
was the Principal Investigator for multiple drug trials (1997-2001) and served
as Scientific and Medical Advisor for multiple commercial and non-commercial
companies and institutions/organizations. He has >200 citations in PubMed.

Prof. Gerdt Christian Merlees Riise is a Specialist in Respiratory Medicine and

Medical Director of Lung Transplantation at Sahlgrenska University Hospital
since 2007. He trained primarily in Sweden. Gerdt Riise has been on two
occasions the chief PhD supervisor (Respiratory Medicine). He published >70
scientific articles in peer-reviewed journals, and >10 book chapters and review
articles. No details on any honorary (international) positions, invited lectures
to (international) scientific meetings or efforts to spread research to the
society are provided. He has not recently contributed to international expert
consensus documents in the field of lung transplantation.

Martin Silverborn is employed as a Senior Consultant in Cardiac Surgery,

General Thoracic Surgery and Heart and Lung Transplant at Sahlgrenska
University Hospital. He trained nationally in Sweden and obtained his PhD in
2005 at Gothenburg University. Dr. Silverborn has 13 citations in PubMed.

Andreas Wallinder is a full-time Staff Surgeon at the Department of Cardio-

Thoracic Surgery at Sahlgrenska University Hospital in Gothenburg assisting
in cardio-thoracic transplantation. He solely trained nationally in Sweden. Dr.
Wallinder obtained his PhD at the University of Gothenburg in 2014. He has
currently seven PubMed citations.



The research staff at the Sahlgrenska Transplant Center clearly demonstrates
their involvement in lung transplant research and growing attainment, but the
majority of them lack a superior international reputation in the field of lung
transplantation.

Based on the documents provided and CVs of staff made available of the
above listed research staff at Sahlgrenska University Hospital an increased
international involvement of the institution’s principal investigators/senior staff
but also junior researchers within the international lung transplantation society

is warranted.

Research Strategies

Research at Sahlgrenska University Hospital in Gothenburg is carried out
based on its own report in a collaborative fashion, aiming to tackle patient-
specific issues. The integration of pre-clinical and clinical research is part of
this effort, including shared workspaces and multi-disciplinary meetings. The
research is conducted collaboratively with groups at Sahlgrenska Academy
and Gothenburg University. On a national level, collaboration is in place with
Prof. Stig Steen in Lund to perform animal studies.

The implementation of the Transplant Center has enforced collaboration
between pre-clinical and clinical research (extracorporeal lung perfusion), but
also across different solid organs, investigating the possibility to implement
similar strategies in heart, kidney, and liver transplantation on a pre-clinical
level. Such a creation of a transplant center has been the trend worldwide in
recent years and enriches inter-disciplinary research efforts within the
transplant community. Other disciplines have been integrated such as groups
from physiology and virologists. Collaborative research has also been put in
place with the Group at the local Occupational and Environmental Medicine
Unit, analyzing particles in exhaled air (Lead: Prof. Anna-Carin Olin).

Overall, the Gothenburg Group shows with regards to their research efforts an
interdisciplinary approach, combining basic and clinical research, and clinical
care science, aiming for patient-oriented research.

Examples of inter-/multi-disciplinary research include projects in regenerative
medicine on a national level (collaboration with the Chalmers University of
Technology and Lund University), research focusing on psycho-social aspects



around lung transplantation and health-related quality of life (HRQoL) - a
multimodal, multi- and inter-disciplinary study evaluating four different cohorts
of thoracic transplant recipients over a 5-year period (Self-Management After
Thoracic Transplantation, SMATT Study), and research on the development
of lung disease with ASTRA (“New Pulmonary Study”).

All research carried out overall seem well-balanced regarding pre-clinical and
clinical research, all of them relevant to the field of lung transplantation; but
the scope of research is fairly narrow and led primarily by other institutions.
Lung transplant research activities in Gothenburg appear to be well integrated
and interdisciplinary in a good setting for inter-disciplinary/multi-disciplinary
research is provided for example at Gothenburg University. Another good
example of effective inter- and multi-disciplinary research collaboration is the
abovementioned SMATT Study that combines medical clinical sciences, and
health sciences and social sciences, but the is led by the Lund Group. It is
planned and aimed for that within the SMATT Study further research projects
are generated assisting to improve transplant outcome, minimize the burden
of drug-related side effects, and enhance adherence in transplant recipients,

all of which are important issues for the international transplant community.

Research Funding

In general, research activities at the Transplant Center in Gothenburg are well
funded which is its strength.

Strategic funding is provided by ALF, contributing to the long-term set-up of
research laboratories and bio bank at the Transplant Center, and investigating
in new technologies (improvement of organ availability). Funding is not solely
focused on research in the field of lung transplantation.

Otherwise, funding is related to specific research projects.

In the provided documents, projects are listed that investigate the impact of
viral infections and development of chronic lung rejection (J. Magnusson, J.
Westin, L.-M. Andersson), neutrophil inflammation as a mechanism of chronic
lung graft rejection (P. Ericsson, A. Lindén), and the analysis of exhaled air
particles as a factor in the development of acute and chronic lung injury (M.
Larsson/A.-C. Olin).



The Heart Lung Foundation and ALF provide funding ongoing EVLP studies
(G. Dellgren, T. Nilsson, A. Wallinder).

In addition, the EPOS Trial, a multi-center drug trial using pirfenidone for the
treatment of chronic lung allograft rejection led by the Copenhagen Group,
receives industry funding (local principal investigator: J. Magnusson).

Further funded research projects include the abovementioned SMATT Study,
and ScanCLAD Study (initiated and led by the Gothenburg Group).

No detailed figures on the amount of project funding are displayed in the given

documents.

Results Comparison

The institution’s performance and outcome results are compared regularly in
the first instance nationally since its National Specialized Medical Care
designation in 2010 with the Lund Transplant Unit. All data collected locally
are in accordance with federal requirements. In the next step, results and
outcome data are compared on an international level primarily with transplant
centers with Scandinavia, where specific adjustments are carried out to take
into account different transplant populations regionally, nationally and
internationally.

Databases used for performance comparison include Scandia Transplant,
UNOS (United Network for Organ Sharing, VA, USA) and ISHLT (International
Society for Heart and Lung Transplantation).

The most important published data report for the Gothenburg Transplant Unit
is the ISHLT Annual Registry Report, published yearly in the Journal of Heart
and Lung Transplantation.

The Gothenburg Group conducts extensive registry data comparison, taking
into account weaknesses and imitations of the databases that are part of their
nature as registries. The institution adequately compares and reports data on
post-transplantation outcomes including mortality, (co-) morbidities and other
complications. The Group assesses policy differences to evaluate its impact
on performance. It is to be praised that psychosocial parameters are included
in the data analysis, often a downside of international registries, including the
ISHLT Annual Registry Report where psychosocial outcome data are lacking.



The institution conducts clinical audit. As an example, a clinical audit project is
described analyzing Gothenburg’s results after lung re-transplantation. The
data analysis shows superior outcome results locally in Gothenburg compared
to internationally quoted/published figures.

It would be desirable to regularly implement clinical audit in a variety of areas
in clinical lung transplantation, in particular, the transplant patient’s journey
within the hospital, in order to meet good clinical practice (GCP) guidelines
and achieve systemic health care improvement and patient safety.

The recently implemented NEWS (National Early Warning Score) Project — A
Transplant Center Tool — is a very good example of a scheme to be integrated
into daily clinical practice with the aim to increase patients safety through a
simple but effective standardized and structured measurement of vital signs of

hospital inpatients.

Research, Education and Development

In particular, the transfer from pre-clinical research in lung preservation using
EVLP into clinical practice is a major achievement, assisting to increase the
donor pool of suitable donor organs and assessing extended-criteria grafts.
This work has clearly had a positive impact on patient care reducing waiting
list times and improving donor organ quality. The evaluation of ECMO (extra-
corporeal membrane oxygenation) as a bridge to lung transplantation is yet
another example of the impact of research and its direct benefit for patients,
work that has internationally been led by the Groups in Hannover and Vienna
and by now been implemented into daily clinical routine at established lung
transplant centers with selection criteria for candidates of ECMO as a bridge

to lung transplantation published in recent international consensus guidelines.

At the Gothenburg Transplant Center, research results are disseminated and
discussed on different platforms in a multi-professional approach. Meetings
include morning and lung time meetings, and thoracic transplant meetings
that are scheduled in regular intervals. The translation of clinical research and

its results into daily clinical routine seems appropriate.



The Gothenburg Lung Transplant Team undertakes appropriately different
training activities relevant to the National Specialized Medical Care System,
that include cross-professional internships, network meetings, site visits and
consultations, and training days. Education activities and training are carried
out within the Institution but also externally within the country, in particular, to

educate referring centers.

The Gothenburg Lung Transplantation Group has published results of its pre-
clinical and clinical research well. In recent years, publications on pulmonary
re-transplantation in the Nordic Countries (The Annals of Thoracic Surgery,
impact factor 3.849), original work on the use of ECMO as a bridge to lung
transplantation published in the Journal of Heart and Lung Transplantation
(current impact factor 6.65) — a journal now ranked first in the transplantation
category —, and European Journal of Cardio-Thoracic Surgery (current impact
factor >3), and original articles on ex-vivo evaluation and EVLP in the Journal
of Thoracic and Cardiovascular Surgery in 2012 (impact factor 4.168) and the
European Journal of Cardio-Thoracic Surgery (2014) are considered valuable
contributions to the field of lung transplantation. Retrospective study results
the on the long-term follow-up of cardio-thoracic transplant recipients with pre-
transplant malignancies (Journal of Heart and Lung Transplantation) and the
impact of respiratory viral infection on long-term morbidity and mortality after
lung transplantation (Transplantation, impact factor 3.828) were published.



National Specialized Medical Care

Evaluation of Portfolio in Lung Transplant Research

Skane University Hospital (Lund)

August 2015

This evaluation of portfolio in lung transplant research of Skéne University
Hospital is mainly based on the provided document entitled ,Research
Program of Relevance to the Transplantation of Thoracic Organs within the
context of National Specialized Medical Care* by Skane University Hospital
and The Faculty of Medicine, Lund University, and CVs of staff members and
provided lists of publications.

The assessment carried out focuses on the research quality, its infrastructure
and overall perspective and relevance to the field of lung transplantation and
its potential for new treatment strategy developments related to the field of
lung transplantation.

Organization

Regarding its organizational structure, the Department of Cardio-Thoracic
Surgery at Skane University Hospital has two professors, Prof. Stig Steen of
Thoracic Surgery, and Anna Forsberg, Professor of Nursing Sciences.

In addition, there are 13 associate professors, and numerous staff with PhDs.
Furthermore, the Department of Cardiovascular and Pulmonary Medicine has
8 professors, 18 associate professors, and over 30 staff with PhDs. It is a
general strength that research carried out at Skane University Hospital is very
well connected nationally with collaborative research partners including well-



known institutions such as the Karolinska Institute and Karolinska University
Hospital, Linkoping University and Gothenburg University. On an international
level, collaborative research partners include renowned institutions such as
the Massachusetts Institute of Technology, Cambridge, MA, USA, Cleveland
Clinic, OH, USA, the Centre Hospitalier Universitaire de Montreal, Canada,
the Freeman Hospital, Newcastle, UK and the Alfred Hospital, Melbourne,
VIC, Australia.

Research Plan

The proposed 5-year research plan highlights the following areas of research:
Ex-vivo evaluation of donor lungs

Clinical implementation of DCD lung transplantation

Self-management after thoracic transplantation (SMATT Study)
Development of algorithms in neural networks for organ matching
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Analysis of human genome impact on short-/long-term survival using
machine learning algorithms
6. Treatment of pulmonary hypertension for improvement of post lung

transplant outcome

Structural conditions to conduct research in the above listed areas of interest
have been implemented and described, equipment resources adequately
requested.

Longstanding registries and databases are in place that are of particular
relevance to research activities carried out and planned within the institution.
With regards to lung transplantation, Scandia Transplant — Nordic Transplant
Register (NTTD) and the Registry of the International Society for Heart and
Lung Transplantation (ISHLT) are important and valuable national and
international registries. In particular, the ISHLT Registry Database and its
annual published reports are of upmost importance to compare Swedish data
with those of an international, multi-institutional database, focused on
transplant activity demographics, short- and long term outcomes, relevant

comorbidities and causes of graft failure and death.



Research Staff (Principle Investigators) — in alphabetical order —
Forsberg Anna

Ingemansson Richard

Lindstedt Ingemansson Sandra

lvarson Bodil

Steen Stig

Westergren-Thorsson Gunilla

In particular, Prof. Stig Steen, Senior Professor of Cardio-Thoracic Surgery, is
an internationally very well known and very well respected pioneer in the field
of donor lung preservation and by far the best-known researcher at Skane
University Hospital. He is a researcher who has performed novel research
over the years and established himself as a well-known figure in the lung
transplant community.

The other research staff and the principal investigators clearly demonstrate a
growing attainment, but to date lack the international statute in the field of lung
transplantation compared to Prof. Steen, who has, over recent years, gained
an international reputation and has even been rewarded multiple international
honorary professorships.

The vast majority of the above listed principle investigators trained nationally
in Sweden and have not held international positions at transplant institutions
elsewhere in Europe or overseas.

Richard Ingemansson, PhD (Lund, 1992), is Senior Consultant in Cardio-

Thoracic Surgery and Associate Professor at Lund University and Skane
University Hospital. He has been a personal PhD/MD supervisor on multiple
occasions. No details on honorary (international) positions, invited lectures to
(international) scientific meetings or efforts to spread research to the society
are provided.

Sandra Lindstedt Ingemansson, who received her PhD in Cardio-Thoracic

Surgery at Lund University in 2008, is Consultant in Cardio-Thoracic Surgery
at Skane University Hospital and Associate Professor at Lund University since
2011. She has been a main supervisor for three research students (2012-
2015). Her main research interest focuses on the preclinical development and



clinical implementation of the DCD lung project (in collaboration with Richard
Ingemansson). No further details on honorary (international) positions, invited
lectures to (international) scientific meetings or efforts to spread research to
the society are provided.

Bodil Ivarson, RN, PhD (2005), holds an Associate Professorship since 2012,
no details are provided on personal PhD/MD/postdoc supervision or spread
on research results are provided.

Prof. Westergren-Thorsson who received a Masters Degree in Biochemistry in

Lund and completed her PhD thesis in Medical Chemistry at Lund University
is Professor of Medical Cell Biology at Lund University since 2009 and Dean
of the Faculty of Medicine since 2012. She has been a personal PhD/MD
supervisor on multiple occasions. Prof. Westergren-Thorsson holds multiple
honorary positions, predominantly nationally or within Scandinavia.

<A CV of Prof. Anna Forsberg is not provided>

According to the document entitled ,Research Program of Relevance to the
Transplantation of Thoracic Organs within the context of National Specialized
Medical Care” and CVs of staff made available of the above listed principal
investigators at Skane University Hospital have also been invited to deliver
scientific presentations internationally, in particular, Prof. Steen, who is very
well know internationally as his work is being recognized as innovative within
the lung transplantation community for over a decade. However, an increased
international involvement of the institution’s principal investigators/senior staff
but also junior research staff in the international lung transplantation society
would be desirable.

Research Strategies

Research at Skéne University Hospital in Lund is conducted according to its
own report as part of a “translational research process”, demonstrating
methodological diversity and an interdisciplinary approach, combining basic
research, clinical research, and clinical care science, and patient-oriented
research. The Research Report displays three examples of research carried
out within this process that overall seem well-balanced regarding basic, pre-



clinical and clinical research all of them extremely relevant to the field of lung

transplantation:

1. Rejection after lung transplantation
2. Organ donation and preservation
3. Care procedures

Ad 1: Rejection after lung transplantation

Prof. Westergren-Thorsson and her research group have undertaken work in
the area of mesenchymal stem cells (MSCs). In particular, recent findings that
MSCs have a low expression of HLA Class | and a lack of HLA Class Il
expression make MSCs potential candidates for cell therapies such as graft
rejection after lung transplantation. A bio bank was established and human
material has been collected that includes biopsy material and cells (i.e.
epithelial cells, MSCs) on which functional studies are currently been
performed. Prof. Westergren-Thorsson and her research group have set up
an ambitious project plan that is displayed in detail in the report. The number
of publications in the last five years that are referenced in the report is
moderate, mainly publications in basic science journals. An original article on
fibroblasts and their role in the wound healing process post lung transplant
was published in 2011 in the Journal of Heart and Lung Transplantation
(current impact factor 6.65), a journal now ranked first in the transplantation
category. The most recent publication of the group in 2014 on human lung
MSCs was published in BMJ Open Respiratory Research, an open access
journal. Overall, this area of basic research is promising, well beyond graft
rejection and the field of lung transplantation, however, major research effort
is required in the future before a transfer from the bench to the bedside of
clinical lung transplantation.

The list of Prof. Westergren-Thorsson’s 20 most important publications in the
field of lung transplantation displays 10 publications of original basic research
within the last 5 years, in every case as senior author (impact factors of the

journals of the most recent publications not given).



Ad 2: Organ donation and preservation

A major obstacle in the field of lung transplantation (as in other solid organ
transplants) is the increasing number of patients awaiting transplantation and
thus, extended waiting times. In Sweden, as in the majority of other countries
around the world, there is an ongoing shortage of donor organs. To increase
the donor pool, the Group in Lund, as several other centers worldwide, has
worked on issues associated with donation after cardiac death (DCD). Despite
the fact, that the first transplant procedure using DCD organs was carried out
in Lund over a decade ago, substantial ethical and legal issues had to be
addressed carefully. A clinical study using DCD donor lungs is now planned
by the Lund Group (in 2015) aiming to transplant Maastricht category 1 and 2
donor lungs. The research plan is fourfold, including the implementation of
clinical transplantation with DCD lungs, identification of biomarkers playing a
role in the development of lung injury/primary graft dysfunction, improvement
of lung preservation to minimize lung injury, and production of a safe logistic
plan for clinical transplantation of DCD lungs. This research projects is of
major interest for the international lung transplant community.

Prof. Steen and his laboratory staff in Lund conducted pioneering research in
the area of lung preservation techniques. Initially in the 1990ies, Stig Steen
and his Group developed a safe lung preservation method allowing for safe
preservation up to 24hrs, a method used in the majority of transplant centers
nowadays. Further, techniques for ex-vivo lung preservation, evaluation and
reconditioning has been developed, the initial report of the first clinical lung
transplant in the world performed after ex-vivo evaluation of the donor lung
was published in the Lancet in 2001. Numerous transplant surgeons have to
date travelled to Lund for education purposes on ex-vivo lung preservation
and organ reconditioning, a result of Prof. Steen’s pioneering research in this
field of clinical transplantation.

Recently, ethical approval has been granted to perform lung transplants after
evaluation of a potential donor organ using ex-vivo lung perfusion (EVLP), a
technique that elsewhere has by now reached use in routine clinical practice.
The innovative use of EVLP that originated in Lund is an excellent example of
innovative research initiatives leading to implementation in clinical transplant

care, a true “bench to bedside” approach.



The list of Prof. Steen’s most important published research work in the field of
lung transplantation is focused on the his Group’s ongoing interest in the area
of donor lung assessment and organ preservation. Recent original work has
been published in high-impact factor journals within the transplant category in
2014 and 2015, i.e. the Journal of Heart and Lung Transplantation and
Transplantation, or is accepted for publication in the American Transplant
Journal.

The Swedish Heart-Lung Foundation granted funding for this groundbreaking
research. It is of note that production and marketing of now commercially
available equipment has been achieved in cooperation with a company called
VIVOLINE Medical AB in Lund. Further collaboration with industry includes
VITROLIFE AB (Perfadex®, Steen Solution®), JOLIFE AB (Lucas®), and
IGELOSA NUTRITION SCIENCE.

These collaborations of academic and clinical medicine with industry partners
are to be highly praised.

Ad 3: Care procedures

The research carried out by Prof. Forsberg and her Team on care procedures
during the transplantation process and the transplant patient journey is of high
interest as an example of the wide scope of research in the lung transplant
field at the Lund Transplant Program as its approach is multi- and inter-
disciplinary, focusing on psycho-social aspects around lung transplantation
and issues on health-related quality of life (HRQoL). As lung transplantation is
not a curative treatment and survival is limited (in particular compared to the
outcome after transplantation of other solid organs) due to the development of
chronic lung allograft dysfunction (CLAD), the transplant patient's HRQoL is a
key achievement; however, research in this area and the implementation of
evidence-based care procedures in transplant medicine is still lacking. Within
this area of research, a project (PI: Prof. Forsberg) in collaboration with the
Gothenburg Transplant Center is of interest that has a focus on the transplant
process, HRQoL issues related to the transplant and self-management after
transplantation. The multimodal, multi- and inter-disciplinary study evaluates
four different cohorts of thoracic transplant recipients over a five-year period
(Self-Management After Thoracic Transplantation, SMATT Study). The aim



and methods used in the SMATT Study have been detailed in the research
protocol including the measuring factors of importance for self-management
within this longitudinal study design.

Recent publications from Prof. Forsberg and her Group have been published
original work and reviews with a focus in nursing science, primarily in Journals
such as Nursing in Critical Care and Intensive and Critical Care Nursing, and

other Scandinavian journals.

Overall, the lung transplant research activities in Lund appear to be very well
integrated and interdisciplinary, i.e. an excellent setting for interdisciplinary /
multidisciplinary research is provided at the Biomedical Center of the Lund
University that is located closely to the hospital’s transplant unit, sharing
different facilities (i.e. libraries, lecture halls, laboratories) with the hospital. Of
particular interest regarding research in lung transplantation are collaborations
with medical cell biology on allograft rejection and the Institute of Theoretical
Physics on methods to assist improving organ matching by development of
algorithms in neural networks. Another fine example of effective inter- and
multidisciplinary research collaboration is the ongoing and above mentioned
SMATT Study (2014-2018), combining medical clinical sciences, and health
sciences and social sciences. It is planned and aimed for that the SMATT
Study generates further research projects assisting to improve transplant
outcome, minimize burden of drug side effects, and enhance adherence in
transplant recipients, very important issues for the international transplant

community.

Research Funding

In general, research activities at Skane University Hospital are well funded
which is a general strength; however, funding is limited to three main sources
of funding that include the Heart-Lung Foundation, ALF, and regional funding
by Strategic Research (Region Skane). In particular, a research project titled
“‘Exploratory research on inflammatory lung disease and transplantation”
(Principal Investigators: Prof. G. Westergren-Thorsson and Prof. L. Bjermer)



receives funding worth over 50 MM SEK, all funding provided by the three
main funding sources, Heart-Lung Foundation, ALF, and Strategic Research.
In addition, the project entitled “Secure 24-hr organ preservation” (Principal
Investigator: Prof. S. Steen) receives largely non-governmental funding, in
particular, industry funding (lgeldsa Life Science AB, Lund, SE). Interestingly,
industry funding and funding by the Trolle Wachtmeister Foundation provides
an annual support (not time limited) of over 8 MM SEK altogether. The
interdisciplinary and multidisciplinary SMATT Study (Principal Investigator:
Prof. A. Forsberg) is solely financed by faculty funds (total: 2.4 MM SEK). In
the institution’s report, there is no information provided if research projects

have undergone an external, ideally international, peer review pro

Results Comparison

The institution’s performance and outcome results are compared regularly
nationally and internationally based on the institution’s own registry database.
Specific adjustments are carried out to take into account different transplant
populations regionally, nationally and internationally. Regular quarterly reports
issued by NTTD and the Swedish Transplant Registry and annual reports and
outcome data of UNOS (United Network for Organ Sharing, VA, USA) and of
the ISHLT are used for benchmarking. Furthermore, a local quality registry
(Reflex) is used for information such as current waiting times and transplant

volumes, and its data are presented regularly on the institution’s intranet sites.

A list is provided of databases, publications and other sources that are in use
for performance comparison. Published reports include — as mentioned above
— the ISHLT Annual Registry Report, and nationally, the Scandia Transplant
and Swedish Transplantation Association’s report published quarterly. The
two most important international databases, ISHLT and UNOS, are utilized,
plus the NTTD (Nordic Thoracic Transplant Database), a registry of Scandia
Transplant, and a local registry (Reflex), established in 1996, containing lung
transplant procedures carried out at the institution.

With the use of statistical expertise, the institution conducts extensive registry
research, taking into account weaknesses and imitations of the databases
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that are part of their nature as registries. The institution adequately compares
and reports data on transplant outcome including mortality, (co-) morbidities
and other complications.

The institution conducts appropriately clinical audit projects in order to meet
good clinical practice (GCP) guidelines and systemic improvement. There is a
lack of examples given on specific completed clinical audit projects in the area
of lung transplantation in the report. The implementation of “Clinical Rounds”
with participation of the chief medical officer and administration management
is considered a valuable adjunct.

In addition, clinical audit is undertaken within a framework named the “Better
process in health care” since 2014, where a patient’s journal from admission
to discharge is evaluated including a problem inventory and action plan. The
aim to improving the patient journey, increase its efficacy and the patients’
safety, and provide patient-centered care is commendable. It would be worth
to include the results of this improvement process in an institution’s annual

progress report.
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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”.
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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.
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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).
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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
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national ++ 4+ ++

international ++ + 4+
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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
7



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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