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Forord

Enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL, beslutar Socialstyrelsen
om vilken hilso- och sjukvard som ska vara rikssjukvard. Rikssjukvérden ska
samordnas till enheter dir en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv
verksamhet kan sdkerstéllas. For att fa bedriva rikssjukvard kravs tillstand.
Socialstyrelsen beslutar genom Rikssjukvardsndmnden, efter ansdkan fran
landsting, om tillstdnd och villkor (9 a och b §§ HSL samt 19 § forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen).

Rikssjukvardndmnden beslutade den 19 november 2008 att definiera le-
vertransplantation som rikssjukvard. Efter pafoljande tillstdndsutredning
beslutade Rikssjukvardsndmnden, den 14 oktober 2009 att ge Vistra Gota-
landsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, och Stockholms
lans landsting, genom Karolinska Universitetssjukhuset, tillstdnd att bedriva
levertransplantation som rikssjukvard fran den 1 juli 2010 till och med den
30 juni 2015. I maj 2013 forldngde Rikssjukvardsndmnden tillstanden till och
med 30 juni 2016. Infor den andra tillstandsperioden har samma landsting
ansOkt om tillstand att f4 bedriva levertransplantation som rikssjukvéard.

Denna rapport syftar till att ge Rikssjukvardsnimnden underlag for att
kunna fatta beslut om Véstra Gotalandsregionen och Stockholms ldns
landsting ska tilldelas tillstand att bedriva levertransplantation som rikssjuk-
vérd under den andra tillstdndsperioden som pagar fran 2016-07-01 till och
med 2021-12-31.

Rapporten har forfattats av Marie Osterberg (ansvarig utredare), Sven
Ohlman (medicinskt sakkunnig), Hanna Norsted (bitrddande utredare),
Socialstyrelsen. Ansvarig enhetschef dr Daniel Brattstrom.

Olivia Wigzell
generaldirektor
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Sammanfattning

Sedan den 1 juli 2010 drivs levertransplantation som rikssjukvard vid tva
kliniker 1 Sverige, Sahlgrenska Universitetssjukhuset 1 Géteborg och Karo-
linska Universitetssjukhuset i Stockholm.

Syftet med denna rapport ér att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for att
besluta om tillstand for den andra tillstdndsperioden som l6per mellan 1 juli
2016 och 31 december 2021.

Ansokningshandlingar infor den andra tillstandsperioden skickades ut till
samtliga landsting, tva ansokningar har inkommit till myndigheten en fran
Vistra Gotalandsregionen (bilaga 3) samt en fran Stockholms ldns landsting
(bilaga 4). I Socialstyrelsens samlade bedomning av ansdkningarna har
vardresultat, kompetens, allmédnna krav pa God vard, forskning och utveckl-
ing, beredskap for oforutsett resursbortfall och forutsattningar att utoka
befintlig verksamhet inom omradet levertransplantation som rikssjukvard
vagts in.

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har de forutséttningar
som krévs for att bedriva och utveckla levertransplantation som rikssjukvérd
under den andra tillstandsperioden. Rikssjukvardsnimnden rekommenderas
dérfor att fatta beslut om att ge Vistra Gotalandsregionen, genom Sahl-
grenska Universitetssjukhuset, och Stockholms ldns landsting, genom
Karolinska Universitetssjukhuset, tillstind att bedriva levertransplantation
som rikssjukvard under perioden 2016-07-01 till och med 2021-12-31.
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Inledning

Rikssjukvéardsndmnden beslutade 19 november 2008 att levertransplantation
skulle definieras som rikssjukvard [1].

Efter en tillstaindsutredning beslutade Rikssjukvardsnimnden den 14 okto-
ber 2009 att bevilja Stockholms ldns landsting (SLL) och Vistra Gotalands-
regionen (VGR) tillstand att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
[2]. Den forsta tillstdndsperioden inleddes den forsta juli 2010 och pagér
(efter forldngning av tillstandet) till den 30 juni 2016 [3-6].

Ansdkan for denna period har inkommit fran tvé landsting, VGR genom
Sahlgrenska Universitetssjukhuset samt SLL genom Karolinska universitets-
sjukhuset.

Rapporten ir en tillstandsutredning vilken syftar till att ge Rikssjukvards-
ndmnden underlag for att kunna fatta beslut om tillstdnd for rikssjukvard av
levertransplantation for den andra tillstindsperioden som 16per fran den
2016-07-01 till och med den 2021-12-31.
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Bakgrund

Levertransplantation genomfors vid akut eller kronisk leversvikt, vid vissa
sjukdomar i gallgangarna eller i leverns blodkérl samt vid vissa typer av
tumorsjukdomar i levern. I dagsliget ar de vanligaste diagnoserna for vuxna
primér skleroserande kolangit (PSC), Hepatit C och levercellscancer. Den
vanligaste orsaken for levertransplantation hos barn dr en medfodd missbild-
ning av gallgdngarna utanfor levern (bildr atresi) [1]. I dagslaget gors ungefar
160 transplantationer arligen av de tva riksenheterna, av dessa &r ca 16 pa
barn. Antalet ingrepp dr ganska jamt fordelat mellan de bada rikssjukvards-
enheterna.

I de flesta fall kommer levern fran en avliden donator, men eftersom le-
vern har formagan att aterbilda sig efter skada finns ocksa mojligheten att
tranplantera en del av levern fran en levande donator. Levern kommer dé att
vixa till inom ett par manader. Fordelen med en donation fran en levande
donator &r att ingreppet kan planeras och att organet har en god kvalitet.
Nackdelen ér att en fullt frisk person utsétts for en komplicerad operation och
donation fran levande donator méste darfor vara helt frivilligt. Leverns
forméga att vixa ut gor det ocksd mojligt att dela pé en lever donerad fran en
avliden och transplantera delarna till tva patienter i behov av en ny lever.
Tekniken att bara transplantera en del av en lever anvinds rutinméssigt vid
donationer till barn. Da transplanteras barnet med den mindre vénsterloben
och den storre hogerloben transplanteras till en vuxen mottagare.

I Sverige sker ibland dven sd kallade dominotransplantationer. Detta innebdr
att patienter med Familjir Amyloidos med Polyneuropati
(FAP/Skelleftedsjukan) vilka behdver en ny lever for att bromsa sitt sjuk-
domsforlopp kan donera sin lever till en svart sjuk mottagare. Patienter med
FAP har en genetisk avvikelse vilket gor att levern producerar ett defekt
protein (transtyretin), forutom detta &r levern helt frisk. FAP, som ar dodlig
om den inte behandlas, utvecklas 1dngsamt vilket gor det mojligt att trans-
plantera in FAP-patienternas lever till mottagare. FAP-patientens lever
erbjuds till patientgrupper som har behov av snabb transplantation, men
langtidsresultaten r inte lika goda for dessa patienter och patienten far darfor
sjdlv bestimma om de ska vara kvar pé véntelistan for en vanlig lever eller
acceptera dominotransplantationen.

Efter en levertransplantation behandlas patienten under resten av sitt liv
med immunforsvarsddmpande mediciner for att inte stota bort det nya
organet. Patienterna foljs d&ven upp vid regelbundna kontroller och genomgéar
livsldng uppfoljning efter en levertransplantation.
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Utvardering av den forsta perioden

En utvérdering av levertransplantationsverksamheten for aren 2011-2013
genomfordes och publicerades av Socialstyrelsen 2014 [7]. I utvirderingen
ingick dven en beddmning av villkorsuppfyllelse for den forsta tillstdndspe-
rioden. Som underlag for utvirderingen anvéndes Socialstyrelsens arliga
uppf6ljning av verksamheterna, information fran mote med verksamheterna,
remittentenkét, samtal med tva patientforeningar, kvalitetsregisterdata, utdrag
ur patientregistret (PAR) samt inhdmtning av drenden 1 Lex Maria och fran
patientndimnderna.

Utvérderingen visade att resultatet for de bada verksamheterna ar likvér-
digt med motsvarande data fran internationella register samt att riksvardstill-
stdndet inte verkar ha paverkat omfattningen av den forskningsrelaterade
verksamheten namnvért. For de villkor och forbéttringsomraden som ér
forenade med tillstinden bedomde utvérderingen att riksenheten 1 Stockholm
hade uppfyllt samtliga villkor. Riksenheten i G6teborg beddmdes ha uppfyllt
majoriteten av villkoren men f6ljande tre villkor bedoms som delvis eller inte
uppfyllda:

 Kilinikens kvalitetsnorm bor kompletteras med maél och riktlinjer for de
strategier, rutiner och metoder man arbetar efter nér det géller dels bemo-
tandefragor, dels individuellt anpassad information.

+ Kiliniken ska ha strategier, rutiner och metoder for ett respektfullt bemo-
tande och anpassning av information till den enskilde patienten som en del
av verksamhetens kvalitetsledningssystem.

» Verksamheten ska tydligt dokumentera hur man sikrar att vardplaner och
checklistor tillimpas. Detta villkor bedomdes vara endast delvis uppfyllt
da ett styrdokument for hur ledningen sikrar detta saknas.

I tillstdndsutredningen identifierades dven ett antal forbattringsomraden vilka
har beaktats under denna utredning.

Utvardering av kompletterande uppgifter
villkorsuppfyllelse Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset inkom 2015-03-30 med kompletterande
uppgifter (bilaga 7) angdende de villkor som inte ansetts uppfyllda i utvérde-
ringen. Genom dessa kompletterande uppgifter bedoms Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset ha uppfyllt alla de villkor som sattes for tillstandsperiod ett.
Socialstyrelsen konstaterar dven att denna uppfyllelse gjordes innan ansok-
ningshandlingarna for tillstandsperiod tva ldamnades in.

Definition samt definitionsdversyn

Vilka dtgirdskoder som ingér i levertransplantation som rikssjukvérd definie-
rades i Socialstyrelsens utredning 2008, (bilaga 1) [1]. I Socialstyrelsens
utvirdering av levertransplantation som rikssjukvard gjordes en 6vergripande
utvérdering av definitionen. Utvirderingen kom fram till att det inte foreldg
ndgon anledning att gora nagra fordndringar 1 definitionen [7].

LEVERTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
SOCIALSTYRELSEN



Antal tillstdnd

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 utovare innebar vid oférutsedda
resursbortfall av personal, lokaler eller utrustning

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

Antalet patienter som levertransplanterats vid rikssjukvardsenheterna under
perioden 2010 till 2014 var omkring 160 patienter i genomsnitt per ar.
Socialstyrelsen bedomer mot bakgrund av ovanstaende och baserat pa den
utvdrdering som har gjorts av de befintliga verksamheterna att det i nuldget
ar andamalsenligt att reckommendera tva tillstand forutsatt att bada sokande
landsting bedoms uppfylla nddviandiga krav pa innehdll och vardkvalitet for
att bedriva och utveckla levertransplantation som rikssjukvard.

Syfte

Tillstdndsutredningen utgdér en beddmning av inkomna ansdkningar och
syftar till att ge Rikssjukvardsndmnden underlag for att fatta beslut om de
ansokande landstingen uppfyller kraven pa innehall och kvalitet for att fa
bedriva och utveckla levertransplantation som rikssjukvérd.

LEVERTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
SOCIALSTYRELSEN



Metod och arbeftsprocess

Ett ansokningsformular skickades ut till samtliga Sveriges landsting den 30
oktober 2014 och ansokningstiden 16pte fram till 15 april 2015. Ansdkan var
Oppen for alla landsting oavsett om de innehaft tillstdnd att bedriva lever-
transplantation som rikssjukvérd tidigare eller inte.

Nér ansokningstiden gatt ut hade Vistra Gotalandsregionen (VGR), genom
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, samt Stockholms ldns landsting (SLL),
genom Karolinska Universitetssjukhuset ansokt om tillstdnd att fa bedriva
levertransplantation som rikssjukvérd.

Utover ansdkan och bifogade bilagor har Socialstyrelsen begért in komp-
letterande information for att klargdra ofullstindiga svar och underlitta
analys och beddmning av de sokande landstingens forutséttningar att bedriva
levertransplantation som rikssjukvéard. Socialstyrelsen har dven gjort platsbe-
sk pa bada enheterna. Socialstyrelsens sammanfattning samt bedomning av
ansokningarna, kompletterande uppgifter samt information fran platsbesok
redovisas i bilaga 5.

Underlag for beddmningen

Socialstyrelsen har 1 tillstindsutredningen om levertransplantation som
rikssjukvard anvint nedanstaende killor som underlag:

* originalansdkan (bilaga 3 och 4)

 svar pd kompletterande fragor (bilaga 5)

 utvirdering av méaluppfyllelse och resultat fran den forsta tillstdndspe-
rioden (sammanfattning av utvirdering se bilaga 2)

 information inhdmtad vid platsbesok (bilaga 5)

* utldtande frin internationell expert angdende forskningsverksamhet
(bilaga 6).

Beddmningsgrunder

Den rekommendation som Socialstyrelsen ger Rikssjukvardsndmnden i fraga
om de sokande landstingen har forutséttningarna att bedriva och utveckla
levertransplantation som rikssjukvard gors genom en sammanvégd bedom-
ning av foljande punkter:

* vérdresultat

* kompetens

* allménna krav pa God vard

 forskning och utveckling

* beredskap vid oforutsett resursbortfall
 fOrutsittning att utoka befintlig verksamhet.

Samtliga bedomningsgrunder beskrivs mer utforligt 1 texten nedan.
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Vdrdresultat

Till det hir tillstdndet finns bara tva sokande och det &r samma sdkande som
innehar tillstdnden att bedriva levertransplantation som rikssjukvard under
den forsta tillstdndsperioden. Resultatdata finns dérfor tillgédngliga och har
redovisats 1 utvarderingsrapporten som publicerades hosten 2014 [7]. En
beddmning av redovisade resultat har dven gjorts 1 denna rapport.

Kompetens

For att ha grundldggande forutséttningar att bedriva en verksamhet som
rikssjukvird méste sokande landsting ha kompetens inom rikssjukvérdsdefi-
nitionen. De sokande landstingens kompetens att bedriva levertransplantation
som rikssjukvird bedoms utifran tre fragestéllningar:

* Medicinsk kompetens — vilken medicinsk kompetens finns for att utfora
de atgirder som ingér i rikssjukvardsuppdraget och hur sdkrar verksam-
heten att kompetensen upprétthalls och utvecklas?

» Organisatorisk kompetens — vilken organisatorisk kompetens har sokande
landsting att bedriva vdrd inom levertransplantation som rikssjukvard?

* Internationell samverkan — vilken kompetens har s6kande landsting att
genom internationella samarbeten/nétverk upprétthalla och utveckla sin
kompetens att bedriva vard inom levertransplantation som rikssjukvard?

Allmé&nna krav pd God vard

I tillstandsutredningen undersoks om de sokande landstingen uppfyller hilso-
och sjukvardslagens och patientsékerhetslagens krav pa att bedriva God vard.
Vid bedémningen anvéinds de begrepp for God vard som beskrevs i Social-
styrelsens forra ledningssystem for God vard SOSFS 2005:12 och som
ersatts med ledningssystemet for systematiskt kvalitetsarbete SOSFS 2011:9.
Att bedriva God vard innebér att den hélso- och sjukvard som bedrivs ér:

* kunskapsbaserad och @ndamalsenlig
» sdker

* patientfokuserad

* jamlik

 effektiv

* tillgidnglig inom rimlig tid

Forskning och utveckling

En av effekterna av en centraliserad sjukvérd ér att forskning inom omradet
forsvéras for andra @n de landsting som innehar tillstdnd att bedriva vird
inom omradet. Darfor belyses den forskning som s6kande landsting bedriver
och planerar att bedriva for patienter inom rikssjukvardsdefinitionen. Forsk-
ningen bor i mojligaste man vara kliniskt relevant, tvarprofessionell, tvirve-
tenskaplig och leda till forbéttringar av virden for de patienter som ingér 1
rikssjukvardsdefinitionen.

Socialstyrelsen har tillfragat Pal-Dag Line avdelningschef vid avdelningen
for transplantationskirurgi, Rikshospitalet i Oslo att granska de sdkande
landstingens forskningsverksamhet (bilaga 6). Vid granskningen har de
sokande verksamheterna bedomts utifran fragestéllningar i ansdkan om
forskningens relevans, kvalitet, infrastruktur, tillgdngliga medel, helhetsper-
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spektiv samt potential att utveckla nya behandlingsstrategier inom rikssjuk-
vardsomradet levertransplantation. Tillfragad expert har limnat in javsdekla-
ration.

Beredskap vid ofbrutsett resursbortfall

En grundldaggande forutséttning for att fa tillstdnd att bedriva rikssjukvérd &r
att sokande landsting har kapacitet att erbjuda den aktuella virden vid ett
oforutsett resursbortfall som berér personal, lokaler eller utrustning.

Férutsattningar att utbka befintlig verksamhet

Ytterligare en grundldggande forutséttning for att fa tillstdnd att bedriva
rikssjukvard #r att man har kapacitet att utdka befintlig verksamhet. Aven
under pagéende tillstdndsperiod dr det viktigt att ha utrymme for att kunna
utoka verksamheten vid oforutsedda dkningar av patientantalet.

Platsbesok

Platsbesoken genomfordes hos bada sokande i syfte att f4 6kad kunskap och
uppdatering om verksamheterna och tydliggora oklarheter. Tid for platsbeso-
ken var den 24 september 2015 for Sahlgrenska Universitetssjukhuset och 7
oktober 2015 for Karolinska Universitetssjukhuset.

Villkor for tillstand

Vid utfardande av tillstdnd att fa bedriva levertransplantation som rikssjuk-
vard formuleras allménna villkor i besluten som ror forskning, kunskaps-
spridning och krav pa det systematiska kvalitetsarbetet. Nér tva landsting
beviljas tillstdnd att bedriva rikssjukvard stélls dven krav pa att dessa ska
samarbeta for att uppna bésta mojliga resursutnyttjande och tillgdnglighet da
rikssjukvérd ska ses som en verksamhet med en eller tvé utforare.

Vidare kan verksamhetsspecifika villkor inga som identifierats vid gransk-
ningen av inkomna ansdkningar samt vid utvédrderingen av levertransplantat-
ion som rikssjukvard [7].

Forankring och beredning

Socialstyrelsen konsulterar i &renden rorande rikssjukvérd regelbundet en
grupp bestdende av tjdnstemén fran de sex sjukvéardsregionerna och kontakt-
personer fran Sveriges sju universitetssjukhus.

Tillstdndsutredningen avseende levertransplantation som rikssjukvard
foredrogs for gruppen 2015-09-09 samt 2015-11-04
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Analys av sdkande landsting

Nedanstaende analys tar sin utgdngspunkt i den metod och de underlag for
beddmning som redogjorts for i foregdende avsnitt. D& majoriteten av
fragorna i tillstindsansokan dr Oppna till sin karaktér finns det vissa variat-
ioner avseende vilka faktorer och aspekter som landstingen har valt att lyfta
fram i sina ansokningar. En mer detaljerad sammanstéllning av ansdkningar-
na och kompletterande information som inhdmtats finns i bilaga 5. Bdda
sokande fick sammanstdllningen av de bada ansokningarna infor platsbesoket
och gavs mojlighet att 1imna synpunkter samt att komplettera och tydligora
sina egna svar.

Vardresultat

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har goda forutsétt-
ningar att bedriva levertransplantation som rikssjukvard da de sokande
landstingen har visat goda vardresultat for forsta tillstandsperioden och
att vardresultaten héller hog klass jdmfort med internationella data

Det dr samma sokande infor andra tillstandsperioden som innehar nuvarande
tillstand att bedriva levertransplantation som rikssjukvéard. Verksamheternas
resultat har redovisats i den utvirderingsrapport som publicerades 2014 [7]. I
utvédrderingsrapporten framgar det att bada rikssjukvardsenheterna ér vil i
paritet med internationell data vad géller 30 dagars mortalitet, ett-
arsoverlevnad och graft-overlevnad. En mer utférlig sammanfattning av
utvirderingsrapporten ges i bilaga 2.

Utover utvirderingsrapporten har Socialstyrelsen dven bedomt de svar
som verksamheterna angett i sin ansokan. Bdda enheterna rapporterar
vardutfallet till de Nordiska samt Europeiska levertransplantationsregistren
(NLTR, ELTR) samt lokala register. SLL uppger @ven att de rapporterar till
FAP-dominoregistret samt lever-gallregistret SWELIV. I nuldget finns inget
nationellt kvalitetsregister for levertransplantationer, ett sadant &r enligt
uppgift under uppbyggnad och beréknas tas i drift arsskiftet 2015/2016.

For resultatjimforelse anvdnder verksamheterna sig framst av NLTR samt
ELTR. Utfallet mellan verksamheterna jamfors vid méten 2 ggr/ar. Enheter-
na patalar i ansokan att deras jamforelse visar att SLL och VGR har goda
samt likvdrdiga resultat, detta 4r samma slutsats som Socialstyrelsen gor i
utvarderingsrapporten 2014 [7].

VGR uppger att de, om resultatskillnader pavisas, genomfor en analys och
efter denna ser om nddvindiga praxisforandringar behover goras. SLL anger
att de visualiserar vardresultatet internt pa resultattavla samt externt pa
hemsida. SLL pétalar att ett problem med internationell jimforelse dr variat-
ionen i organtillgang vilket styr patientselektionen. Detta i sin tur har paver-
kan pa jimforande utfallsmatt.
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Under platsbesoket diskuterades den skillnad i antalet retransplantationer
som kan ses mellan rikssjukvardsenheterna. Sahlgrenska Universitetssjukhu-
sets hogre antal retransplantationer kan till viss del forklaras av att de har en
ndgot storre historisk patientpool. SahlgrenskaUniversitetssjukhuset har dock
haft ett storre antal retransplantationer jamfort med andra nordiska kliniker
vilket de sjdlva noterat. Kliniken har under de senaste fem aren arbetat aktivt
med att f ner antalet retransplantationer. Detta arbete har bidragit till att
antalet har minskat kraftigt. Enheten redovisar idag likvirdiga siffror som de
andra klinikerna om man ser till antalet retransplantationer genomforda inom
365 dagar efter primér transplantation.

Tabell 1: Antal redovisade fransplantationer varav retransplantationer
(senaste 5-arsperioden)

Transplantationer

2010-2014 St VGR
Transplantationer 366 420
Refrcmsplonfc:ﬁoner1 22 53
Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att de sokande har goda vardresultat och att verk-
samheterna héller hog internationell nivd. Beddmningen grundar sig pa
ansokningshandlingar samt den utvarderingsrapport som publicerades av
Socialstyrelsen 2014 [7]. Verksamheterna har visat 1 sina ansokningar att de
gor en regelbunden resultatjamforelse dels mot internationella data men &ven
mellan rikssjukvirdsenheterna. Enheterna beskriver dven att de, vid diskre-
pans, gor analyser samt vid behov genomfor forbattringsatgarder av verk-
samheterna. Socialstyrelsen dr positiva till det pagéende arbetet géllande
uppbyggandet av ett nationellt kvalitetsregister d& detta kommer att ge béttre
nationella jimforelsedata.

Kompetens att bedriva
levertransplantation som rikssjukvard

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har den kompetens
samt personalresurser som kravs for att bedriva levertransplantation
som rikssjukvard. Socialstyrelsen bedomer dven att bada sokande har
etablerade internationella kontakter som bidragit till en 6kad kunskap
och kompetens kring levertransplantation.

! Totala antalet re-transplantationer under perioden d.v.s. &iven patienter vars forsta transplantation gjordes innan 2010.
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Medicinsk kompetens

Granskningen av landstingens medicinska kompetens syftar till att tydliggora
och sikerstélla att verksamheternas kompetens har savil nddviandig bredd
som djup for att pé ett framgangsrikt sétt bedriva och utveckla levertrans-
plantation som rikssjukvard.

Verksamheternas tillgdng till medicinsk kompetens med
relevans for rikssjukvardsdefinitionen
SLL har i ansdkan angett att det for vuxna finns 10 transplantationskirurger
varav 6 dr bakjourskompetenta. For barn finns 8 kirurger, 6 av dessa ar
bakjourskompetenta. VGR anger i sin ansokan att de for vuxna har 16
kirurger varav 11 med bakjourskompetens. For barn finns 5 kirurger, alla
med bakjourskompetens. All annan teamkompetens nddvindig for genomfo-
rande av levertransplantation samt resurser for utredning, vard samt uppfol;-
ning av patienter redovisas av bdda sokande landsting.

Tabell 1 och 2 redovisar den kliniska erfarenhet som respektive enhet har
gillande antal operationer pa barn respektive vuxna samt antal levande
donatorer.

Tabell 2: Klinisk erfarenhet avseende verksamhet (senaste 5-arsperioden)

Transplantationer

2010-2014 SLL VGR
Barn 43 37
Vuxna 323 383
Totalt 366 420
Levande donator 9 27
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Tabell 3: Klinisk erfarenhet avseende individ? (senaste 5-arsperioden)

Transplantationer

2010-2014 Transplantationskirurg Totalt Vuxna Barn
Kirurg 1 103 80 23
Kirurg 2 58 51 7
Kirurg 3 142 123 19
Kirurg 4 55 48 7
Kirurg 5 103 92 11
SLL
Kirurg 6 74 69 5
Kirurg 7 50 48 2
Kirurg 8 2 2
Kirurg 9 11 11
Kirurg 10 13 13
Kirurg 1 78 78
Kirurg 2 137 119 18
Kirurg 3 9 9
Kirurg 4 65 62 3
Kirurg 5 110 110
Kirurg 6 112 112
Kirurg 7 120 115 5
VGR Kirurg 8 85 80 5
Kirurg 9 114 107 7
Kirurg 10 88 83 5
Kirurg 11 81 81
Kirurg 12 79 79
Kirurg 13 18 18
Kirurg 14 49 49
Kirurg 15 61 41
Kirurg 16 25 25

Verksamheternas tillgang till dvrig klinisk kompetens/

vardkompetens

SLL beskriver 1 sin ansdkan ett samarbete med flera relevanta verksamheter.
For pediatriska patienter finns samarbete med Astrid Lindgrens barnsjukhus.
VGR beskriver 1 sin ansdkan enhetens kompetens géllande mer ovanliga
transplantationsformer, sasom t.ex. transfusionsfria levertransplantationer

samt multiviscerala transplantationer.

Organisatorisk kompetens

En hogspecialiserad vard kraver en &ndamalsenlig organisation for att skapa

langsiktigt hallbara vardstrukturer.

Summering av kirurgernas enskilda erfarenhet (huvudoperator eller assistent), behver e¢j motsvara antal operationer

vid respektive klinik
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Ledningskompetens

Det har stor betydelse att verksamheten har ett uttalat stdd frén landstingets
sjukhusledning i fragor som ror prioritering av verksamhet, verksamhetspla-
nering och langsiktig verksamhetsutveckling. Bdda enheterna redovisar att
stod finns for verksamheten inom alla dessa fragor.

Multidisciplindr samverkan

Goda forutséttningar for multidisciplindr samverkan &r en forutsittning for en
verksamhet som préiglas av en multidisciplinidr milj6. Bdda enheterna beskri-
ver en multidisciplindr miljo for verksamheterna. SLL har byggt upp Lever-
centrum for samverkan mellan kliniker som handlagger leversjukdomar.
VGR har bildat Transplantationscentrum vilket innebér att vardpersonalen
har kompetens att varda patienter med olika transplanterade organ. Bdda
enheterna har regelbundna multidisciplindra konferenser.

Strategier fér kompetensutveckling

En forutsittning for en langsiktig vardstrategi ar att verksamheten sékerstél-
ler att kritisk kompetens finns att tillgd. Bada enheterna beskriver kompe-
tenshdjande aktiviteter for alla yrkeskategorier. Exempel pad kompetensho-
jande aktiviteter dr regelbundet deltagande for personal i konferenser, interna
samt externa kurser, praktik samt introduktionsprogram for ny personal.
Bada enheterna anordnar dven arligt dterkommande utbildningsdagar for
remittenter samt intern personal (Leverveckan i Stockholm, Rolf Olsson
dagarna i Goteborg).

Strategier fér kompetenstérsorning

En vil beskriven och etablerad strategi for kompetensforsorjning sékerstiller
att erfarenheter och ackumulerad kompetens utvecklas inom verksamheten.
Bada enheterna beskriver ett strukturerat arbete med kompetensforsérjning.
Enheterna redovisar bada ett langsiktigt arbete for att sdkra kompetensen 1
verksamheten. Enheterna beskriver kompetensforsorjningsarbete for likare
och sjukskoterskor samt fortbildning/rekrytering for att sdkerstélla framtida
behov av for verksamheten nodvéndiga kompetenser.

Strategier fér kompetenséverféring

Kompetensdverforing bidrar till att hdlso- och sjukvéirdspersonalen utvecklar
sin yrkesroll och sin forstaelse for verksamheten ur ett helhetsperspektiv.
Béda enheterna anger arbetssétt inom verksamheten vilket framjar intern
kompetensoverforing. For remitterande kliniker anordnas arliga utbildnings-
dagar. Bdda enheterna gor ocksa platsbesok hos remittenter samt erbjuder
konsultation pa plats eller per telefon. Enheterna redovisar samverkan med
varandra, med andra transplantationscentra samt andra foreningar och
myndigheter relevanta for verksamheten.

Strategier fér ansvarséverldmning och kontinuitet i
vardkedjan

Kontinuitet i vardkedjan ar avgorande for kvaliteten 1 vard och behandling.
Béda enheterna redovisar strategier for ansvarsoverlimnande och kontinuitet
vid flytt av patienten mellan avdelningar samt for 6verlimning till hemorts-
kliniken och uppfdljning efter transplantationen.
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Verksamheternas strategier fér samarbete med
remitterande kliniker

Ett gott samarbete med remitterande kliniker dr en forutséttning for en
vilfungerade rikssjukvéardsverksamhet. Verksamheterna har en strukturerad
uppfoljning av patienterna. De beskriver en kontinuerlig kontakt med remit-
tenter samt patalar att stor vikt 14ggs vid att gora de forandringar och forbatt-
ringar som patalas av remittenter. VGR anger att de utvecklar formulér for
inhdmtning av synpunkter fran remittenter.

Kompetens genom internationell samverkan

For att driva utvecklingen av klinisk verksamhet och forskning krdvs samar-
bete med internationella enheter. Detta kan t.ex. ge mojligheter att ldra och
infora nya tekniker samt utoka patientunderlaget for forskning inom ett visst
omrade. Bada enheterna beskriver etablerade samarbeten med internationella
enheter for kompetensoverforing, utbildning samt forskning (for forskning se
dven sammanstillning och bedomning av extern expert). Enheterna beskriver
ett val etablerat samarbete med levertransplantationsenheterna i de nordiska
landerna. SLL har dven ett samarbete med levertransplantationsverksamheten
i St Petersburg. Bdda enheterna har etablerade kontakter med internationella
professorer. SLL pétalar internationella samarbeten inom FAP samt operativ
tolerans. VGR har styrelsemedlem i ELITA (European liver- and intestinal
transplantation association) vilket de patalar ger en unik dversikt och infly-
tande pd de utbildningsaktiviteter och forskningsstudier som dger rum i
Europa.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att bada enheterna har kompetens att driva samt
utveckla levertransplantationsverksamheten. Socialstyrelsen grundar sin
beddmning pé att enheterna har redovisat att all nodvéndig kompetens for att
driva verksamheten finns pa plats. Enheterna har dven redovisat ett strukture-
rat arbete for att sékerstilla kompetensbehovet samt att Gverfora kompetens
inom samt utanfor verksamheten. Enheterna beskriver dven 1 sina ansokning-
ar att de kontinuerligt arbetar med kompetenshojande atgérder for samtliga
relevanta yrkeskategorier samt att de har kompetenshojande aktiviteter for
remittenter. Enheterna redovisar dven ett strukturerat ansvarsoverldmnande
for patienter inom vardkedjan och ett gott internationellt nétverk.

Allmdnna krav pd att bedriva God vard

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har de forutsétt-
ningar som behovs utifran kraven pad God vard for att bedriva lever-
transplantation som rikssjukvéard.
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Kunskapsbaserad och dndamdlsenlig vérd

Kunskapsbaserad och dndamélsenlig 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 bésta mojliga sitt. Hilso- och
sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i Gverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Béda enheter har i ansdkan visat att de:

» Foljer respektive landstings system for evidensbaserat inforande samt
utmonstring.

» Har ett strukturerat arbetssétt for arbete efter riktlinjer, vardprogram samt
checklistor.

» Rapporterar till lokala kvalitetsregister (nationellt register under uppbygg-
nad).

» Har genomgangar for att sikerstélla att rutiner och vardprogram foljs.

* Ger introduktion for nyanstdlld personal 1 vardprogram och riktlinjer.

» Kontinuerligt arbetar med granskning och revision av riktlinjer och
vardprogram.

* Har nationell riktlinje for uppfoljning av transplanterade patienter.

Saker halso- och sjukvard

Saker hélso- och sjukvard ar en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebér
att vardskador forhindras genom en aktiv riskforebyggande verksamhet.
Béda enheterna har i ansokan visat att de har ett grundldggande forutsétt-
ningar for en séker hélso- och sjukvérd. Enheterna har redovisat att de:

» Har avvikelsehanteringssystem.

» Aktivt foljer upp patientskador och avvikelser.

* Har multidisciplinira patientsékerhetsrdd med regelbundna méten.

» Sikerstéller att personalen kdnner till rapporteringsskyldigheten, samt
uppmuntrar personalen att rapportera avvikelser.

* Infor aktiva atgarder for att forhindra att avvikelsen upprepas.

» Har patientsidkerhetsmal i verksamhetsplan.

Patientfokuserad hélso- och sjukvérd

Patientfokuserad hélso- och sjukvard innebér att varden ges med respekt och
lyhordhet for individens specifika behov, forvdntningar och varderingar och
att dessa vigs in 1 de kliniska besluten. Varden och behandlingen ska sé langt
som det dr mdjligt utformas och genomforas i samrdd med patienten. Patien-
ten ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsotillstand och om de
metoder for undersokning, vard och behandling som finns.

Béda enheterna beskriver arbetssitt som sékerstiller att patienterna bemots
i enlighet med deras individuella behov och vérderingar. Enheterna redovisar
dven att pediatrisk kompetens finns for att sdkerstélla barnens speciella
behov. Béda enheter tillhandahaller skriftlig information till patienter och
anhoriga. VGR uppger att skriftligt material speciellt anpassat for pediatriska
patienter héller pé att tas fram. Enheterna ger ocksd muntlig information
géllande sjukdom, ingrepp och medicinering till patienterna vid upprepade
tillfallen. SLL patalar dven att de pa sin hemsida har en web-baserad inform-
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ationsplattform for patienter och anhoriga. VGR anger att webbaserad
forberedelseinformation speciellt anpassat for barn finns (Dunder) vilken ger
overgripande lattfattlig information om hur undersékningar och provtagning
kan g4 till pa avdelningen. SLL ger d&ven mdjlighet for patienten och néra
anhorig att vara med under transplantationsbedomningen. Bada enheterna
anger att tolk-service finns for patienter som inte talar svenska.

Béda enheterna redovisar att de har patientenkéter for att méta patient-
nojdhet och att de utfor forbattringar i verksamheten baserat pa aterkoppling
fran patienter. For levande donatorer finns skriftligt informationsmaterial
vilket ges innan donation. Enheterna beskriver dven att utredningen ar en
process som préglas av en stark lyhordhet, detta for att sidkerstilla att donat-
ionen dr baserad pa frivillighet och att donatorn under hela processen ska
kdnna att det &r mojligt att avbryta utredningen.

Jamlik hdlso- och sjukvard

Jamlik hdlso- och sjukvard innebér att varden tillhandahélls och fordelas pa
lika villkor for alla. Mélet for hélso- och sjukvérden dr en god hélsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen. Vérden ska ges med respekt for
alla ménniskors lika vérde och for den enskilda méinniskans virdighet. Den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvérd ska ges foretriade till
virden. Bada sokande har redovisat att patienter endast prioriteras baserat pa
medicinskt tillstind. Bada enheterna har ocksa boendealternativ for nérsta-
ende till patienter som reser langt. Enheterna anger att ett mer hemlikt
boendealternativ finns for barnfamiljer i Ronald McDonald hus samt att det
for pediatriska patienter ges mojlighet for nirstdende att sova pa patientrum-
met.

Mojliga forbattringsomraden inom jdmlik hilso- och sjukvard som togs
upp 1 utvirderingsrapporten var bland annat behovet av ett nationellt vard-
program for levertransplantationer inkluderande behandling och uppfdljning
av levande donatorer samt frdgan om en gemensam véntelista samt en
nationell koordination av organallokering. Under platsbesdken diskuterades
dérfor dessa fragor speciellt.

I dagsliget bedrivs varden med centrumallokering d.v.s. varje enhet har en
egen vantelista och upptagningsomrade gillande remittering av patienter och
organdonatorer. Centrumallokering mojliggdr att organen matchas med den
person pa véntelistan som just i det dgonblicket &r i storst behov samt mest
lamplig for att ta emot organet. Optimal matchning mellan organ och motta-
gare dr avgorande for resultatet, vilket krdver kinnedom om patientens
tillstand i realtid. Sjukast forst avgor valet, inte véntetid, vilket dr forenligt
med den etiska plattformen for prioriteringar inom varden. En gemensam
organfordelning skulle innebdra telefondiskussioner mellan enheterna vid
varje donation, vilket &r tidskrdvande och krangligt och inte optimalt 1
donationstillfdllet da tid &r en bristvara da det dr viktigt att halla nere ische-
mitiden fOr att {4 ett s bra resultat som mojligt. Gemensam organfordelning
skulle ocksé leda till ytterligare transporter, vilket ocksa dkar pa ischemiti-
den. I de lander som har en gemensam véntelista samt nationellt koordinerad
organfordelning sker matchning och allokering med hjélp av grovre matt
sasom t.ex. MELD-score. Dessa lander har ocksa enligt uppgift fran enheter-
na en nagot lagre overlevnad nér resultatjimforelse gors.
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Hdélso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard 1 rimlig tid innebér att ingen patient ska behdva vénta
langre &n vad som &r medicinskt motiverat pa de vardinsatser som han eller
hon har behov av. Bdda enheterna rapporterar att det for aterbesdkspatienter
inte finns nagra koer. Rikssjukvardsenheterna anger att inga patienter nekats
transplantation pé grund av bristande kapacitet. Begransningen av levertrans-
plantationer r tillgangen pa donerade organ. SLL anger att ett aktivt arbete
gors for att 6ka donationen av organ.

Enheterna beskrev vid platsbesoken en gemensam plan pa nationell priori-
tet for de allra svarast sjuka patienterna. Detta syftar till att minska mortali-
teten pa véntelistan samtidigt som centrumallokering behélls for de ovriga
patienterna och mdjliggdr att man dd har kvar férdelarna med organmatch-
ning som beskrivits ovan. Under platsbesoket beskrevs ocksa ett nystartat
nordiskt samarbete pé frivillig basis for att 6ka andelen delade levrar som
transplanteras till barn. Mélséttningen i detta samarbete &r att alla donerade
levrar i Norden ska utredas for mojlig delning. Nér en lever anses bra nog att
delas och inget barn finns pa egna véntelistan ska kontakt tas med samtliga
enheter i Norden for att underséka om mojlig pediatrisk mottagare finns i
nagot annat nordiskt land. Om det finns kompatibel mottagare vid annan
enhet ska denna dé erbjudas del av donerad lever. Da detta samarbete ar
nystartat finns dock inga resultatdata framtagna pa eventuella effekter av
samarbetet, men en uppfoljning ar planerad.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att bdda enheterna uppfyller de allmédnna kraven pé
God vard. Socialstyrelsen grundar sin beddmning pd de svar som inkommit i
ansokan dér enheterna beskriver ett strukturerat arbete for att bedriva en
patientsiker, kunskapsbaserad, &ndamalsenlig och patientfokuserad hélso-
och sjukvérd samt kompletterande material och platsbesok. Bada enheterna
har visat att vardprogram och riktlinjer finns, att ett kontinuerligt arbete gors
for avvikelsehantering samt att patienterna far en individanpassad vard och
information. Kvarstaende forbattringsomraden beddms vara att uppfoljning
av levande donatorer bor inkluderas 1 de nationella uppf6ljningsriktlinjerna
som finns for patienter efter levertransplantation [8], samt att ett gemensamt
overgripande nationellt vardprogram bor utvecklas som bland annat inklude-
rar indikationer och urvalskriterier for levertransplantation, hantering av
véntelistor och principer for organallokering. Myndighetens ser positivt pd
det paborjade arbetet med att ha en gemensam prioritet for svérast sjuka
patienterna. Socialstyrelsen ser dven positivt pd det nordiska samarbete som
startat for att fa ned véntetid for barn som behover levertransplantation.
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Forskning och utveckling

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har goda forutsétt-
ningar att bedriva forskning av hog internationell kvalitet for att kunna
driva utvecklingen inom omradet.

Bedomning och sammanstéllning av sokande verksamheters forskningsakti-
viteter har gjorts av Pal-Dag Line avdelningschef vid avdelningen for
transplantationskirurgi, Rikshospitalet 1 Oslo. Nedan f6ljer Socialstyrelsens
summering av beddmningen, for det fullstdndiga expertutlatandet se bilaga 6.

Bdda verksamheterna uppges ha mycket gott internationellt renommé bade
géllande forskning samt undervisning inom sitt omrade. P& grund av kom-
plexiteten som krévs for att bedriva god medicinsk forskning ar en vilfunge-
rande forskningsstruktur inom samt ett samarbete utanfor den egna kliniken
avgorande. Samarbeten krivs ocksé for att skapa en kritisk massa av pati-
entmaterial for att kunna pévisa signifikanta resultat. Detta medfor ocksé att
en enskild klinik maste, for att halla god internationell standard, avgransa och
inrikta sin forskning pa en eller ett par omraden inom forskningsfiltet.

I beddmningen fran Pal-Dag Line anges att SLL genom Karolinska Uni-
versitetssjukhuset bedriver forskning frimst inom levercellstransplantation,
levertransplantation vid FAP samt att de under senare tid dven fokuserat pa
forskning for att etablera operativ tolerans vid allotransplantationer. Inom
dessa tre omraden anges forskningen vara av hog internationell kvalitet samt
att man inom forskningen pa FAP innehar en central roll internationellt.
Forskningen anges vara vél integrerad 1 den kliniska verksamheten och att
den har en vélbalanserad fordelning mellan grund-, preklinisk och klinisk
forskning. Karolinska Universitetssjukhuset uppvisar ett brett internationellt
samarbete framforallt inom de tre nimnda huvudomradena. Bedomningen ar
att forskningen bidrar (FAP) och har stor potential att bidra (levercellstrans-
plantation, operativ tolerans) till att utveckla den kliniska verksamheten inom
omradet. [ beddmningen framgdr det att enheten, for att & en storre bredd,
skulle kunna tillfora mer vardvetenskaplig samt hdlsoekonomisk forskning.

Sahlgrenska Universitetssjukhusets forskning har enligt bedomningen
koncentrerats kring in vitro odling av blodkarl och recellularisering av
leverceller, organpreservation, studier av auxilldr levertransplantation och
mottagarspecifika antikroppar, samt studier i utfall vid levertransplantation
dér dven livskvalitet dr en viktig komponent. Enheten bedoms ha en forsk-
ning som dr vil organiserad, integrerad samt med stor bredd. Det framhalls
att kliniken har vardvetenskaplig forskning vilket bidrar till bredden och
kvaliteten pa den kliniska forskningen. Enheten uppges ha goda internation-
ella samarbeten och nitverk, framst nordiska men dven utanfor Norden.
Enheten &r aktiv nir det giller utfallsforskning géllande nya lakemedel, nagot
som har stor relevans for utveckling och forbéttring av den kliniska verksam-
heten. Forskningen inom auxillér levertransplantation, organpreservation och
studier 1 livskvalitet tros dven de kunna ha stor betydelse for den kliniska
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verksamheten och enheten uppges vara pionjar 1 kliniskt bruk av in vitro
odlade blodkarl.

Sammantaget uppges bada enheterna bedriva, for omradet, relevant forsk-
ning av hog internationell kvalitet, ha goda internationella samarbeten, ha en
god kompetensspridning samt hog produktion av relevanta vetenskapliga
artiklar.

Beredskap for oforutsett resursbortfall

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har forutsattningar
att klara oforutsett resursbortfall.

En centralisering av sjukvéardsverksamhet leder till att kompetensen for
behandling av tillstandet okar. Potentiellt medfor det dock dven en 6kad
sarbarhet. Det dr dirfor av storsta vikt att det finns atgardsplaner for oforut-
sedda resursbortfall. Bada verksamheterna anger att skriftligt avtal finns med
den andra rikssjukvérdsenheten. Detta avtal innebér att organ, patienter och
aven kirurger vid behov kan foras over till den andra kliniken. SLL beskriver
1 ansokan att det finns mgjlighet till omfordelning av varduppdrag inom SLL
for att sikerstilla att rikssjukvardsuppdraget har nodvéndiga resurser. SLL
skriver ocksa 1 sin ansokan att det alltid finns en viss reservkapacitet inom
den dagliga verksamheten. VGR anger att muntligt avtal finns med andra
nordiska samt europeiska verksamheter for stod vid resursbrist.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att verksamheterna har forutsattning att klara
oforutsett resursbortfall. Socialstyrelsens grundar sin bedomning pé det avtal
enheterna har med varandra vilket gor att stod finns vid tillfallig belastning
eller resursbortfall samt att verksamheterna pavisat att det finns ett starkt stod
for verksamheten i sjukhusledningen och att verksamheten &r prioriterad.

ForutsGttningar for att utoka befintlig
verksamhet

Socialstyrelsen bedomer att de sokande landstingen har forutsattningar
for att utdka befintlig verksamhet om det blir aktuellt under den andra
tillstandsperioden.

Det dr av vikt att rikssjukvardsverksamheten har formagan att utdka sin
verksamhet vid dkande eller tillfdlliga svingningar i virdvolym. Levertrans-
plantationer ar redan rikssjukvard och bedrivs idag pa de enheter som nu sokt
tillstdnd for period tva, detta gor att patienttrycket inte forvéantas oka. Antalet
operationer som gors i dagsldget bestdms av antalet donationer, vilket over
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tid varit ganska konstant. Det kan dock bli temporéra belastningar pé verk-
samheten om flera organ doneras samtidigt. Om detta sker har enheterna ett
avtal dir den andra enheten erbjuds det donerade organet. SLL skriver i sin
ansokan att de utokat med fyra nya vardplatser for barn samt att de planerar
att introducera ERP (enhanced recovery program) i verksamheten vilket de
tror kommer att korta vardtiderna. VGR beskriver att de arbetar med att
intensifiera kunskapsdverforingen till hemortssjukhusen vilket i framtiden
kan mojliggdra en dkad snabbare utremittering till hemortssjukhusen.

Beddmning

Socialstyrelsen bedomer att bada sokande landsting har forutséttningar att
utoka befintlig verksamhet om detta skulle vara aktuellt under andra till-
standsperioden. Socialstyrelsen grundar sin beddmning pé ett formodat
konstant patientflode samt att bada enheterna har uppvisat ett starkt stod for
verksamheten hos sjukhusledningen. Enheterna har ocksé visat att de konti-
nuerligt har en kontakt med remitterande kliniker vilket gor att utredningar,
samt viss eftervard kan ske pa hemorten.

LEVERTRANSPLANTATION SOM RIKSSJUKVARD
SOCIALSTYRELSEN



Sammanfattande beddmning och
rekommendation

Beddmning

Socialstyrelsen har granskat och bedomt Stockholms léns landsting samt
Vistra Gotalandsregionens formaga att bedriva och utveckla levertransplan-
tation som rikssjukvard. Socialstyrelsens sammanfattade bedomning ar att
sOkande landsting har alla de resurser som krévs utifrdn de bedomningsgrun-
der som Socialstyrelsen satt upp gillande vardresultat, kompetens, allménna
krav pé God vérd, forskning och utveckling, beredskap vid eventuella
resursbortfall och forutséttningar att utoka befintlig verksamhet.

Villkor

For de enheter som ges rikssjukvardstillstdnd ingar allménna villkor géllande
samverkan med remittenter, forutsattningar for att bedriva forskning och
utveckling inom verksamhetsomrddet, forutsattningar for systematiskt
kvalitetsarbete som grund for forskning och utveckling, samt kunskapssprid-
ning. Utover dessa villkor kan Socialstyrelsen forordra att sdrskilda villkor
for levertransplantation som rikssjukvard ska formuleras. I utvarderingsrap-
porten fran 2014 samt under detta arbete har vissa forbéttringsomrdden
framkommit. Ett av de forbattringsomraden som ndmns i utvirderingsrappor-
ten &r ett nationellt kvalitetsregister. Enligt verksamheterna r ett sddant
register for ndrvarande under uppbyggnad, arbetet anges vara klart arsskiftet
2015/2016.

I professionens nationella riktlinjer for uppfoljning av patient efter lever-
transplantation finns idag inget avsnitt som beror levande donatorer. For att
sdkerstilla en enhetlig uppfoljning av dessa skulle ett tilligg for denna grupp
1 riktlinjerna vara av godo.

I dagsliget ser utredningsprocessen av patienterna nagot olika ut vid de tva
rikssjukvardsenheterna. Socialstyrelsen ser egentligen ingen anledning till en
helt enhetlig process men skulle vilja se ett samarbete mellan enheterna for
att ge remitterande enheter ett samstimmigt informationsmaterial dér det
klargors vad respektive rikssjukvardsenhet 6nskar av remitterande sjukhus
vid utredning. Detta for att undvika forvirring samt dubbla provtagningar och
undersokningar av patienten.

Idag finns inte ndgot nationellt vardprogram for levertransplantation som
beskriver pa vilka indikationer ingreppet ska utforas alternativt inte utforas.
Om skillnader mellan enheterna skulle finnas innebér detta en risk for
ojamlik vard for patienterna. Efter diskussioner vid platsbesdken framkom att
det finns en nationell samt internationell enighet kring indikationerna for
levertransplantation, detta finns dock inte dokumenterat. Enheterna stéller sig
positiva till second opinion hos den andra enheten om patienten bedoms som
oldmplig for en transplantation. Detta skulle eventuellt kunna nyttjas i hogre
utstrickning och ddrmed kunna ge rikssjukvardsenheterna information om
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ifall det forligger ndgon diskrepans mellan enheternas bedomning. I den
information som ges till remittenter skulle mojligheten till second opinion
kunna lyftas fram ytterligare.

Idag har rikssjukvardsverksamheterna var sin vintelista samt olika upptag-
ningsomraden for organdonatorer. Efter diskussion pa enheterna anser
Socialstyrelsen att det 1 dagsldget inte finns starka skél som talar for att en
gemensam vintelista samt nationell koordinering av organallokering skulle
vara ett béttre alternativ. Da lever ér ett organ vilket inbegriper ett stort antal
matchningsparametrar for att fa ett gott resultat tros inte en nationell organal-
lokering underlitta en matchning som kriaver ingdende kinnedom om
patienten och dennes aktuella medicinska tillstdnd. For att ytterligare fa ner
mortaliteten pa vintelistan har enheterna planerat att pdborja ett ndrmare
samarbete om de svérast sjuka patienterna. Det finns ocksa ett nyligen startat
samarbete mellan de nordiska ldnderna for att 6ka andelen delade levrar och
déarigenom minska véntetid for de pediatriska patienterna. Bada dessa
samarbeten beddmer Socialstyrelsen vara av stor vikt da de forvintas leda till
okad patientnytta, béttre resultat och kortare véntetider inom levertransplan-
tationsvarden. Det dr dirfor ocksd av vikt att resultaten frén dessa initiativ
foljs upp och utvérderas.

Baserat pd ovanstaende bedomer Socialstyrelsen att foljande kvarstaende
forbattringsomraden bor adresseras genom sirskilda villkor i tillstdnden;
inkludera uppfoljningen av levande donatorer i det nationella uppfoljnings-
programmet efter levertransplantation, samt utveckla ett gemensamt dvergri-
pande nationellt vardprogram som bland annat inkluderar indikationer och
urvalskriterier for levertransplantation, hantering av vantelistor och principer
for organallokering.

Rekommendation

Socialstyrelsen rekommenderar att Rikssjukvardsndmnden beviljar Stock-
holms ldns landsting, genom Karolinska Universitetssjukhuset, och Vistra
Gotalandsregionen, genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset, tillstand for
att bedriva levertransplantation som rikssjukvard under perioden 2016-07-01
till och med 2021-12-31.

Socialstyrelsen rekommenderar att sdrskilda villkor ska gélla avseende
gemensamt framtagna riktlinjer for uppfoljning av levande donatorer samt
utveckling av ett gemensamt dvergripande nationellt vardprogram som
inkluderar indikationer och urvalskriterier for levertransplantation, hantering
av véntelistor och principer for organallokering.

Socialstyrelsen kommer att folja upp de sdrskilda villkoren efter 12 mana-
der frén tillstdndsstart.
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Bilaga 1: Definitionen av
levertransplantation som
rikssjukvard

I levertransplantation som rikssjukvard ingar foljande atgirder (atgérdskoder
inom parentes):

- Homolog levertransplantation (JJCO00)

- Homolog partiell levertransplantation (JJC10)

- Homolog levertransplantation, levande donator (JJC20)

- Heterolog levertransplantation (JJC30)

- Heterolog partiell levertransplantation (JJC40)

- Extirpation av transplanterad lever (JJC60)

- Annan operation i samband med levertransplantation (JJC96)

- Uttagning av del av lever till transplantation fran levande donator
(YJA00)
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Bilaga 2: Sammanfattning av
utvarderingsrapport 2014

I sammanfattningen beskrivs endast de delar av utvirderingsrapporten som
inte tas upp 1 ansokan.

Utvirderingen av levertransplantation som rikssjukvérd bygger pé data
inhdmtade fran:

« Arliga uppfoljningsenkiter till verksamheterna.

* Mote med verksamheterna.

* Remittentenkét.

» Kontakt med patientforeningarna riksforbundet for leversjuka samt FAMY
(foreningen mot Familjar Amyloidos).

» Granskning av eventuella Lex Maria och patientskadendmndsérenden.

+ Utdrag ur patientregistret, Scandiatransplant samt nordiska levertransplan-
tationsregistret (NLTR).

* Verksamhetens egen resultatjamforelse.

Sa&ker hélso-och sjukvérd

Fran utvdrderingen framkommer att Karolinska sjukhuset har haft tva Lex
Maria drenden under perioden. Dessa har utretts av enheten och forbattrings-
arbete har genomforts for att forhindra liknande handelser i framtiden.
Patientndmnderna har inte fatt nagra formella anmélningar rorande lever-
transplantation under perioden.

Patientdata och statistik

Nedan ges ett utdrag av de resultatindikatorer som redovisas av enheterna i
den arliga uppfoljningen. D& antal levertransplantationer per ar redovisas 1
tabell 1 och 2 i rapporten kommer dessa data inte redovisas hir.

Tabell 1. Antalet avlidna

| antal patienter och andel i procent(%) av det totala antalet levertransplanterade
patienter

2011 2012 2013
Karolinska US Inom 30 dagar 1(1,4%) 2 (2.7 %) 1(1.3%)
Inom 365 dagar 3(42%) 5 (6,8 %)
Sahlgrenska US Inom 30 dagar 1(1.3%) 2 (2,6 %) 2(25%)
Inom 365 dagar 5 (6,7 %) 8 (10 %)

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard
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Tabell 2. Oplanerade re-operationer fill f6ljd av komplikation
| antal patienter och andel i procent(%) av antalet levertransplanterade patienter

2011 2012 2013
Karolinska US 14 (19 %) 15 (20 %) 12 (15%)
Sahlgrenska US 19 (23 %) 17 (22 %) 17 (21 %)

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard

Tabell 3. Graftoverlevhad inom 30 dagar
| antal fransplantationer och andel i procent(%) av totala antalet levertransplantationer

2011 2012 2013
Karolinska US Inom 30 dagar 70 (96 %) 71 (96 %) 75 (94 %)
Inom 365 dagar 68 (93 %) 68 (92 %)
Sahlgrenska US Inom 30 dagar 73 (88 %) 77 (99 %) 79 (98 %)
Inom 365 dagar 71 (86 %) 70 (89 %)

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard

Tabell 4. Medianvantetid

| dagar - median samt I&ngst och kortast tid pd& vantelistan

2011 2012 2013
Karolinska US 75 (1-461) 46 (1-513) 71 (1-335)
Sahlgrenska US 43 (0-867) 51 (0-1030) 36 (0-998)

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard

Tabell 5. Nedtagning fran vantelista
| antal patienter och andel i procent(%) av antalet levertransplanterade patienter

2011 2012 2013
Karolinska US Avlidna 3(3.7%) 2 (2.6 %) 3(3.5%)
Tumorprogress 1(1.2%) 1(1.3%) 1(1,2%)
Sjukdomsprogress 4 (4,9 %) 0 1(1,2%)

Totalt 8 (10 %) 3(4%) 5 (6 %)
Sahligrenska US Avlidna 1(1.1%) 1(1.1%) 3(33%)
Tumorprogress 0 2 (22 %) 2(22%)

Sjukdomsprogress 2(2.3%) 8 (9 %) 6 (7 %)
Totalt 3(34%) 11 (12%) 11 (13%)

Kalla: Arlig uppfélining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard

Tabell 6. MELD-score
| median samt ladgsta och hégsta varde inom patientgruppen

2011 2012 2013
Karolinska US 15 (8-38) 14 (6-30) 17 (8-47)1
Sahigrenska US 18 (7-35) 18 (6-36) 15 (8-34)

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhetsaren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard
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Tabell 7. Medianalder

Mediandlder vid transplantations respektive donationstillfallet.

2011 2012 2013
Karolinska US Barn Tx* 5ar 5ar 7 ar
Barn donator 24 &r 33 ar 21 ar
Vuxen Tx* 52 Ar 50 ar 54 &r
Vuxen donator 53 Ar 58 ar 61 ér
Sahlgrenska US Barn Tx* 4 &r 3ar 1,5ar
Barn donator 43 ar 34 ar 27 ar
Vuxen Tx* 52 ar 55 ar 55 ar
Vuxen donator 55 Ar 61 ar 58 Ar

Kalla: Arlig uppfolining for verksamhets@ren 2011-2013 avseende verksamheten levertransplantationer
som rikssjukvard. * Tx=transplantation

ResultatjGmfdrelse

[ utvédrderingsrapporten framgér det att bada rikssjukvardsenheterna ar i vil
paritet med internationell data vad det géller 30 dagars mortalitet, ett-
arsoverlevnad och graft-6verlevnad.

Framtidens sjukvdrd

Enligt enheterna forvintas att antalet transplantationer vara ungefar samma
under ndrmaste aren. Vissa patientgrupper véntas fa ett minskat behov av
transplantation pga. forbéttrad 1dkemedelsbehandling. Hit hor patienter med
Hepatit C samt FAP. Detta skulle medfora att patientgrupper som nu inte ar
aktuella for transplantation, da de har en forvéntad 5-ars 6verlevnad pa
mindre dn 50 procent, kan komma ifrdga for transplantation.
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1. Struktur

1.1 Kompetenser
Ange vilken medicinsk kompetens och véardkompetens som finns tillgénglig fér enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pé& rikssjukvérdsdefinitionen.

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

Kompetens for Antal med denna kompetens (namn, titel, ar i yrket).
Iever’fronsplon’ro’rion knutet till Erfarenhet redovisas under punkt 3.1.2
verksamheten

Levertransplantationskirurger
(bakjourkompetenta/jourkompetenta)
for vuxna patienter

Samitliga nedanstdende Idkare &r specialistiGkare:

Per Lindnér (Docent, 26 &r Bakjourskompetent)

Michael Olausson (Professor, 30 &r, Bakjourskompetent)
Styrbjérn Friman (Professor, 35 Ar, Bakjourskompetent)
Lars Mjdrstedt (Docent, 27 Ar, Bakjourskompetent)
Bengt Gustafsson Docent, 25 Ar, Bakjourskompetent)
Christian Cahlin (Med Dr.,23 Ar, Bakjourskompetent)
Magnus Rizell (Med Dr., 20 Ar, Bakjourskompetent)

Gustaf Herlenius (Med Dr., 20 Ar, Bakjourskompetent)
William Bennet (Med Dr., 11 Ar, Bakjourskompetent)
Markus Gébel (Doktorand, 11 Ar, Bakjourskompetent)
Niclas Kvarnstrdom (Doktorand, 8 Ar, Bakjourskompetent)
Malin Sternby-Eilard (Doktorand, 9 Ar2014 jourkompetent)
John Softeland (Doktorand, 5 Ar, jourkompetent)

Asa Norén (Doktorand, é Ar, jourkompetent))

Helena Taflin (Med Dr.,8 dr, jourkompetent)

Mihai Oltean (Med Dr.,2 ér, jourkompetent)

Levertransplantationskirurger
(bakjourkompetenta/jourkompetenta)
for pediatriska patienter

Michael Olausson (Professor, 30 Ar, Bakjourskompetent)
Lars Mjdrnstedt (Docent, 27 Ar, Bakjourskompetent)
Gustaf Herlenius (Med Dr., 20 Ar, Bakjourskompetent)
William Bennet (Med Dr., 11 Ar, Bakjourskompetent)
Markus Gébel (Doktorand, 11 Ar, Bakjourskompetent)
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1.1.2. Teamkompetenser for genomfoérande av leveriransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig ldkare
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
Q.

L]

En verksamhetschef med klinisk fjanst

Vardenhetschef; sjukskéterska
med klinisk tjanst pa enheten

z o
& Lls

[X]

Vardenhetschefen har 120 medarbetare férdelade inom
slutenvard, 6ppenvard, administration och organkoordination.

Operationsteam

[X] &

3 akuta operationssalar med operationsteam finns tillgangliga
for levertransplantation 07-21. 21- 07 finns 2 operationssalar
fillgéngliga.

Operationssjukskodterskor ar i beredskap pd sjukhuset dygnet
runt, ca 25 st som delar pd uppdraget.

Anestesiteam

Ansvaret ligger pd bakjouren.

8-10 st narkosldkare delar pd uppdraget.
Anestesisjukskdterskor tas frén ordinarie bemanning, plus 1
beredskap under helger och roda dagar.

Barnanestesiteam

Ansvaret ligger p& barnanestesibakjouren.

7-8 st bakjourer delar pd uppdraget.

Jourtid rings ett extra operationslag in (anestesisjukskdterska,
operationssjukskdterska och underskdterskal).

Hepatolog/gastromedicinare

2,5 tiénstgdérande hepatologer/gastroenterologer pd
Transplantationscentrum.

Dessutom 20 hepatologer/gastroenterologer som har sin tjénst
pd& Medicinkliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Barnhepatolog

z
Q.

[]

5 tjénstgdérande barnlékare med subspecialisering i
gastroenterologi /hepatologi/nutrition (OL + specialistiék.) som
har sin tjanst pd Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
(DSBUS), Ostra Sjukhuset, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Organkoordinator

[X] &

z
@,

[]

7 organkoordinatorer, 5 stycken heltidstj@inster samt 2 stycken
halvtidstjanster. De 2 koordinatorerna med halvtidstj@nst
arbetar resterande halvtid inom intensivvarden.

Transplantationskoordinator

[X] &

z
Q.

[]

5 patientkoordinatorer varav 1 arbetar med patienter som
utreds eller vantar pd levertransplantation.

En koordinator ansvarar fér utredning och planering infor
levande leverdonation.
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Patientkoordinator

Uttagsteam

(12 XI=

[X] &

z
Q£

[

Totalt 4 mottagningssjukskdterskor med olika specifika
omrdadesansvar:

- levertransplantation

- livsstilsfrdgor och diabetes

- levertumorer

Uttagsteamet sammansdatts av 2 kirurger, 1 organkoordinator
samt 1 operationssjukskdterska.

Uppdraget delas mellan totalt 14 kirurger fillsammans med
organkoordinatorer samt operationssjukskdterskor.

Diagnostisk radiologi

[X]&

z
Q.

[]

9 radiologer har specialkompetens inom leverdiagnostik
och/eller radiologisk leverintervention.

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomforandet av
levertransplantation

[X] &

z
Q@

[]

-2 specialutbildade Iékare inom diagnostisk leverpatologi.
-Dygnet runt beredskap for patologisk diagnostik av
leverbiopsier samt ev diagnostik av potentiella leverdonatorer.
-Patientkoordinator (lever) med specialistutbildning i smarta
och smartbehandling.

-Mottagningssjukskdterska med specialistkunskaper i diabetes
samt livsstilsfragor.

-Mottagningssjukskdterska med specialistkunskaper i
allmé&nmedicin samt specialintresse fér virushepatiter.

-5 specialistsjukskdterskor med magisterexamen, 2 inom
onkologi, 3 inom kirurgi.
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1.1.3. Tillgang till resurser for utredning, vard och uppfdljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis tillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
levertransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[

28 platser p& vardagar
26 platser under helger

Disponibla vardplatser for
levertransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[X] 5

z
Q.

]

19 vérdplatser

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

20 vérdplatser for vuxna
8 vardplatser fér barn (Ostra Sjukhuset, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset.)

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

Vuxna: 8 vardplatser varav 4 &r pd storre sal ("TRIMA") for
férstarkt observation.
Tillgdng till telemetridvervakning pé hela vardenheten.

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Anestesikliniken har en smartsektion/smartteam som
konsulteras vid behov.

Specidalistsjukskoterskor

[X] &

z
@,

[]

15 specialistsjukskoterskor pd Transplantationscentrum.

En disputerad sjukskoterska, docent i vardvetenskap, p&
Transplantationscentrum.

Kardiolog 9 En kardiolog (heltid) finns tilgénglig pd
Transplantationscentrum.
Nej
Pediatriker Ja " . s
5 tjanstgdrande barnidkare med subspecialisering inom
gastroenterologi /hepatologi/nutrition (OL + specialistidk.), som
har sin tjanst p& Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
Nej

[

(DSBUS), Ostra Sjukhuset, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Infektionsldkare

[X] s

z
Q.

[]

5 infektionskonsulter specialiserade pd opportunistiska
infektioner.

8 infektionsidkare specialiserade pd virushepatiter.
Totalt ca 30 infektionsl@kare att konsultera.

Onkolog

[X] &

z
@,

L]

1-2 onkologer deltar i véra veckovisa multidisciplinéra
konferenser rérande patienter med levermaligniteter.
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Kurator

[X] &

z
Q£

[

1,8 kuratorstj@nster.

Psykolog/psykiatriker o Finns tillgéngliga pd konsultbasis via den Psykiatriska kliniken p&
Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Sahlgrenska samt via
| beroendeenheten p& Nordhemskliniken, Sahlgrenska
E' Universitetssjukhuset, Omréde 2.
Dietist Ja T
1,0 diefisttjanster
J
Nej

[

Fysioterapeut/sjukgymnast

[X] &

z
@,

L]

P& Transplantationscentrum 115 timmar per vecka férdelat p&
5 sjukgymnaster.

Det finns sjukgymnast att tillgd, alla dagar om aret, for
nytransplanterade patienter.

Tandldkare

Ja

]

z
Q2.

[]

Tillgangliga pd konsultbasis via den Odontologiska kliniken pd
Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Konsulten kan vb dven beddma patienten bedside pd
avdelningen/IVA.

Histopatolog

[X] &

z
Q£

L]

Diagnostisk patologi med 2 specialutbildade leverpatologer
med kompetens att bedéma leverpatologi fére och efter
levertransplantation.

En jourlinje dygnet runt alla veckans dagar.

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av leveriransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
@,

L]

En sjukskdterska som ér klinisk lektor och docent i
vardvetenskap.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

Redogor fér vilka évriga kompetenser och resurser ni har och som ni beddmer vara vdsentliga for att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomféra levertransplantation som rikssjukvard

Se Bilaga 1.1.4

1.1.5. Organisatoriskaforutsatiningar

Rikssjukvarden behover alltid hantera frégan om sérbarhet, viket gor att I&dngsiktig planering och
kontinuitet &r vasentliga delar i arbetet. Det dr viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stéd frén sjukhusledningen i frdgor som rér verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och I&ngsiktig verksamhetsutveckling.

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

Rikssjukvardsuppdragen, dar uppdraget for lever-, lung- och hjarttransplantation ingdr, ér prioriterade
verksamheter p& Sahlgrenska Universitetsjuknuset. Transplantationsverksamheten ér organiserad som
en egen verksamhet, Transplantationscentrum.

Verksamheten har egna anstdllda transplantationskirurger, hepatologer och nefrologer.

Ett samarbetsavtal féreligger med verksamheterna inom lungmedicin, kardiologi och
gastroenterologi vilka bistér med specidlister som tjanstgér inom Transplantationscentrum( Bilaga
1.1.5a)

Rent konkret sjukv@rdsmdssigt prioriteras alltid transplantationsverksamheten, och det finns en Idng
och val férankrad fradition att en transplantation aldrig nekas eller skjuts upp P& grund av plats eller
resursbrist. Om sddana omstandigheter foreligger genomférs dndd alltid transplantationen dven om
detta resulterar i dvertid, omprioriteringar och férandringar i den elektiva verksamheten Idngre fram.
Utan en s&dan instdlining gdr det svarligen att bedriva en stor transplantationsverksamhet (ca 350
transplantationer &rligen) som den pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Sjukhusledningen har tagit beslut om att Rikssjukvardsverksamheten &r en pd sjukhuset hogprioriterad
verksamhet(Bilaga 1.1.5b).

Utvecklingen av transplantationsverksamheten befrémjas genom att sjukhuset finansierar en klinisk
professur i fransplantationskirurgi, en professur i hepatologi och en experimentell professur inom
transplantation. Vidare tilldelas arligen Transplantationscentrum strategiska ALF-medel for att
I&ngsiktigt stodja forskningsverksamheten.

Forskning och Utveckling (FoU): En av universitetssjukhusets viktigaste uppgifter ar att tillsammans med
Sahlgrenska Akademin, vid Géteborgs universitet, utbilda olika yrkesgrupper, t ex. I&kare och
sjukskoterskor. FoU-rad finns sedan maj 2013 och Transplantationcentrum ingér i FoU-rédet for omréde
5.
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1.2. Forutsattningar fér forskning
1.2.1. Organisation

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

Se Bilaga 1.2.1.

Beskriv den forskningsplan som gdller de kommande fem aren och vilka strukturella férutsattningar och
utrustningsresurser som askats.

Se Bilaga 1.2. 1.

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

1) Levertransplantationsdata rapporteras regelbundet fill féljande internationella register:

- Scandia Transplant database

- The Nordic Liver Transplantation Registry (NLTR)

- The European Liver Transplantation Registry (ELTR)

- InfCare-Hepatitis

- FAP-registret (Familial Amyloidosis with Polyneuropathy)

2)Vidare s& har Goteborg och Stockholm pdbdrjat ett samarbete med ett nationellt
levertransplantationsregister (med databas pd registercentrum QRC-Stockholm) som berdknas vara
klar for driftstart under Q3-Q4 2015.

3)Transplantationcentrum har utdver detta ett register (TIGER) som anvénds fér vantelisthantering samt
kvalitetsuppfoljning.

4)Transplantationscentrum har en biobank fér blod- och vévnadsprover frdn levertransplanterade
patienter sedan 2012 som stdr interna och externa forskare/forskningsgrupper till férfogande.
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1.2.2. Strategier

Redogor for hur klinisk och pre-klinisk forskning integreras.

Gemensamma forskningsmoten sker regelbundet ddr diskussioner fors for att finna
berérelsepunkter mellan prekliniska och kliniska projekt. Patientproblem diskuteras med
grundforskare, for att hitta mojliga I6sningar och vart samarbete med fysiologer och prekliniker
gor att angreppssattet blir mer mdlinriktat. Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ
Medicin, Sahlgrenska Akademin, Goteborgs universitet ar nu navet i den prekliniska forskningen
runt transplantationer. Laboratoriet &r ocksé den plats dér kliniker kan sdka sig och hitta preklinisk
kompetens.

Flertalet projekt engagerar och involverar bdde prekliniska och kliniska forskare i varierande
grad. Forskarstuderande handleds dr i storsta mojliga mén av bdde en grundforskare och en
kliniskt verksam handledare. Som exempel s& har Transplantationscentrum gemensamma
doktorandprojekt med Institutionen for Biomedicin (Virologi).

Flera av de projekt som har inneburit att kliniker och grundforskare hjdlps &t att 16sa ett specifikt
kliniskt problem har resulterat i att resultaten implementeras i patientvarden. Exempel pd detta ér
produktion av portavener med hjdlp av autologa stamceller.

Nya behandlings strategier fér att férhindra/behandla recidiv av virala hepatiter efter
levertransplantationer.

Redogodr for hur tvarvetenskapligt och tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas.

D& eft nytt projekt startas p& enheten presenteras det pd ett klinkgemensamt
forskningsseminarium med representation av bdade IGkare och vardvetenskapliga forskare. Vi
studerar d& hur ett specifikt projekt kan involvera dven andra kompetenser, som hdlsoekonomi
och psykologi.Ett exempel M Castedals grupp studerar prospektivt betydelsen av
alkoholbruk/missbruk efter levertransplantation ddr flera forskare med olika bakgrund och
kompetenser drinvolverade i uppfdljning och utvardering.

Projekt inom regenerativ medicin har inneburit att att samarbete bedrivs med Chalmers Tekniska
H&gskola (sensorteknik) samt med Lunds Tekniska Hogskola (A4F analys for utvinning av
exosomer). Forskningen gérs nu delvis vid dessa hégskolor.

Preservation och rekonditioneringsprojektet dér man férsdker forbattra organkvaliten har
engagerat flera perfusionister med stor kunskap om ex-vivo pumpsystem.
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1.2.3. Forskares erfarenhet och kunskap

Bifoga CV fér varje forskare (max. 2 sidor/person) som anger foljande:

» Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utndmningar.

» Postdoc-erfarenhet.

« Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagdende projekt samt tidigare tjianster av relevans.
 Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

» Huvudhandledarskap (antal och tema).

» Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

» Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

» Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

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

Transplantationscentrum har Strategiska ALF-medel dér huvudman dr Per Lindnér. Medlen anvénds till
att bygga upp I&ngsiktiga forskningsresurser som laboratorieverksamhet och biobank samt for att
investera i metoder som kan férbattra organtillgdngen daribland ex-vivo lungperfusion, vilket &r i
kliniskt bruk, samt experimentellt ex-vivo lever-, hjart-, och njurperfusion. ABO-inkompatibel
levertransplantation utvecklas ocksd i projektet (Projektsumma: 4,5 milj. per ar).

En samlad grupp under ledning av professor Styrbjorn Friman fokuserar pd studier av
I&ngtidskomplikationer efter levertransplantation dér man férsdker ta fram atgdrder for att minska
komplikationer, héja livskvaliteten och dka dverlevnaden fér patienterna.

| denna grupp kan fyra huvudspdr identifieras:

I. Under ledning av Gustaf Herlenius studeras njurfunktfionsnedsattning efter levertransplantation
prospektivt per- och postoperativt. Genom att tidigt identifiera patienter som I6per risk att utveckla
njurfunktionsnedsattning hoppas vi att hitta satt att intervenera tidigt och férhindra Idngtidsmorbiditet
II. Under ledning av William Bennet studeras férekomst och riskfaktorer f&r diabetes och det metabola
syndromet. Man studerar ocksé resultat av anvéandning av marginella/&ldre donatorer samt
mojligheter for blodgruppsinkompatibla levertransplantationer. Manga av dessa projekt sker |
samarbete med &vriga Nordiska centra.

lll. Under ledning av Maria Castedal studeras patienter som levertransplanterats med hepatit C och
hepatit B. Effekten av intervention med antiviral terapi och betydelsen av immunsuppression studeras.
En del av dessa studier sker i samarbete med &vriga Nordiska centra. Vidare studeras effekten av
alkoholbruk/missbruk fére och efter levertransplantation for I&dngtidsdverlevnaden, ett samarbete med
gruppen i Stockholm. Castedal deltar dven i studier av hepatit E's (HEV) betydelse fér uppkomst av
leverp&verkan/akut leversvikt samt betydelsen av kronisk HEV-infektion efter levertransplantation.

IV. Sedan lange p&gdr flera projekt i det Nordiska samarbetet gdllande transplantation av patienter
med PSC.

Magnus Rizell driver frémst ett pdgdende projekt inom rikssjukvérdsomradet. I. Sorafenib infor
levertransplantation, detta dr en provarinitierad studie som genomfaérs i syfte att evaluera
surrogatmarkérer, samt som en fas | studie avseende behandlingsmdjlighet fér denna population.
Vid Laboratoriet fér Transplantation och Regenerativ Medicin, Sahlgrenska Akademin, Goéteborgs
universitet, sker forskning for att utveckla nya terapeutiska och diagnostiska tilldmpningar inom
organtransplantation och regenerativ medicin. Forskningsledare ar professorerna Michael Olausson,
Suchitra Holgersson och Jan Holgersson. Dessa forskare har flera valfinansierade (VR, ALF/LUA,
Vinnova, EU2020 mm) projekt inom omrdadet for rikssjukvarden. Pagdende forskningsprojekt inom
omrddet for rikssjukvArd som drivs av Suchitra Holgersson.

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

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

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

P&gdende forskningsprojekt inom omrddet for rikssjukvard som drivs av Michael Olausson.

I. De/recellularisering av blodkérl (allogen och xenogen maitrix) fér patienter | behov av
arteriovends-access for hemodialys och for patienter med tfrombotiserad portaven (MesoRex).

lll. Studier av exosomers betydelse vid recellularisering av organ.

IV. Etablerande av xenomatrix fér recellulariserade blodkdarl.

V. Langtidspreservation av organ via ex-vivo perfusion.

VI. Rekonditionering av njure och lever efter cirkulationsstillestdnd under 3-4 timmar.

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

Vardvetenskaplig forskning bedrivs ocksd med lokala FoU-medel. Aktuellt projekt dr en
intervjustudie om social funktion ett dr efter organtransplantation (masteruppsats).
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2. Process

2.1 Kompetenshantering
2.1.1. Strategier for kompetensutveckling

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

Kompetensutveckling sker p& flera satt:

1)Klinisk kompetensutveckling via delfagande i infernationella och nationella konferenser/méten.
-Frédn och med 2015 finansieras dessa av den egna verksamheten. Verksamheten tillser att varje I&kare
deltar i minst en internationell kongress/kurs per ar (Bilaga 2.1.1 VLG-protokoll).

-Dessutom deltar hepatologer och kirurger i Nordic Liver Transplantation Groups (NLTGs) moten 2
gdénger per ar, samt i Svensk Transplantationsférenings arliga mote. Sjukskdterskor deltar ocksd i framst
nationella kongresser, men ocksd internationella kongresser.

- Hepatolog/kirurg deltar érligen pd "Stockholm liver week" (accrediterad av EASL), Svenska
hepatitgruppens mote, Kirurgveckan samt Svenska Gastrodagarna. Lékare pd&
Transplantationscentrum &r med och anordnar, samt féreldser pd "Leverdagarna i Goteborg".
-Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskéterskemote, en utbildningstemadag per termin eller ér,
ddr nyckelpersoner inom uppfdéljning av fransplanterade patienter deltar.

- Deltagande i regiondagar for vardpersonal.

2)Hospitering sker for att vi ska till&igna oss ny teknik. Exempel p& hospiteringar de senaste éren har rort
ERAS-konceptet vid leverkirurgi (Kdpenhamn 2014,10 st), laparoskopisk leverkirurgi (2014, Oslo 2 st) och
pankreastransplantation (2013, Oslo 1 st).

3)Kunskapen inom immunsuppression utvecklas genom att verksamheten kontinuerligt ér involverad i
en rad internationella multicenterstudier av nya immunsuppressiva Idkemedel och protfokoll viket gor
att vi befinner oss i frontlinjen av den pdgdende forskningen.

4)Introduktionsprogram fér oerfaren medarbetare. For varje yrkeskategori finns ett
introduktionsprogram ddr man utsett en personlig handledare. Under bredvidgdngen gar man
igenom administrativa system, medicinteknisk apparatur samt viktiga rutiner. En checklista anvénds fér
att dokumentera utbildningsmomenten.

5)Kliniken anordnar internutbildning och utbildningsdagar fér all vardpersonal.

- bl a utbildning for sjukskoterskor och underskéterskor anordnad av pd Transplantationscentrum
anstdlld lektor/docent. Den omfattar 6 heldagar och genomférs I6pande varje termin sedan HT 2014
(medicinsk och omvardnadskunskap)

-sjukskoterskor och underskdterskor pd avdelningen Iars upp att arbeta med samtliga
organspecialiteter vilket gor att vardavdelningen ér mindre sdrbar. Alla sjukskdterskor har efter en tid
pd avdelningen kompetens for att arbeta pd intermedidrvardssalen (TRIMA).

6)Kliniken anordnar regiondagar fér remittenter och annan personal.

7)Studiebesdk, framjar nationellt och internationellt utbyte.

8)Arbetsgrupper med olika fokusomréden till exempel hygien, smérta, s@rvérd och nutrition.

9)P& enheten arbetar flera sjukskdterskor som har en dldre sjukskoterskeutbildning och maélet ér att alla
ska ha minst kandidatexamen.

10)Ett antal sjukskoterskor p& enheten har specialistutbildning (magisterexamen i omvardnad) och
flera sjukskdterskor vidareutbildas inom kirurgi eller medicin vid Sahlgrenska Akademin, for
specialistsjukskdterskeexamen.

11)Oppenvardens sjukskdterskor har idag egna mottagningar och kompetensutveckling pagdr. Fér att
i framtiden kunna skoéta levertransplanterade patienter i dppenvard, ér mdlet att mottagningen ska
skétas av sjukskoterskor som ar vidareutbildade fill Advanced Nurse Practioners.
12)Organkoordinatorer utbildas i organdonation vid internationella kurser i Gmnet.

13)F&r underskdterskor finns moéjlighet fill specialistutbildning.

14)Kurser fér underskdterskor finns inom t.ex s@rvard och nuftrition.

15)Uppdragsutbildning for sjukskoterskor via Institutionen for vardvetenskap och hdlsa, Goteborgs
universitet inom "Transplantation och vard av transplanterade”15hp har genomférts 2006 och 2008.

16) Extern forel@sare talar om standardvdrdplanens betydelse varje ar. Detta dr obligatoriskt for all
vérdpersonal.

17)En viktig del i Iarandet &r att I&ra ut och vi stravar efter att b&de sjukskdterskor och Iakare foreldser
externt och internt s& ofta som majligt. Lakare pd Transplantationscentrum féreldser regelbundet pd
|&Gkar- och Sjukskdterskeprogrammet, Sahigrenska Akademin.

18)Arbeten som accepteras fér muntlig- eller posterpresentation p& nationella eller internationella
kongresser presenteras alltid dven pd enheten.
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

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

-Vi férsdker tidigt vécka infresse for arbete inom transplantationsverksamheten genom att erbjuda
medicinstuderande att genomféra kandidatarbeten.

-Vi anstdller I&karkandidater och nyligen examinerade Iakare (fére AT) pd underldkarvikariat fér att
underl&tta framtida rekrytering.

-ST-l&kare i kirurgi inom regionen har en é-veckorsplacering pd& Transplantationscentrum, vilket ocksé
utgdr en rekryteringsbas.

-Blivande leverfransplantationskirurger rekryteras nér de ar fardiga allmdankirurger, ofta har de redan
fidigare haft en forsknings- eller vikariat/ST-kontakt med verksamheten. Det finns ett stort infresse for
kirurger att arbeta pd Transplantationscentrum.

-Verksamheten har blivit ackrediterat som ett utbildningscenter fér transplantationskirurger av UEMS (se
bifogat diplom och ansékan, Bilaga 2.1.2a och 2.1.2b). Detta kan underlatta rekrytering av I&kare som
vill specialisera sig inom transplantation.

-Rekryteringen av hepatologer tillgodoses genom att blivande gastroenterologer under
specialistutbildningen éven ar placerade pd Transplantationscentrum och blir bekanta med
verksamheten.

-Hepatologer anstallda pd Medicin, SU, tjanstgér under perioder pd Transplantationscentrum och
medfér rekryteringsmajligheter.

-Transplantationskirurgutbildningen struktureras s& att man forst tréinas inom fistelkirurgi,som ger
karlkirurgisk tréning, parallellt med utbildning inom organuttag.

Nd&sta steg ar utbildning i att genomfdra njurtransplantationer.

Ddrefter vidtar utbildning inom leverkirurgi s& att kirurgen kan utféra leverresektioner. Parallellt finns det
mdjlighet att Iara sig utféra levertransplantationer.

Utbildningen féljer de tre delexamina som finns inom UEMS (uttag/fistlar, njure, lever) (Bilaga 2.1.2.c).
Under utbildningen till fransplantationskirurg ingér deltagande i HESPERIS-utbildning,

Vidare uppmanar vi blivande transplantationskirurger att delta i UEMS examination i
fransplantationskirurgi.

Den totala tiden fills dess man @r bakjourskompetent inom levertransplantation ér cirka é ér.
Utbildningen dokumenteras genom ett drligt utvecklingssamtal ddr uppnddda mal dokumenteras
och en plan fér det kommande daret IGdggs fram.

Verksamheten har relativt ménga bakjourskompetenta kirurger (11 st).

-Aven inom den administrativa enheten anstélls blivande lékare som medicinska sekreterare under
somrar och andra ledigheter. Detta for att uppvisa verksamheten och for framtida rekrytering.

-N&r man bdrjar sin anstalining som sjukskdterska eller underskoterska inom Transplantationscentrum
omfattar infroduktionsperioden att man arbetar med samtliga patientgrupper, det vill s&iga patienter
som fransplanterats med lever, hjdrta, lungor, tarm, njure eller pankreas eller kombinationer av dessa
organ. Detta for aft ge en bred kunskap samt for att sékerstalla kompetensen. Utbildningar inom
verksamheten utgdr frdn den fransplanterade patienten, med tilldgg i det organspecifika
omhdéndertagandet for varje patientgrupp.

-l mars 2015 startade ett sjukhusévergripenade projekt dér vi deltar i det sk. "kliniska basaret", vilket
innebdr att samtliga nyanstdllda sjukskdterskor som &r nyexaminerade arbetar forsta dret med ett
halvérs placering vardera inom specialistomrédet kirurgi respektive medicin. Syftet med basdret ar att
ge nya sjukskdterskor en ordentlig introduktion till det kliniska arbetet, det vill séga det praktiska
vardarbetet. Detta samtidigt som de erbjuds omvéardnadshandledning och utbildning i bl.a sjukhusets
vardegrund, vilka karriérvagar som finns och vardhygien. Vid introduktionen av sjuksk&terskor
presenteras evidensbasen som en del av infroduktionen.

-Extern forel@sare talar om standardvérdplanens betydelse varje ér. Detta dr obligatoriskt for varje
medarbetare.

-Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskoterskemaote ar ett natverk, framst for
fransplantationskoordinatorer och patientkoordinatorer i Sverige, som har en utbildningsdag per
termin med olika tema t.ex "personcentrerad vard" och "den transplanterade patienten”.

Transplantationscentrum har ménga studenter. Bade administrativ- och vérdpersonal ges maojlighet fill
utbildning i studenthandledning. Det medfér en kompetensutveckling och innebdr dven en viktig del i
rekryteringen av nya medarbetare.
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2.1.3. Strategi for kompetensoverforing

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

-En av véra éverldkare har i uppdrag att vara studierektor och ansvarig for utbildningen av de
blivande fransplantationskirurgerna. Funkfionen innebdr ett ansvar for att dessa har en utbildningsplan
som revideras érligen och att en handledare utses som kontinuerligt foljer upp utbildningen.

-Varje vecka har ldkarkollegiet pd Transplantationscentrum 3 méten dér kunskap férmedias:

tisdagar; veckans artikel, onsdagar; foreldsning i ndgot kliniskt &mne, fredagar; Ikemedelsinformation
kombinerat med presentation av ndgot aktuellt &dmne.

-En géng per manad har vi ett Forskningsseminarium samt ett Medicinskt r&d dér éndringar i den
medicinska policyn presenteras och diskuteras.

- L&kare och sjukskdterskor erbjuds att hospitera pd Transplantationscentrum och vi bedriver dven
utbildning pé plats enligt dnskemal.

-Regiondagar, "Leverdagarna i Géteborg", Svenskt vetenskapligt transplantationssjukskoterskemaote ar
exempel p& mdten som férsorjer Iakare och sjukskdterskor pd inremitterande sjukhus med kompetens.
-Internutbildning: en klinisk fordjupning i fransplantationsmedicin, kirurgi och omvérdnad omfattande 6
heldagar.

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

-Verksamheten anordnar ett érligt utbildningstillfdlle, "Leverdagarna i Géteborg", som ér riktat till véra
remittenter. Métet anordnas fillsammans med Gastroenterologisektionen pd SU.

-En arlig utbildningsdag for sjukskdterskor/ kuratorer/sekreterare p& inremitterande sjukhus, anordnas
och genomférs av patientkoordinator, mottagningssjukskdterska, dietist, kurator, sjukgymnast samt
sekreterare inom transplantationsteamet.

-Transplantationskirurg har regelbundet mottagningsverksamhet for levertransplanterade patienter p&
Link&pings Universitetssjukhus.

-Hepatolog och fransplantationskirurg har uppsdékande verksamhet och undervisar/foreldser for
inremitterande p& deras hemsjukhus och ér &ven behjdipliga med rdd om handldggning av
komplicerade patientfall.

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

- Patientkoordinatorer ar ndbara for frdgor dagtid, vardagar.

- Nationella riktlinjer fér omhdndertagandet av levertransplanterade patienter finns framtagna (av é
specialistidkare varav 2 frén Transplantationscentrum) for att underlatta patientvarden.
-Inremitterande (IGkare och évrig personal) erbjuds auskultation och utbildning pd
Transplantationscentrum.

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

-Vi har méten tvd gdnger per &r med Transplantationenheten, Karolinska Universitetssjukhuset
(Huddinge). Vi gdr d& igenom véra remissfloden, indikationer, resultat, komplikationer och vantetider.
Detta i syfta att minimera skillnader mellan de bdgge centra s& att man snabbt kan implementera det
forbattringsarbete som den andra enheten redan infért.

-Verksamhetscheferna fér de fem centra i Sverige som utfér organtransplantationer traffas tva gdnger
per ar for méte. Man diskuterar donationsarbetet i olika regioner, personalfrdgor och hur vi kan
samarbeta med olika resurser.

- Expertm&ten inom gastroenterologi/hepatologi, infektionssjukdomar och kirurgi ér regeloundet
aterkommande ddr Iakare frdn SU och KI gemensamt féreldser/deltar (ex. Gastroenterologi i Fokus
(GIF), Leverveckan i Stockholm, Leverdagarna i Géteborg, Hepatitdagen, Swedish Hepatitis Forum).

- Eft ndra samarbete med Lokemedelsverket, Referensgruppen fér antiviral terapi (RAV), TLV, experter
inom virologi etc, foreligger.

- En patienthandbok rérande levertransplantation har framtagits av Transplantationscentrum och finns
tillganglig p& vér hemsida fér patienter och sjukvarden i Sverige.

- Svenskt vetenskapligt fransplantationssjukskdterskemote &r ett natverk, framst for
fransplantationskoordinatorer och patientkoordinatorer i Sverige, som har en utbildningsdag per termin
med olika tema sé&som "personcentrerad vérd" och "den transplanterade patienten”.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet

Redogdr fér de enhetliga metoder som tilldmpas ndr patienten flyttas mellan olika vardenheter och
beskriv hur det sdkerstdlls att den nédvandiga kunskap om patientens vardfdriopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppfdljning éverfors.

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

-l samband med LTx-bedémningen pd Transplantationscentrum och konferensbeslut om ev. vidare
utredning eller acceptans/ej acceptans for levertransplantation, s& kontaktas inremitterande via brev
och sammanfattning av beddmning och beslut bifogas. | brédskande fall Idmnas information/besked
Aaven telefonledes.

-Patienter dverrapporteras pd ett strukturerat sétt med kommunikations- och informationsverktyget
SBAR. Vid dverflyttning frén intensivvarden vardas patienten pd& dvervakningssal

med 4 vardplatser ddr sjukskdterskor arbetar bedside pd sal med standig nérvaro p& rummet.

Vid de fillfallen patienter vardats I&inge pd intensivvarden sker en planerad évergdng fill
Transplantationscentrum dar patienten gér korta dagliga besok tillsammans med intensivvardens
personal. Detta fér att ge patienten dkad trygghet. Se PM/Rutin - "Overféring av patient frén
intensivvard fill Transplantation” eller "Overflyttning av intensivvardspatient mellan SU's
intensivvardsavdelningar” (bilaga 2.2.1a, b).

-Efter levertransplantationen sker rutinmdssigt vid utskrivningen frén Transplantationscentrum en
muntlig dverrapportering av patienten fill mottagande enhet/klinik via IGkare och sjukskdterska.

- Slutanteckningar (medicinsk resp omvardnads) samt dvriga viktiga journalkopior bifogas.

- PM/Rutindokument bifogas men gdr dven att finna pd transplantationscentrums hemsida.

1 vilken form Idmnas nddvandig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

| stort sett skiljer sig inte informationséverféringen med avseende pd om det &r barn eller vuxna
patienter som handldggs (se ovan). Liksom fér vuxna, kontaktas inremitterande med information om
transplantationsbeddmningen och beslut bdde via direktkontakt och skriftligt. Efter tfransplantationen
informerar barngastroenterologermna pd DSBUS regelbundet hemortsjukhuset och vérdpersonalen dar
om det padgdende vardforloppet. Infor aterféring/overféring av barnet till hemorten eller
hemortssjukhuset sker vanligen en muntlig éverrapportering till patientansvarig Iékare p& hemorten
och slutanteckningar (medicinsk resp omvdardnads) samt évriga viktiga journalkopior, bifogas.

De rutinmdssiga postoperativa kontrollerna sker p& hemortsjukhuset med bdde standardiserad
provtagning samt individualiserade scheman beroende p& diagnos. Storre kliniska kontroller av barnen
efter levertransplantationen sker p& DSBUS vid 3-, é-, och 12 mé&nader och darefter arligen eller vid
komplikationer som kréver ny beddémning/behandling. Aven dessa kontroller p& DSBUS &terkopplas
skriftligt och vid behov muntligt till hemortssjukhuset.

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

Se Bilaga 2.1.2
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2.2.2. strategier for sdkerhet i varden

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

Transplantationscentrum har redan idag en stor volym av levertransplantationer. Vi har en stab p& 16
fransplantationskirurger ddr 10 kirurger ar kompetenta att sjalva utféra levertransplantationsingreppet.
Lika god bemanning och gedigna kunskaper finns pd& narkos- och intensivvardssidan. Sjukdomsfall hos
personalen eller att ndgon av dessa slutar pdverkar darfér féga verksamhetens uppdrag. 24 timmars
bakjourslinje finns alltid besatt av kirurg kompetent att sjalvstandigt utféra saval en levertransplantation
som att omhdénderta eventuella komplikationer inkluderat reoperationer. Dessutom finns ytterligare 3
jourlinjer fér att ombesdrja lever- och njurtransplantationer samt organdonationsoperationer.

Tre operationssalar med tilhérande operationslag finns att tillgd fér véra akuta operationer, dygnet
runt.

Inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset har viinom levertransplantationsverksamheten sedan Iange ett
etablerat samarbete med de allmdankirurgiska avdelningarna och vid hdndelse av lokalbrist kan man
omlokalisera patienter till den kirurgiska kliniken.

P& Transplantationscentrum dr 6 medicinare anstdllda som pd dagtid kan handlédgga medicinska
komplikationer. P& Sahlgrenska Universitetssjukhuset finns dessutom dygnet runt tillgang ftill
gastroenterolog/hepatologjour.

Transplantationscentrum har idag en stab pd 80 sjukskdterskor och 25 underskdterskor. Kompetensen
ar mycket hoég varfor ett resursbortfall pd personalsidan dvs. att ndgra sager upp sig, sjukdomsfall
m.m., knappast p&verkar verksamheten.

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

Sahigrenska Universitetssjukhuset anvénder sig av det elektroniska avvikelserapporteringssystemet
MedControl PRO. Varje medarbetare som upptdcker en patient- eller vardrelaterad avvikelse, en
negativ hdndelse eller ett tillbud som medfort eller kunnat medféra vardskada dr skyldig att
rapportera avvikelsen i MedControl PRO. Transplantationscentrum strévar efter en 6ppen
patientsékerhetskultur och sjukhuset har som mal att alla medarbetare skall rapportera minst en
avvikelse/dr.

Avvikelsen analyseras av drendeansvarig pd Transplantationscentrum och denne férdelar vid behov
utredning av héndelsen vidare till annan person beroende pd& avvikelsens karaktar.

P& enheten finns en sjukskoterska/verksamhetsutvecklare och 3 I&kare med specialansvar for
handldggning av avvikelser.

Avvikelsen aterkopplas elektroniskt till varje rapportér via MedControl PRO. P& vara ménatliiga APT
(arbetsplatstraffar) finns avvikelser/MedControl PRO med som en stdende programpunkt.

| ledningsgruppen pd Transplantationscentrum tas allvarligare hdndelser upp fér diskussion och vidare
Atgard.

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

Mortalitets- och morbiditetskonferenser genomférs 3 gdnger per termin, 6 ggr/ar.

Verksamhetschef nominerar fallen och utser en IGkare som féredrar fallet. Den som féredrar har inte
personligen varit involverad i fallet. Dérefter diskuteras handidggningen av patientfallet i ett
multidisciplinart I&karteam under en timma. Ofta leder diskussionen fill nya eller modifierade rutiner.
En gdng per termin har vi M & M tillsammans med Idkare som tjanstgér pd Thoraxsektionen samt pd
Anestesi/IVA for att gé igenom gemensamma problemfaill.
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2.2.3. Multidisciplindr samverkan

| en verksamhet som préglas av en stark multidisciplindr miljé har vardpersonalen en forstdelse for de
olika disciplinernas medicinska forutsattningar, begrénsningar, betydelse och behov i vardprocessen.
Denna forstdelse bidrar till att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhérighet, kan forsté
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hdgsta mojliga vardkvalitet.

Beskriv de strategiska och strukturella 6vervaganden 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 &r en egen verksamhet, tjanstgor lakare som ar anstallda pa Transplantationscentrum saval som lakare
som &r placerade pa Transplantationscentrum, men som har en anstéllning inom den egna moderspecialiteten. Denna konstruktion gor
att verksamheten behaller kontakten med moderspecialiteterna samtidigt som synergieffekter med centrumbildningen uppnas.

Pa vardavdelningen vardas alla patienter som genomgatt ndgon typ av organtransplantation. Den kliniska bilden samt handlaggning
efter transplantation ar delvis organrelaterad men till stora delar organgemensam, speciellt immunsuppression och infektionspanorama.
Sjukskoterskorna pa avdelningen kan vérda patienter oberoende vilket organ det & som transplanterats. Sjukgymnaster, dietist och
kurator behandlar ocksa patienterna oberoende av transplanterat organ.

Rondarbetet inleds med multidisciplinéra sittronder dar kirurg, medicinare, sjukskéterska och v.b. infektionslakare tillsammans
diskuterar patientfallen, innan beddmning av patienten bedside och slutgiltig handlaggning samt information till patienten tar vid.

Pa transplantationsmottagningen &ar de enskilda mottagningarna uppdelade utifran organ, men all personal deltar i den gemensamma
utbildningsinsatsen for den transplanterade patienten. Ett flertal omradesgrupper startade redan 2007 med medlemmar fran samtliga
yrkeskategorier. Ett exempel ar avdelningsrutingruppen som efter uppdrag fatt ett flertal uppgifter att bereda, genomféra och utvardera,
sasom inférandet av National Early Warning Score (NEWS) dar malet &r att tidigt uppmarksamma férsamringar i patientens kliniska
status och darmed 6ka patientsakerheten. Vid inférande av nya rutiner har samtliga inom enheten erhallit genomgang och utbildning.
Det pagar standigt forbattringsarbeten dar flertalet yrkeskategorier &r inblandade. Storre rutinférandringar presenteras vid
gemensamma utbildningsdagar. Flera arbeten har resulterat i presentationer bade inom och utanfor sjukhuset.

Forbéttringsarbeten tar tid och det &r viktigt att ge den tiden.

Den multidisciplinara miljé som successivt vaxt sig starkare sedan Transplantationscentrum bildades har medfort ett stort engagemang
och en positiv utveckling dar den kompetens som finns inom verksamheten tas tillvara.

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

Leversjuka barn remitteras fill barniékarna (barngastroenterologer) pd& Drottning Silvias barn- och
ungdomssjukhus (DSBUS) for staliningstagande fill om levertransplantation kan vara en IlGmplig
behandling. Basutredningen genomférs sedan pd& hemortssjukhuset och beddmning och beslut om
levertransplantation tas sedan pd en tvdrprofessionell behandlingskonferens p& DSBUS. Hér deltar
I&kare och personal frédn pediatriska intensivsvarden/anestesin, barngastroenterologen samt kirurger
frdn Transplantationscentrum. Utdver dessa deltagare kallas efter behov kurator, sjukgymnast,
infektionslékare, njurmedicinare, radiologer etc. Vid konferensen diskuteras dven tillgéng till levande
givare. De barn som accepteras och dribehov av ett storleksreducerat levergraft listas bdde pd var
egen vantelista och p& en fér Norden gemensam barntransplantationsvantelista, med syftet att ett
samarbete mellan samtliga Nordiska transplantationscentra ska éka tilgéngen pé& delade organ.
Forfaringssattet initierades av Transplantationscentrum och administreras via véra organkoordinatorer.
Barn som d&r levertransplanterade och som har drabbats av komplikationer diskuteras pd speciella
multidisciplindra behandlingskonferenser som &ger rum en géng per ménad pd DSBUS och ddr man
beslutar om en &tgdardsplan.

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

P& Transplantationscentrum genomférs veckovisa multidisciplindra konferenser inom
levertransplantation och levertumorkirurgi (HepatobiliGraonkologteamet=HBO) d&r vidare utredning,
behandling och uppfdljning av patienten beslutas samt vem, vad och ndr detta ska utféras.
PM/Rutin fér detta finns pd& var hemsida (bilaga 2. 2. 3. a, b).

- Vid HBO-konferensen beddms om patienten ar tfransplantabel ur malignitetssynpunkt.

- Vid levertransplantationskonferensen gérs en helhetsbeddmning av patienten dér synpunkter
inhdmtas frdn leverkirurg, levermedicinare, narkosldkare, beroendeldkare, patientkoordinator,
sjukgymnast, kurator, diestist samt vid behov frdn njurmedicinare, thoraxkirurg, kardiolog etc.

- Diskussion med inremitterande kan vid behov ske via videokonferens vilket @r speciellt vardefullt vid
komplicerade patientfall.

- Allinformation som presenteras vid konferensen delges inremitterande breviedes och ofta muntligen.
- Levertransplanterade patienter med misstanke om/konstaterad levermalignitet diskuteras, efter
forfrégan, p& HBO-konferens ddr vidare utredning och ev. behandling planeras.

- Det finns mojlighet att diskutera 6vr. komplicerade patientfall antingen i samband med morgonens
radiologikonferens eller genom att nédvandiga yrkeskategorier (t.ex. radiolog, patolog, hepatolog,
kirurg) sammankallas fill en konferens dar ev forslag/beslut férmedias fill patientansvarig IGkare.

-P& fredagar finns méjlighet att diskutera levertransplanterade patienter med svar inflammatorisk
tarmsjukdom (IBD) p& en speciell IBD-konferens.
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2.2.4. Samverkan med andra vardenheter

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

- Vi har en sténdig dialog med véra remittenter via dterkommande nationella/regionala méten samt
via brev/mail/telefon (se punkt 2.1.3.).

- En checklista for inremitterande har sedan Idnge funnits fillhands for att underl&tta utredning och
remittering av levertransplantationskandidater. Denna checklista uppdateras kontinuerligt utifrén
synpunkter och behov frdn inremitterande (Bilaga 2.2.4).

- Via var uppsdkande verksamhet (se punkt 2.1.3.) erhdller vi b&de positiv och negativ feedback som
vi sedan anvénder som grund fér rutinféréndringar.

- I samband med att véra remittenter hospiterar hos oss pd& Transplantationscentrum sé efterfragar vi
synpunkter p& var verksamhet och var handldggning av patientdrenden/floden.

- Eft formuldr &r under utveckling for att regelbundet skickas ut fill inremitterande for aft inhdmta
synpunkter p& var verksamhet.

2.2.5. Strategier for att hantera oférutsett resursbortfall

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

-Vi har ett avtal med Transplantationsenheten pd Karolinska universitetssjukhuset som innebdr att om
den ena verksamheten har ett oférutsett resursbortfall s& kommer alla tillgdngliga levergraft atft skickas
till det andra transplantationscentret. Aven véntelistan kan tempordrt féras &ver och inférlivas i det
andra centrets vantelista. Dessutom kommer tillgéngliga kirurger féras dver fill det andra centret for att
hjdlpa tillmed det 6kade antalet levertransplantationer.

Se dverenskommelse (Bilaga 2.2.5).

-Vi skickar redan idag levergraft fill varandra vid tfemporéra resursbortfall.

-Eft muntligt avtal féreligger med &vriga levercentra i Norden och évriga Europa, att vid resursbrist
stotta varandra for basta patientvard och férhindra att organ gar till spillo.
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2.2.6. Strategier for att hantera férandrat patientinflode

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

-Den férhdllandevis stora enheten (28 vardplatser) &rinrymd pd en vérdavdelning med maojlighet till 40
sangplatser. Storleken i sig med mdanga olika organtransplantationer och Gven elektiv leverkirurgi gor
att enheten ar mindre ké&nslig for fluktuationer i patientflddet. Samtidigt har vi ett gott samarbete med
inremitterande sjukhus som vid behov tar emot levertransplanterade patienter for vidare slutenvérd
infér hemgang.

- D& viredan haft rikssjukvardsuppdrag under flera &r kommer ett eventuellt fornyat
rikssjukvardsuppdrag inte i sig innebdra ett dkat patientfldde jamfort med nuldget.

- D& patienter som remitterats for levertransplantationsbeddmning vanligen utreds polikliniskt kommer
ett dkat remissinflode i detta stadiet inte innebdra en ékad belastning pd sjukvardspersonalen
kvallstid/natt. Det kommer inte heller bli ett 6kat behov av vardplatser.

| de fall levertransplantationskandidaterna ér i behov av inneliggande vard finns ett gott samarbete
med den medicinska gastrosektionen pd Sahlgrenska Universitetssjukhuset, som d& har mojlighet att
bereda plats for patienten.

-Vi é@r val rustade atft kunna ta hand om eft dkat antal levertransplantationer genom et standigt
forbattringsarbete av vardférloppet. Det dkade antalet kontroller av levertransplanterade patienter
kommer kréva stérre mottagningsresurser och en dkad utremittering till hemortssjukhusen.

Vi arbetar darfér med att intensifiera kompetenséverféringen frdn oss till hemortssjukhusen.

2.3 Internationell samverkan

Ett aktivt deltagande iinternationella sammanhang ar nédvéandigt for att sékerstalla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sdllskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdde forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammmanhang &r édven 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 utlandska enheterna).

-Transplantationscentrum ingdr i en Nordisk samarbetsorganisation, Nordic Liver Transplant Group
(NLTG), dar riktlinjer och regler kring levertransplantation diskuteras och etableras. Inom denna grupp
och i samarbete med det Nordiska levertransplantationsregistret (NLTR) skapas och I6per flertalet
Nordiska multicenterstudier (klinisk verksamhet, utbildning eller forskningssamverkan).

-Sedan 2009 utfér vi alla levertransplantationer som gors pd patienter frén Island. Minst vartannat ar
genomfér vi resor till Island ddér vi féreldser om bdde donation och transplantation samt diskuterar de
patienter som utreds/véntar pd levertransplantation (klinisk verksamhet, utbildning).

-Vi har ett nédra samarbete med &vriga Nordiska transplantationscentra. Tillsammans med Oslo har vi
analyserat resultatet av ABO-inkompatibla levertransplantationer. Samtliga centra hjdlper varandra
vid resursbrist och vi har dven studerat och implementerat en metod fér pankreastransplantation och
for minimal-invasiv njurtransplantation (klinisk verksamhet, utbildning, forskningssamverkan).
-Transplantationscentrum har sedan 2010 en styrelserepresentant i The European Liver- and Intestinal
Transplantation Association (ELITA) som &r den stérsta underorganisationen inom The European Society
for Organ Transplantation (ESOT). Inom ELITA diskuteras och styrs utbildningsfrégor inom EU liksom
samtliga multicenterstudier som involverar det Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR). Genom
detta s& har Transplantationscentrum en unik 6versikt och inflytande p& utbildnings- och
forskningsstudier som dger rum i Europa. Dessutom skapar det ett brett europeiskt kontaktné&t och
goda forutsattningar for kliniskt samarbete med andra europeiska fransplantationscentra inom béde
vuxen- och barnlevertransplantationsverksamhet (klinisk verksamhet, utbildning, forskningssamverkan).
-Vihar genom hospitering i Kbpenhamn lart deras metod fér Enhanced Recovery After Surgery (ERAS)
efter leverkirurgi. Vi har till Kbpenhamn lért ut véra rutiner vid pancreastransplantation (klinisk
verksamhet).

-Vi har goda kontakter med Professor Tzakis (Cleveland Clinic, Miami, USA) & Professor Xavier (Ghent,
Belgien) for diskussion rérande komplicerade patientfall och forskningsverksamhet (klinisk verksamhet
och forskningssamverkan).
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2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

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

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

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

Se Bilaga 2.3.3

Deltagande i internationella konferenser bidrar till séval klinisk kompetensutveckling som 6kat
forskningssamarbete/forskningskompetens.
Deltagande i styrelsen av ELITA bidrar till att utveckla denna organisation, ger oss vardefulla kontakter

inom levertransplantationsforskningen. Det fér ocksd att kollegiet 1attare fér vara faculty vid
kongresser.

Verksamheten fillser att varje Idkare deltar i minst en internationell kongress/kurs per &r (Bilaga 2.1.1
VLG-protokoll).

Dessutom deltar hepatologer och kirurger i Nordic Liver Transplantation Groups mdten 2 ganger per
ar, samt i Svensk Transplantationsférenings arliga mote.
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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 savdal antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillfallen.

Antal utférda behandlingar inom rikssjukvardsdefinitionen som har genomférts pd
Transplantationscentrum under de senaste 5 dren (2010-2014) ar sammanstallda i 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 frdga 1.1.1 har medverkat vid under den senaste femdarsperioden.

Férteckningen ska innefatta behandling oavsett vid vilken enhet den utférts. Ange antal férdelat pa barn och
vuxna.

Se Bilaga 3.1.2.
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3.1.3. Vardavial med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framgda omfattning och vilken tid
avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet
eventuellt antas tillféra. Beskriv hur ni kommer att garantera vard och hantera prioritering av rikssjukvardspatien- ter
visavi de patientgrupper som ingar i eventuella vardavtal. Dessutom ska det tydligt framga av redogérelsen

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

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har sedan 5 ér filloaka ett avtal med Férsakringskassan pd Islkand om
att forséria Island med fransplantationer av samtliga organ frén avlidna donatorer. Samtidigt tar vi
hand om alla organ som doneras pé& Island och utfér organuttagsoperationer. Avtalet férnyas Arsvis
(kopia av Islandsavtalet, bilaga 3.1.3).

Erfarenhetsmdassigt har organtillg&ngen frdn Island varit i samma nivé som antalet levertransplanterade
Isiéndska patienter.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset &r medlem i Scandiatransplant som &r samarbetsorganet mellan de
centra i Norden som utfér tfransplantationer. Inom Scandiatransplant finns Nordic Liver Transplant
Group(NLTG) som kommer dverens om regler for organallokering, regler om aterbetalning av organ,
samt vilka patientkategorier som har fortur p& vantelistan. Tillsammans drivs det Nordiska
Levertransplantationsregistret (NLTR) och ett flertal gemensamma forskningsstudier genomfors.

3.2 Resultat och utveckling
3.2.1. Resultat
Rapporterar enheten uifallet av aktuella behandlingar till nationellt kvalitetsregister eller liknande? Om ja vilket?

-Fér levertransplantation finns idag énnu inte ndgot nationellt kvalitetsregister. Detta &r dock under

uppbyggnad i samarbete med Karolinska Universitetssjukhuset och planeras preliminért att vara i drift
under Q3-4, 2015.

-Virapporterar i nuldget till bdde det Nordiska och Europeiska levertransplantationsregistret (NLTR &

ELTR). Dessutom finns samtliga patienter som listas for levertransplantation registrerade i
Scandiafransplants databas.

-I nuléget har Sahlgrenska Universitetssjukhuset ett lokalt register (TIGER) som anvénds for

kvalitetsuppfoljning samt vantelisthantering. Detta register kommer till del att ersGttas av det nationella
kvalitetsregistret ndr det kommer i drift.

Vilken ar tackningsgraden for registreringen?

- Scandiafransplants databas - tackningsgrad 100%.
- Sahlgrenska Universitetssjukhusets lokala register (TIGER) - aktuell tdckningsgrad 100%.
- Nordiska levertransplantationsregistret (NLTR) - t&ckningsgrad uppskattas vara minst 90%.

- Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR) - tdckningsgrad uppskattas vara minst 90%.
ELTR genomfér 5-10 audits Arligen.
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Bifoga férteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret for de senaste fem verksamhetsaren

Bilaga 3.2.1a Nordic Liver Transplant Registry Form A-D

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa patientupplevd kvalitet?

-Infér levertransplantationsbeddmningen pd Transplantationscentrum fér patienten fylla i ett validerat
frdgeformuldr (SF-36) angdende upplevd hdlsa och livskvalitet. Denna enkdt besvaras dven vid
1-&rskontrollen efter levertransplantationen.

-Vi har infért en webbaserad enkét(Bilaga 3.2.1.b) dér vi undersdker hur patienten har upplevt
bemotande, delaktighet och kommunikation i vardprocessen. Webenkdaten ifylls i samband med
utskrivningstillféllet efter levertransplantationen. Vi upplever att vi med denna enkdat far en bra
uppfattning om hur patienten upplevt sitt méte med varden pd Transplantationscentrum.
Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fér patientenkdater, utférda av Indikator.

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

-Patienter har deltagit i en enk&t med frdgor om hur de uppfattar patientundervisningen som ges i
grupp och individuellt med temat: Livet som fransplanterad.
Denna enk&tundersdkning upprepas med regelbundna intervall.

-Vid hdndelseanalyser erbjuds patient alternativt narstdende att delta i analysteamet.

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa funktionalitet?

-Patient- och graftéverlevnad utvarderas halvérsvis med hjdlp av befintliga register.

-Funktionalitet konftrolleras alltid pd Transplantationscentrum 3- respektive 12 manader efter
levertransplantationen genom sedvanliga blodprover (leverstatus, PK-INR, albumin) och kliniska
parametrar sésom férekomst av symtom pd& portal hypertension, infektion mm. Harefter utfors
funktionalitetskontroller p& Transplantationscentrum efter forfrégan frén inremitterande.

-Samtliga levertransplanterade patienter féljs upp enligt nationella riktlinjer,
(http://www.svenskgastroenterologi.se/sites/default/files/pagefiles/Nationella_riktlinjer_levertransplanta
tion_2012.pdf) samt utifrdn kliniska symtom (pd Transplantationscentrum eller hemortssjukhuset).

-Eventuella abnormiteter medfor initialt ultraljudskontroll av levern/buken med dopplerteknik ofta i
kombination med en leverbiopsi. Utifrén resultat av dessa undersdkningar beslutas om eventuell vidare
utredning fér basta beddmning av levergraftets funktion och férekomst av eventuell patologi, och en
behandlingsplan goérs upp.

-Aven konftroller av évriga organsystem utfoérs regelbundet (ex. njurfunktion, bentéthet, kardiovaskulér
funktion).

-Resultatet av dessa uppfoljningar registreras i var journal (Gdteborgspatienter) alternativt rapporteras
in av inremitterande till Transplantationscenftrum.

Resultaten bokfores i vara register, det Nordiska levertransplantationsregistret ((NLTR) och det
Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR).
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3.2.2. Resultatjamforelse
Beskriv strategi och metod for resultatjamforelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationelit).

-Sedan rikssjukvarduppdragets start 2010 s& har Transplantationscentrum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
och Transplantationskliniken, Karolinska Universitetssjukhuset haft avstamningsmoten tva ganger per ar for att
jamfora kliniska resultat samt kontrollera att varden &r jamlik (indikationer, vantetider mm). Dessa moten ager
rum omvéaxlande pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Karolinska Universitetssjukhuset. Medverkande
fran bada parter ar sjukhusledning, verksamhetschefer, samt sektionsansvariga for levertransplantationskirurgi
och transplantationshepatologi.

-Liksom Karolinska Universitetssjukhuset rapporterar vi arligen vara resultat till Socialstyrelsen, sammanstéllda
enligt SoS framtagna svarsformular. Utfallet av dessa rapporter jamfors och diskuteras tva ganger per ar for att
utesluta att det foreligger oacceptabla skillnader i resultat, indikationer, samt tillgénglighet till
levertransplantation, liksom att vard ges pa samma villkor pa bada centra. Metoden innebar dels jamforelse av
patient- och graftéverlevnad. Vidare sa jamfor vi bdde mottagare samt donatorskarakteristika, indikationer for
levertransplantationer, sjukdomsgrad och vantetider till levertransplantation samt 6verlevnad pa vantelistan.

-For internationella jamforelser anvander vi oss forst och framst av resultaten fran vara nordiska grannlander
inom Scandiatransplant (Norge, Finland och Danmark). Vart gemensamma nordiska register (NLTR) utgor
underlag fér dessa nordiska jamférelser.

-Vi jamfor vara resultat med 6vriga Europa via det europeiska levertransplantationsregistret (ELTR).

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

Databaser:

1) The Nordic Liver Transplant Registry (NLTR)- Annual report.
(http://lwww.scandiatransplant.org/members/nltr/ANNUAL_REPORT_2012_NLTR.pdf)
2) ELTR (http://www.eltr.org)

3) Collaborative Transplant Study (CTS) - http://www.ctstransplant.org

4) UNOS database (USA)- http://www.unos.org

Publikationer:

1) The Nordic Liver Transplant Registry annual update: liver transplantation in the Nordic countries 1982-2013.
Bjarte Fosby, Espen Melum, Kristian Bjgro, William Bennet, Maria Castedal et al. (Manuscript submitted to
Scand J gastroenterol).

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

Resultatjamforelser ar enligt var uppfattning extremt viktigt och utgor till stora delar grunden till vart
kontinuerliga forbattringsarbete. For jamforelser anvander vi oss av evidensbaserad kunskap fran litteraturen,
internationella registerdata eller registerdata som vi sjalva efterfragat for jamforelser. Genom jamférelser med
andra nationella och internationella centra och register identifierar vi eventuella svagheter, diskrepanser i
resultaten eller policyskillnader. Efter att vi identifierat skillnader férséker vi 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.

Genom hog tackningsgrad i vara register kan vi dra tillforlitliga slutsatser av vara resultat, vilket innebar att vi
kan utnyttja detta i vart forbattringsarbete.
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Ge exempel pa hur resultatiagmforelser kan anvandas i ett systematiskt forbattringsarbete (jamfdrelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

-Vi harijamfoérelser med &vriga fransplantationscentra i Norden via NLTR, noterat atft Sverige har
ndgot sémre patientéverlevnad efter levertransplantation (Bilaga 3.2.2-1).

Vid vidare analys har vi sett att detta delvis beror p& att indikationerna for levertransplantation i
Sverige skiljer sig ndgoft frén évriga Norden (inte inom Sverige). | Sverige transplanteras procentuellt
sett fler patienter med hepatit C och med levercancer, dvs. de patienter som i alla fillgangliga
register uppvisar sémst patientdverlevnad (Bilaga 3.2.2-2).

Vidare s& konstaterade vi att resultat efter levertransplantation f6r primar skleroserande cholangit
(PSC) var sémre i Sverige &n i 6vriga Norden (Bilaga 3.2.2.-3), en skillnad som viidag dnnu inte har
forklaringen till och dér fortsatt utredning pagdar.

-l en nationell jamférelse mellan Stockholm och Gdteborg har vi konstaterat att IGngtidsresultaten
efter 1:a géngslevertransplantation de senaste 10 dren &r goda och likvardiga (Bilaga 3.2.2-4).

-Vi jobbar kontinuerligt med att analysera och reflektera éver vara egna resultat och jdmféra oss
med vad som dr beskrivet i litteraturen. Som exempel, s& har vi efter sjdlvkritisk analys av
blddningsvolymer under transplantationen, via eft anaestesiologiskt- och kirurgiskt projekt, minskat
den peroperativa blédningen signifikant. Detta har lett till att viidag genomfér drygt 50% av alla
levertransplantationer utan blodtransfusion jamfért med 6% under 2007.

-Genom férdndringar som detta har var 1-arsgraftdverlevnad forbattrats fér varje ar sedan 2010
(Bilaga 3.2.2-5).

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.

Michael Olausson (MO) har som huvudhandledare handlett fyra studenter till avhandling: Mihai
Oltean, 2010; Ivor Cowlrick, 2011; Pradeep Patil, 2014; Nina Hernandez, 2014. Dessutom som
bihandledare: Gustaf Herlenius, 2010. Samtliga dessa har beréring med det sokta
rikssjukvardsomradet. Arbetet har lett till stora externa anslag och direkt 6verférda nya
behandlingsmodeller till patient. | fakulteten har (MO), och gér sé fortsatt, suttit med |
docenfturn@mnden och ddr arbetat fér att fler unga docenter inom kliniska &dmnen blir godkdnda.
Styrbjoérn Friman (SF) har varit huvud handledare for Gustaf Herlenius avhandling 2010 om
njurfunktion efter levertransplantation. En avhandling som har haft stor betydelse inom
riksjukvardsomddet Levertransplantation. | SF s grupp har det ocksd presenterats en avhandling
Magdalena Ydreborg 2013 om Hepatit C och levertransplantation, ett omréde med hog klinisk
relevans. Per Lindnér har som huvudhandledare handlett en student till avhandling (Roger Olofsson
2014). Arbetet har handlat om leverperfusion som &r en metod for behandling av cancer i levern
som ar en spin-off fr&n levertransplantationsverksamhet. F.n. leder vi en multicenterstudie som
evaluearar metoden.S&val MO som SF har under perioden agerat fakultetsopponent vid
avhandlingar saval nationellt som internationellt. MO har ocksé deltagit | European Board of Surgery
(EBS)arbete att ta fram utbildningsplan fér abdominella fransplantationskirurger, dér MO:s
ursprungsforslag 1&g till grund for den fastslagna kravprofilen. Majoriteten av kirurgerna vid var
enhet ar nu certifierade. Vidare har enheten blivit cerfifierat som ett Europeiskt Centre of Excellence
vad gdller utbildning for njur-, pankreas- och levertransplantation.

Lista eller bifoga sammanstdalining av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och bokkapitel) med
reflektion dver relevansen fér rikssjukvardsverksamheten.

Publikationslistan illustrerar val enhetens olika forskningsomréden med relevans for
rikssjukvardsuppdraget dér experimentell och klinisk forskning ger synergieffekter.

For publikationslista och reflektion &ver relevansen for rikssjukvArdsuppdraget, se Bilaga 3.2.3.
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Lista eller bifoga sammanstdlining av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans fér rikssjukvardsverksamheten.

-Arligt anordnande av ett tvédagars postgraduate-méte (“Leverdagarna i Géteborg" )med sévdal
inhemska som internationella féreldsare inom omrédet hepatologi och levertransplantation.
-Arligt &terkommande Symposium "Problem och utmaningar inom hepatit C behandling”

Ett symposium for IGkare och sjukskdterskor med fokus pd falldiskussioner dér en del av motet
tilignas levertransplanterade patienter.

-Varje vecka har Iakarkollegiet pd Transplantationscentrum 3 méten ddr kunskap férmedias:
tisdagar; veckans artikel, onsdagar; féreldsning i ndgot kliniskt &mne, fredagar;
I&kemedelsinformation kombinerat med presentation av ndgot aktuellt @dmne. (Bilaga kalendarium
for hdsten 2014).

-En géng per mdanad har vi ett Forskningsseminarium samt ett Medicinskt rdd ddr andringar i den
medicinska policyn presenteras och diskuteras.

-Sjukskéterskeutbildningsdag for inremitterande kliniker som ansvarar fér uppfélining av
levertransplanterade patienter.

- Svenskt vetenskapligt transplantationssjukskdterskemodte ar ett natverk, frémst for
fransplantationskoordinatorer och patientkoordinatorer i Sverige, som har en utbildningsdag per
termin med olika tema sé&som "personcentrerad véard" och "den fransplanterade patienten”.

Redogdr for enhetens utvecklingsprojekt inom omradet for rikssjukvardsverksamheten.

Utvecklingsmdl och projekt:

Ytterliggare forbatira patient- och graftéverlevnaden genom att:

- Oka andelen blodtransfusionsfria levertransplantationer fill > 70 %.

- Oka antalet levertransplanterade patienter som kan véckas ur narkosen direkt postoperativt och
ddérmed minska respiratorrelaterade komplikationer och férkorta vardtiden.

-Utvéardering av nyligen inférd registrering av NEWS (National Early Warning Score) pd
Transplantationscentrum, fér 6kad patientsdkerhet.

-Kontinuerlig implementering av positiva resultat frén forskning knuten fill Transplantationscentrum.

Patientsdkerhetsrisker i samband med Idkemedelsadministrering och risker i vérdens évergdngar har
bidragit fill inférande av IGkemedelsmodulen i Melior.

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

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsdtts i klinisk praxis.

Under det senaste 5 &ren har flertalet kliniska forskningsprojekt och kvalitetsuppfoliningar pd
Transplantationscentrum resulterat i féréndrad klinisk praxis. Var utgédngspunkt ér att klinisk forskning
och kvalitetsuppfdljning, om utfallet visar potential till forbattring, skall implementeras i
verksamheten eller resultera in nGgon form av klinisk studie.

Né&gra exempel pd& detta foljer:

-Efter analys av incidensen av nydebuterd diabetes efter levertransplantation sé inférdes 2010
kortisonfri immunsuppression efter levertransplantation dé& diabetes kan utlésas av kortison.
Uppfdlining och utvardering av denna féréndring har gjorts och resulterade i att incidensen av
diabetes efter levertransplantation minskade frén 16% till mindre &n 3%, med bibehdllen patient-
och graftéverlevnad (manuskript submitterat; bilaga 3.2.3a).

- 2010 utvarderade vi blédningsvolymer i samband med levertransplantation och fann att det
foreldg utrymme for forbattring. Tillsammans med anestesikliniken tog vi fram ett pre- och peri-
operativt protokoll med syfte att minska blédningen under fransplantationer.

Detta resulterade i att blédningsvolymen i median minskade frén dver 5500ml till under 2700ml och
att mé&ngden tfransfunderade blodprodukter minskade signifikant samfidigt som andelen
transplantationer som genomférdes utan blodtransfusion kade frdin enbart 6% till 57% (Bilaga:
3.2.3b).

-Nyligen har vi baserat p& forskning infort endos "slow-release” immunhdmmande I&kemedel istdllet
for tvédos dé studier visat att detta leder till battre folisamhet (adherence) och battre
graftéverlevnad.
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4. Allmanna krav

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

4.1 Kunskapsbaserad och adndamaisenlig 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 saft.

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 Gotalandsregionen har ett system fér ordnat inférande av nya metoder.

Ansokan till regionen om ordnat inférande gors vid 2 fillféllen per &r. Om det redan finns utférda
hd&lsoekonomiska analyser som visar p& att metoden ar av varde sé& kommer kostnaden fér den nya
metoden att tillféras verksamheten centralt frdin regionen. Om det inte finns ndgon hélsoekonomisk
analys utford kommer man féresld att metoden ska genomgd en HTA-analys, ev. kan en studie
finansieras. Om hdalsoekonomisk analys visar att metoden inte tillfér ndgot av varde far metoden gj
inféras.

-Nya metoder finansieras delvis genom att det finns ett arligt effektiviseringsmdl pd ca 1 procent.
Detta driver fram eft behov av att idenfifiera och utmonstra icke-effektiva metoder.

-En gd&ng per ménad har verksamheten ett Medicinskt rdd som har som huvuduppgift att diskutera
inférande av nya metoder eller utmodnstring av gamla metoder. Metoder som presenteras pd&
internationella kongresser diskuteras dér man tar stélining till om de ska inféras.

-Resultat och metoder jadmférs informellt inom ramen f6r "Nordic Liver Transplant Group" (NLTG) i
samband med mdten som hélls 2 génger arligen.

-Tvé génger per ar traffas de tva rikssjukvardsenheterna for levertransplantation och j@mfoér sig med
med varandra. Fokus ar pd resultat, men &ven olika behandlingsmetoder j@mfdrs 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 levertransplantationsomradet.

-Patienter med levercancer som &r potentiella levertransplantationskandidater féredras pd
mulfidisciplindr hepatobilidr konferens. Vid denna konferens kontrolleras att behandlingsforslagen &r i
Sverensstdmmelse med det nationella vérdprogrammet.

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

-En standardvérdplan (SVP) finns utvecklad for vérd efter levertransplantation (Bilaga 4.1.2a och
4.1.2b). Varje morgon i samband med gemensam (Idkare, sjukskdterskor) genomgdéng av
avdelningens patienter identifieras om patienten foljer eller avviker frén SVP.

Att patienten folit SVP noteras i journalsystemet under ett speciellt sékord. Genom detta sdokord gdr
det &1t att s6ka ut frekvensen av patienter som foljt SVP(Bilaga 4.1.2d)

-Féljande vardprogam anvands:

 Nationellt vérdprogram fér patienter med HCC

* Transplantationscentrums rutin fér utredning och beddmning av patienter infor levertransplantation
(www.transplantationscentrum.se)

» Nationella riktlinjer for uppfolining av patienter efter levertransplantation

* Standardvardplan efter levertransplantation

- Varje patient erhdller en strukturerad grupputbildning som ocksé erbjuds nérstdende infor
utskrivning. Utbildningen sker i tvé steg, men man fér delta s& ménga gdnger man vill.

-Man har pd Transplantationscentrum forfattat en patientinformationsbok "Livet med en ny Lever"
baserad pd vetenskap och erfarenhet (tryckt 2014).

-Hygienmatningar, dvs folisamhet fill basala hygien och kiadrutiner (BHK) utférs varje ménad

-Information gdllande riktlinjer och vardprogram ingdr som ett obligatoriskt moment i introduktionen
av nya medarbetare. Nya vardprogram, SVP och liknade skall I&sas och vidimeras av all
vardpersonal.

-Aktuella och nya riktlinjer/vardprogram diskuteras kontinuerligt p& arbetsplatstraffar (APT),
planerings- och studiedagar samt vid utbildningar.
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4.2, Sdker hdlso- och sjukvard
Sdker hdlso- och sjukvard dr en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebdr att vardskador ska
férhindras genom aktiv riskférebyggande verksamhet (se dven 2.2.2. Strategier).

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

-Vi har som mal i utvecklingsplanen fér 2015(Bilaga 4.2.1a) att uppmdrksamma alla patientskador .
Minst 5 h&ndelseanalyser ska utforas. Resultatet av dessa analyser ska déarefter &terféras till
ledningsgruppen och fill personalen via arbetsplatstré&ffar (APT) och strukturerade mortalitets- och
morbiditetskonferenser.

-Antalet patientskador monitoreras var tredje manad. Alla patientskador och fall med potentiell risk for
patientskada diskuteras pd& verksamhetsledningens méten. Alla patientskador som lett till anmalan fill
IVO presenteras p& Medicinskt r&d for diskussion om négon rutin bor dndras.

-Patientsékerhetsgruppen &r multidisciplindr och traffas regelbundet for att diskutera férandringar som
kan forbattra patientsékerheten. Gruppen ér rddgivande och dess forslag tas upp i
verksamhetsledningen. MedControl-drenden/vardskada analyseras regelbundet av
patientsékerhetsgruppen. Om samma typ av hédndelse dterkommer mer an en gdng tas en
handlingsplan fram dér ndgon av enhetens arbetsgrupper ldmnar forslag pd forbattringsatgard.

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

-Inférande/revidering av checklistor

-Férbattrade [T-I6sningar - Idkemedelsmodul

-Undervisning/utbildning

-Inférande av konftrollsystem

-Férnyade rutiner/Vardprogram
-Sjukhuset har faststallt uppfoliningsparametrar i en s.k. Kvalitetsbarometer. Denna reviderades infor
2014 och kraven pd uppfylinadsgrad skarptes(Bilaga 4.2.1b). Denna foljs upp/utvérderas tre génger
Arligen (mars, augusti och arsbokslut) pd varje verksamhetsomrdde och sammanfattas pd
omrddesnivd och sjukhusnivd i patietnsékerhetsberattelsen(4.2.1 ¢ o d).

4.2.2.

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

-Varje medarbetare som upptécker en patient- eller vardrelaterad avvikelse, en negativ hdndelse
eller ett filoud som medfért eller kunnat medféra vérdskada ér skyldig att rapportera avvikelsen i
MedConftrol PRO. Transplantationscentrum stravar efter en dppen patientsGkerhetskultur och
sjukhuset har som mél att alla medarbetare skall rapportera minst 1,0 avvikelse/dr.

Avvikelsen granskas av drendeansvarig pd Transplantationscentrum och denne féranstaltar om
eventuell vidare analys av hdndelsen bor utféras av person Idmplig utifrdn avvikelsens karaktdr.
-P& enheten finns en sjukskdterska/verksamhetsutvecklare och tre IGkare fér handldggning av
avvikelser och som genomgdatt utbildning i Handelseanalys.

-Avvikelsen &terkopplas elektroniskt till varje rapportér via MedControl PRO.

-P& APT finns avvikelser/MedControl PRO med som stdende punkt.

-l ledningsgruppen pd Transplantationscentrum tas allvarligare hdndelser upp.

-Handelseanalys skall alltid féregds av rapportering i MedControl PRO. Handelseanalys ska
genomféras vid hdndelse som verksamhetschefen beddmer som allvarlig samt vid anmdalan enligt
lex Maria. Att genomfdra handelseanalys dr en metod for atft kartldgga bakomliggande orsaker
samt identifiera Iampliga &tgdarder for att undvika att héndelsen upprepas.

-Sahlgrenska Universitetssjukhuset anvénder sig av modellen RCA som presenteras i "Hadndelseanalys
och Riskanalys Handbok fér patientsGkerhetsarbete".

-For att f& ett "utifrén perspektiv' av hdndelsen medverkar ofta sjukskdterskor och Idkare frdn andra
verksamhetsomraden.

-Handelseanalyser gors i Nitha, eft nationellt [T-stéd for handelseanalyser.
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Hur sékerstdller enheten att allvarliga avvikelser blir fdremal for handelseanalys?

-Via infroduktionen av nyanstéllda och vid APT sakerstdlls att personalen k&nner fill
rapporteringsskyldigheten. Ansvaret for detta har férsta linjens chefer som fér stéd av
patientsdkerhetsombud och verksamhetsutvecklare. Varje medarbetare som upptdcker en patient-
eller vardrelaterad avvikelse, en negativ hédndelse eller ett tillbud som medfort eller kunnat medféra
vérdskada dr skyldig att rapportera avvikelsen i MedControl PRO.

Den som anmdler i MedControl PRO kan muntligen féresld verksamhetschef att héndelsen ska g fill
handelseanalys. Arendeansvarig tar stélining till om handelseanalys bér goras.
Patientsdkerhetsgruppen har ocksd denna majlighet.

Verksamhetschef beslutar om héndelsen eller tilbudet skall leda till h&indelseanalys utifrdin
handelsens allvarlighetsgrad.

Beslutsmatris finns i IT-verktyget.

P& omrédes-niva fardigstdllde en arbetsgrupp under férsta kvartalet 2014 ett nytt
infroduktionsprogram fér chefer dar rapportskyldigheten har fortydligats.

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

-Handlingsplaner upprattats alltid, enligt mall, for att vidta &tgdrder som minskar de identifierade
riskerna i analyserade processer. Handlingsplanen skall alltid innehdlla minst en "mycket effektiv
Atgard" enligt definitionen i handboken.

-Beroende pd avvikelsens art/allvarlighet beslutas vilkken &tgdrd som skall vidtagas.

-Det &r ledningens ansvar att se fill att relevanta atgarder sétts in, genomférs och folis upp. De
Atgdrder som vidtas efter en avvikelse delges medarbetare p& APT, avdelningsmote,
informationsmail och via anslag. Exempel p& atgdarder efter avvikelse:

Standardisering av rutiner tex SBAR (kommunikationsverktyg)
Inférande/revidering av checklistor

Forbattrade IT 16sningar - Idkemedelsmodul
Undervisning/utbildning

Inférande av kontrollsystem

Fornyade rutiner/VAardprogram

4.23.

Beskriv 6versikiligt enhetens egenkontrolisystem fér registrering av vardskador (se éven 3.2.1.).

-MedControldrenden/vardskada granskas regelbundet av enhetens patientsékerhetsgrupp som ar
multidisciplindr. Enheten har ett flertal arbetsgrupper som ar tvarprofessionella och dessa fér i
uppdrag att lédmna férbattringsférsilag som sedan godkdnns av verksamhetschefen.

-Enheten har olika kvalitetsregister som inkluderar komplikationsregistrering ddr vérdskador kan
identifieras. F&r ndrvarande ar det i funktfion inom leverkirurgi och &r under uppbyggnad i det
nationella levertransplantationsregistret.

-Statistik frdn avvikelsehanteringsprogrammet tas regelbundet fram inom verksamheten.
Uppfolining sker fre génger arligen (mars, augusti, arsbokslut).
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4.2.4.
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sdkerhetskritiska moment gors vid inférandet av ny
teknik.

-En riskanalys kan genomféras pd lokal nivd, vid inférande av ny teknik eller medicin-teknisk
utrustning.

-Analysen initieras av en uppdragsgivare som faststéller uppdraget och utser en analysledare med
god kunskap om metoden.

-Transplantationscentrum har utbildat 3 personer i metoden. | analysteamet ska det ingd en eller
flera personer med god k&nnedom om verksamheten. Analysgruppen ska vara tvarprofessionellt
sammansatt. Alla deltagare mdste kunna satta av den tid som behdvs for genomférande av aktuell
riskanalys.

-Ndr riskanalysen ar klar skrivs en slutrapport (se Bilaga 4.2.4a och 4.2.4b) som aterkopplas till
uppdragsgivaren och finns tillgdnglig fér andra infressenter.

-Som stéd i riskanalysarbetet och fér mer information, mallar och riskbeddmningsmatris(Bilaga 4.2.4
c) finns en handbok framtagen av Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting, Landstingens
Omsesidiga Forsakringsbolag, Stockholms 1&ns landsting och Landstinget i Ostergdtland.

4.2.5.
Ingar enhetens patientsakerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberattelse?

Vi har dom mal i utvecklingsplanen for 2015 att uppmdrksamma alla patientskador . Mdlet &r att
2015 ska vi minst utféra 5 hdndelseanalyser. Resultatet av dessa analyser ska dérefter aterforas fill
personalen via APT och strukturerade mortalitets- och morbiditetskonferenser. Utvecklingsplan for
2015 bifogas(Bilaga 4.2.1.a). Antalet patientskador foljs upp kvartalsvis.

Patientsdkerhetsber&ttelse:

Omrddet har arbetat utifrdn av omradets ledningsgrupp tidigare (2012) faststalld Handlingsplan for
kvalitetsutveckling och patientsdkerhet som i sin tur byggt pd& gdllande verksamhetsplan och den
handlingsplan som gdaillt fér SU:s funktionsgrupp for kvalitetsutveckling och patientsékerhet for
innevarande ar.

SU:s styrelse har under &ret faststallt en plan for internkontroll. De delar av denna plan som berér
patientsdkerhet utgor sjukhusets patientsdkerhetsberdttelse (Bilaga 4.2.1.c).
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det dr mojligt utformas och genomféras i samrdd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att varden ges med respekt och
lyhérdhet for individens behov, forvantningar och vérderingar samt att detta vagsin i de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hdlsotillstdnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

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

-Infér levertransplantationsbedémningen pd Transplantationscentrum fér patienten fylla i ett
validerat frégeformulér (SF-36) angdende upplevd hdlsa och livskvalitet. Denna enkat fillsammans
med information fré&n inremitterande mojliggér att patientbemdtandet kan anpassas utifrédn varje
enskild individs specifika behov. Ytterligare bedémning av patientens behov och férvantningar p&
utredning och beslut sker via samtal med patientkoordinator, kurator, hepatolog etc vid ankomsten.
-Det finns en patientkoordinator som har en kontaktsjukskdterskefunktion for patienterna i véntan pd
fransplantation. Koordinator har som en viktig uppgift att sékerstalla att patienterna har tagit till sig
den information som férmedlats under beddmningen. Vi har infért en webbaserad enkat(Bilaga
3.2.1.b) ddr vi undersdker hur pafienten har upplevt bemodtande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen. Webenkdaten ifylls i samband med utskrivningstillfallet. Vi upplever att vi med denna
enkat far en bra uppfattning om hur patienten upplevt sitt méte med Transplantationscentrum.
Verksamheten foljer sjukhusgemensam rutin fér patientenkater, utférda av Indikator. Under 2014 har
matningar p& séval dppenvérden som slutenvérden genomforts. Den inkluderar patientupplevd
kvalitet och dimensioner som bemdtande, patientmedverkan och information. Har ligger
Transplantationscentrum &ver Riket. Patienter har deltagit i en enk&t hur de uppfattar
patientinformationen som ges i grupp och individuellt med temat: Livet som transplanterad.

Vid hédndelseanalyser erbjuds patient alternativt nérstdende att delta i analysteamet. Inhdmtande
av synpunkter har fatt ske genom enskilt samtal alternativt genom brev.

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

-Dd& patienten anldander fill Transplantionscentrum goérs en bedémning av patienten utifrén véra
samtal kring sjukdom och transplantation samt vér bedémning av patientens fysiska och psykiska
hdlsa. Vi kan pd s& satt utvardera patientens férkunskaper, behov och vilja att 1ara, férméaga fill att
I&ra samt preferenser angdende sattet att 1éra.

-Vid ankomstsamtalen far patienten utéver muntlig information en handbok om levertransplantation
("Livet med en ny lever”) som viinom levertransplantationsteamet har tagit fram (tryckt 2014).
Boken dr tankt som en kunskapskdlla att ha fill hands under bedémningen och véntan pd en lever,
men Aven efter transplantationen fér bdde patienten och dennes narstdende.

-Nd&r en patient diskuterats pd konferens och accepterats for en levertransplantation s far denna
IGra om viktiga praktiska detaljer att utféra under vantan pd ett organ (t.ex. sjukgymnastik,
sAkerstdlla sténdig ndbarhet) samt dagarna ndrmast efter operationen (t.ex. andningstréning,
uppresningsteknik).

-Under vardtiden far alla patienter enskild undervisning i Idkemedelsbehandling av sjukskoterska.
-Patienter och ndérstdende utbildas och informeras infér hemgdng fér delaktighet i sin behandling
via gruppundervisning 1x2 timmar. Man har dock méjlighet att delta fler géanger.

-Patienter som inte pratar svenska erhdller istéllet enskild undervisning med tolk. Enskild undervisning
ges aven till patienter som ar fér medtagna for att delta i gruppundervisning.

-De patienter som har svart att Iara fér extra stéttning. Alla patienter fér ocksd en loggbok for
mediciner, provsvar och &terbesdk.
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4.3.3.
Beskriv korifattat enhetens arbete med att folja upp och utvardera bemoétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen utifran patientens férutsdttningar och behov.

-Vi arbetar med en nationell patientenkdat.

-Vi har infért en web-baserad enkdt(Bilaga 3.2.1.b) ddr vi undersdker hur patienten har upplevt
bemdtande, delaktighet och kommunikation i vérdprocessen. Web-enkaten far alla patienter fylla i
i samband med utskrivningstillféllet. Enkaten analyseras varje mdnad, uppdelad pd respektive
organ.

-Exempel pd frdgeformuldret som patienten fyller i bifogas (bilaga 4.3.3).

-Utifrédn den nationella patientenkaten valde vi ut forbattringsomrdden bland annat Iakarkontinuitet
vid mottagningsbesok. Detta har resulterat i en férbé&ttring av schemaldggningen av kirurgerna.

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

-Efter ett arbete med patientmedverkan enligt modellen "Ténk om i 4 steg", baserat pd& "experience
based co-design", ddr patientrepresentanter och personal bjuds in till workshops och utifrén
patienternas och personalens upplevelser férsdker hitta gemensamma berdringspunkter.

Utifrdn dessa berdringspunkter inleds sedan forbattringsarbeten, t.ex. av Transplantationscentrums
hemsida med patientinformation, av sjukhuskosten eller rondarbetet.

-Resultatet av enkaten aterférs till personalen via arbetsplatstréffar (APT). Man diskuterar dér forslag
till forbattringar som sammanstdlls av vardutvecklare samt av kvalitets- och
patientsdkerhetsgruppen. Ddrefter beslutas i verksamhetsledningen om dessa forslag ska
implementeras.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

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

44.1.
Beskriv enhetens arbete med att sékerstalla att varden ges pa lika villkor fér samiliga patienter oavsett geografisk
hemort.

-H&nsyn fill geografisk hemort tas varken vid kallelse av patienten for
levertransplantationsbed®mning eller vid transplantationen eller uppfdljningen efter densamma
utan det ar patientens sjuklighet respektive férutbestémda uppféljningsrutiner som avgor ndr
patienten blir kallad fér beddmning/operation/uppfdlining.

-Patienterna prioriteras pd& véntelistan enligt ett podngsystem "Modell of End-stage Liver

Disease" (MELD-score) ddr den leversjuke med hdgst sannolikhet att avlida far hégst podng.
Systemet ar validerat och anvénds pd de flesta transplantationscentra i varlden for allokering av
organ. Utdver detta tar man hansyn till andra komplikationer till svar leversjukdom sdsom symtom pd
portal hypertension (vatska i buken, blédande dderbrdck i matstrupen, pdverkan pd&
hj@rnfunktionen dd blodet inte renas ordentligt i levern, infektioner etfc.).

-Patienter med levercancer far pd& véntelistan infor fransplantation tilldggspodng dé deras risk att
avlida i leversvikt ar 1&g, vilket ger Idga MELD-podng, men ddar risken for dod pd sikt ar stor till foljd av
levermaligniteten.

-Transport av prioriterad patient pd vantelistan fill Transplantationscentrum gér alltid att 16sa, vid
behov med chartrat flygplan.

-Levertransplantation dr som regel en livsréddande behandling som inte kan anst& och den ar
darfér aven tillganglig for patienter som har flyktingstatus. | dessa fall bekostar Migrationsverket
varden men patienterna prioriteras enligt samma kriterier som icke-flyktingar.

Tolk finns ndrvarande vid alla viktiga méten med Idkare och annan vardpersonal for icke
svensksprdkiga patienter.

4.4.2.
Redogoér fér enhetens méjligheter for att bereda plats for patientens narstdende som reser ldngvaga
(ex. patienthotell)?

-Pd& sjukhustomten alldeles intill Transplantationscentrum finns ett nérstdendeboende,
Johannesvillan, dar nérstdende till svart sjuka patienter p& Sahlgrenska Universitetssjukhuset kan
vistas/overnatta och hdmta kraft under en préovande och ofta mycket svar tid.

Har finns 12 dubbelrum och personal finns tillgénglig dygnet runt.

-Alldeles utanfor sjukhuset finns Aston Villa som dr ett litet hotell som ofta anvands for ndrstdende
som ej kan beredas plats pd Johannesvillan. Det &r promenadavstéand frén
Transplantationscentrum.

-Transplantationscentrum kan ofta dven erbjuda dvernattningsrum i centralkomplexet. Dessa rum ar
av enklare karaktdr och kanske fér nGdgon enstaka natt i vantan pd annat alternativ eller d& man
dnskar vara ndra intensivvardsavdelningen.

-Transplantationscentrum har &ven avtal med Quality Hotell Panorama som ligger n&gon kilometer
frén sjukhuset. Hotellet utnyttjas bade av ndrstdende samt av patienter som inte @ri behov av en
vardplats.
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4.5. Hdlso- och sjukvard i rimlig tid
Halso- och sjukvard i rimlig tid innebdr att ingen patient ska behéva vanta oskalig fid pd
den vard som han eller hon har behov av.

Hur 'méits, féljs upp och rapporteras véantetider fér planerade uppféljningsbesdk for rikssjukvardspatienter?

- Samtliga patienter kallas for 3- och 12-mdanaderskontroll dér véntetider i princip ej existerar.

Vid utdkat behov av besokstider ombesorjes detta omgdende.

Patienter som gdr pd regelbundna kontroller far sin nasta tid ndr de dér pd Iakarbesdk och nér den
ska bli bestams i samrédd mellan IGkare och patient.

- Patienter som &ribehov av beddmning pd klinisk indikation erhdller denna tid inom den tidsram
som &r medicinskt indicerad.

- 1 vart levertransplantationsregister (TIGER) kommer tid for uppfoljning samt patientdata aft
registreras.

- | dvrigt s& planeras aterbesdk utifrdn "Nationella riktlinjer for uppfdlining av levertransplanterade”.

452,
Beskriv de atgarder som, baserat pd analys av handldggningstider, vidtagits fér att samiliga patienter ska kunna
beredas vard inom medicinskt motiverad tid.

- Fér patienter med levermalignitet noterades en viss férsening mellan att HepatobiliGra
onkologteamet (HBO-teamet) beddémde patienten som transplantabel ur tumaorsynpunkt tills dess
att patienten via hemorten blev férdigutredd infér transplantationsbeddmning pd
Transplantationscentrum. Med anledning av detta utformades ett standardiserat brev dér det
tydligt framgdr att inremitterande snarast bor starta transplantationsutredning och att denna bor
vara slutférd inom hogst 3-4 veckor. Informationen tydliggjordes dessutom pd var "checklista for
inremitterande infér levertransplantations-beddmning'”.

- Ytterligare en atgdrd for att pdskynda detta utredningssteg ar att transplantationshepatolog deltar
vid den multidisciplinéra HBO-konferensen.

- Teamsekreterare for HBO- respektive levertransplantationsteamet har utdkat sitt samarbete for att
pdskynda processen.

- Veckovis genomfoér levertransplantationsteamet diskussioner angdende nyinkomna remisser och
inplanering av patienter fér levertransplantationsbeddmning for att optimera handidggningstiden
och medicinskt prioritera mellan patienter. | hdndelse av akut/subakut behov av
levertransplantation ordnas beddmning omgdende. Vi har d& méjlighet att dven utnyttja
vardplatser p& Sektionen fér medicinsk gastroenterologi.

- Sedan 2010 genomfors érligen utbildning av inremitterande klinikers sjukskdterskor med syftet atft
dessa ska inneha ett specialansvar for levertransplantationskandidater/levertransplanterade vilket
forbattrat logistiken.

- D& medicinsk atgdrd i samband med levertransplantationsbeddmning/uppfdlining efter
levertransplantation krdvs, samordnas detta av en specifik sjukskdterskefunktion
(operationskoordinator) fér att optimera handldggningen. Operationskoordinator har téat kontakt
med levertransplantations- och HBO-team.
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser
Redogor for vilka 6vriga kompetenser och resurser ni har och som ni bedémer vara vasentliga for att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomfora levertransplantation som rikssjukvard

Transplantationscentrum har féljande kompetenser och resurser:

- bedriver levertransplantation med levande donatorer, bade till vuxna och barn och har genomfért
flest sddana transplantationer i Norden. Denna kompetens ar nédvandig for att i akuta situationer
kunna genomfora en levertransplantation nar ingen avliden donator finns tillganglig.

-bedriver levertransplantation med delad lever fran avlidna donatorer, bade till vuxna och barn.
Denna kompetens ar nédvandig for att kunna transplantera barn som pga av sin storlek inte kan ta
emot en hel lever.

-genomfor avancerad levertumaorkirurgi eftersom all levertumorkirurgi ar férlagd pa
Transplantationscentrum, Sahlgrenska universitetssjukhuset, och genomfors av
transplantationskirurgerna. Denna verksamhet bidrar till att uppratthalla var kompetens for bade
levertransplantation med levande donatorer och delning av levrar fér barn/ mindre vuxna och till att
Oka tillgangen pa levrar.

-Transplantationscentrum ar den enda levertransplantationsenheten i Norden som i utvalda fall
levertransplanterar patienter som tillhor Jehovas Vittnen (krdver transfusionsfri levertransplantation)
och tar darfor emot remisser fran 6vriga Norden for bedomning av dessa patienter.

-Transplantationscentrum genomfor och har ett behandlingsprotokoll for levertransplantation dver
blodgrupperna (blodgruppsinkompatibel transplantation) i akuta fall nar en blodgruppskompatibel
transplantation inte kan genomféras. Beredskap for detta finns dygnet runt varje dag pa aret. Detta
Okar chanserna for patienter med akut fulminant leversvikt att kunna bli transplanterade.

-Transplantationscentrum ar den enda enheten i Sverige som genomfor multiviscerala (flerorgans-)
transplantationer. Detta mojliggor levertransplantation tillsammans med transplantation av annat
bukorgan, vilket annars skulle kravt att patienten remitterades till centra utanfér Norden for denna
typ av transplantation (t.ex lever + tarm transplantation).

- att utfora auxiliar levertransplantation (= transplantation av en del av lever fran avliden donator i
samband med njurtransplantation med njure fran samma donator). Denna metod ar framtagen pa
Transplantationscentrum for att mojliggéra njurtransplantation pa svart immuniserade patienter. Vi
har visat att detta ”"skyddar” den transplanterade njuren fran antikroppsmedierad avstotning.

- Sahlgrenska Universitetssjukhuset ar den enda Transplantationsenhet i Sverige som genomfor
transplantation av bade thorax- och bukorgan.



1.2.1. Organisation

Beskriv hur forskningsverksamheten vid enheten ar organiserad och hur den ar anknuten till den
egna universitetsfakulteten samt till andra nationella och internationella centra.
Transplantationcentrum har 2 professorer inom transplantationskirurgi (M Olausson, S Friman), 4
docenter (P Lindnér, L Mjornstedt, B Gustafsson, A Lennerling) samt 7 disputerade (W Bennet, M
Castedal, G Herlenius, M Rizell, C Cahlin, M Oltean, H Taflin). Vid enheten finns 7 anmalda
doktorander bland de ldkare som arbetar med rikssjukvardsuppdraget Levertransplantation (M
Felldin, M Gabel, N Kvarnstrom, U Skogsberg, M Sternby-Eilard, A Schult, J Softeland)

Forskningsverksamheten omfattar bade grundforskning och klinisk forskning. Ofta sker detta via ett
samarbete mellan kliniker och grundforskare.

Vid Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ Medicin sker forskning for att utveckla nya
terapeutiska och diagnostiska tillampningar inom organtransplantation och regenerativ medicin.
Forskningsledare ar Prof M Olausson, Prof S Holgersson och Prof J Holgersson. Professor M
Olaussons samt professor S Holgerssons forskningsgrupper ar bada knutna till Institutionen for
Kliniska Vetenskaper vid Sahlgrenska Akademin, Goteborgs universitet. Professor Olaussons grupp
har 3 postdoc, 3 doktorander med grundforskningsprofil och 3 kliniska doktorander. Basen for
laboratorieverksamheten vid Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ Medicin ar postdoc-
tjanster for uppratthallande av forskningsaktiviteten pa laboratoriet, vilket underlattar for kliniker att
dven kunna engagera sig i grundforskning. Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ Medicin
har state-of-the-art utrustning fér molekylarbiologisk forskning samt forskning inom regenerativ
medicin. Tillsammans med tva andra forskare — professor Bérje Haraldsson och professor Jenny
Nystrém, har professor M Olausson beviljats ett anslag omfattande 25 miljoner kronor for
inforskaffandet av ny apparatur till nya laboratorielokaler 2018-2020. Detta tillgodoser langsiktighet i
forskningen. Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ Medicin, Goteborgs universitet
inkluderar flera forskargrupper dven utanfoér Transplantationscentrum, sa som Gynekologi och
Laboratoriemedicin.

Den kliniskt anknutna forskningsverksamheten ar baserad pa individuella initiativ som kan
genomfdéras genom den resurs som finns i den kliniska prévningsenheten (KPE). Vid KPE finns bland
annat 3,5 forskningsskoterskor.

For forskningsverksamheten fors ett kliniska register samt en Biobank.Samarbete bedrivs med
institutionerna for njurmedicin, fysiologi, gynekologi, Oron-N&sa-Hals (ONH), handkirurgi och
plastikkirurgi inom Sahlgrenska Akademin, Goteborgs universitet. Vi har ocksa ett etablerat
forskningssamarbete med Lunds universitet, Cleveland Clinic (USA), Mannheimer Foundation (USA),
Ghent University (Belgien) och UCL-Saint-Luc (Belgien).

Professor S Frimans forskningsgrupp har 6 forskningsprojekt (se bilaga 1. 2. 4) varav 5 i samarbete
med nationella och internationella centra (Oslo, Stockholm, Képenhamn, Helsingfors)

Nya projekt foreslas eller initieras av medarbetare dar vart forskningsrad sedan ser 6ver
resurstillgang och relevans.



Foretagssponsrade studier gar igenom en liknande beslutsprocess dar ansvaret for utredning av
kostnader och resurser gors av KPE enheten och prof S Friman foér senare godkdannande av
Verksamhetschef och Omradeschef.

Beskriv den forskningsplan som giller de kommande fem aren och vilka strukturella
forutsattningar och utrustningsresurser som dskats.
De kommande fem aren fortsatter arbetet med att tillverka blodkarl, artarer och vener som kan

anvandas vid levertransplantation samt for ersattning av vena porta vid komplicerade fall av
portatromboser. | projektet ingar studier av mekanismer under den tidiga fasen vid recellularisering
(P1, M Olausson). Arbetet med recellulariserad lever fortsatter (P, S Holgersson) i avsikt att ta fram
verktyg for testning av lakemedel.

Vidare anvander vi oss av en preklinisk stordjursmodell for att testa hur rekonditionerade levrar,
utsatta for cirkulationsstillestand under 3-4 timmar under normoterma forhallanden, som resulterar i
ischemiska skador i organet, vilket antas férbattra organkvaliteten nar levrar fran hjartdoda
donatorer anvands for transplantation.

Studier kring auxiliar lever och njurtransplantation i avsikt att férhindra antikroppsmedierad
avstotning fortsatter ocksa under de kommande 5 aren.

Foljande kliniska doktorandprojekt/arbeten inom levertransplantation kommer att paga under de
narmaste 5 aren:
- Studier av blodgruppsinkompatibel levertransplantation.
- Betydelsen av hepatit B-genomets integrering i det humana DNA't for utvecklingen av primar
levercancer (HCC).
- Studier av forebyggande behandling med hepatit Bimmunoglobulin (HBIG) efter
levertransplantation.
- Behandling av hepatit C med nya antiviraler efter levertransplantation.
- Studier av endemisk spridning av hepatit E-virus och dess betydelse for oklar leversvikt.
- Orsaker till njursvikt efter levertransplantation.
- Cytostatikabehandling vid levertransplantation for primar levercancer (HCC).
- Livskvalitet vid primar levercancer (HCC)

Vidare planerar vi att:

- deltaioch utveckla en nordisk multicenterstudie om betydelsen av donatorspecifika
antikroppar (DSA) for rejektionsfrekvens/svarighetsgrad och dess paverkan pa levergraftets
langtidsoverlevnad.

- Utveckla och delta i en fas 2 studie, i samarbete med Uppsala och Karolinska
Universitetssjukhuset, med syfte att studera T-regulatoriska lymfocyters betydelse for
toleransutveckling vid levertransplantation.

- Studera betydelse av férekomst av antikroppar och huruvida de paverkar den
immundampande effekten av anti-CD 25 antikroppar (basiliximab) vid levertransplantation —
en nordisk multicenter studie haller pa att initieras levertransplantation.

Resurserna har beskrivits ovan. For de experimentella studierna ar Laboratoriet fér Transplantation
och Regenerativ Medicin fullt verksamt med projekt enligt ovan.



Nyligen har Prof M Olausson tillsammans med Prof J Nystrom och B Haraldsson ocksa fatt ett anslag
pa 25 milj for att fortsatta utrusta ytterligare labverksamhet.

Samtliga studier har antingen redan erhallit finansiering eller s& pagar arbete med resursansodkan. Se
Bilaga 1. 2. 4. Dessa anslag skall majliggora forskningstjanstoring for vara doktorander.

Av vikt resursmassigt ar ocksa var KPE enhet och dess forskningsskoterskor som majliggor
genomférandet av kliniska studier, inklusive foretagssponsrade lakemedelsstudier.



SVAR:
2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverlamningar och kontinuitet

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

- Uppfoljning: Samtliga patienter kallas for 3- respektive 12 manaderskontroll via enhetens
uppfoljningsansvariga sjukskoterska. Darefter sker kontroll/bedémning av patienten pa klinisk
indikation. Goteborgspatienter skots kontinuerligt pa Transplantationscentrum, medan 6vriga
patienter skots via respektive hemort.

Uppféljning tumorpatienter: Pat med levermalignitet i explantatet foljs upp enligt speciell rutin
(radiologi). Vid ev. tumérrecidiv kan snabb hjalp for vidare handlaggning fas genom att ett
hepatobilidrt onkologteam ingar i Transplantationscentrums verksamhet. Detta team rapporterar
kontinuerligt till cancerregistret (INCA).

- Patienter med vissa leversjukdomar foljs upp och behandlas enligt specifika rutiner (ex. vid hepatit
C, hepatit B, FAP).

- Livskvalitet: Vid levertransplantationsbedémningen samt vid 1-arskontrollen far patienten fylla i ett
validerat formular (SF-36) rérande upplevd livskvalitet.

-Dygnet runt finns tillgang (via hotline eller sjukhusvéxeln) till radgivning via jourhavande
transplantationslakare och levertransplantationsbakjour.

-Dagtid finns mottagningsjukskdterskor och patientkoordinatorer tillgdangliga.

-Nationella Riktlinjer for uppfoljning av levertransplanterade patienter utgor ett kunskapsunderlag
for att kvalitetssdkra omhéndertagandet.

-Komplicerade fall: Videokonferens med inremitterande finns for att underlatta handlaggningen.- -

- Sjukskoterskorna pa mottagningen som deltar i uppfoljningen av den levertransplanterade
patienten arbetar med att 6ka patientens delaktighet i sin behandling genom anvénda olika
validerade instrument for screening av t ex adherence, for att pa sikt forbattra langtidsresultaten.

Patienter och narstaende utbildas och informeras infor hemgang for delaktighet i sin behandling. De
erhaller en handbok "Livet med en ny lever" samt en loggbok fér mediciner, provsvar och aterbesok.



3.1.1. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser verksamhet)
Ange det totala antalet utforda behandlingar eller ingrepp inom rikssjukvardsdefinitionen som har genomforts vid er
enhet under senaste 5-arsperioden fordelade pa barn och vuxna (bifoga om majligt volymsdata fran nationellt

kvalitetsregister). Ange saval antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillfallen.

Levertransplantation

| Goteborg har det genomforts 1556 levertransplantationer (1985-2014)
varav 420 den senaste 5-arsperioden,
24 av dessa genomfordes med levande donator

35 barn levertransplanterades under perioden

51 av ingreppen &r retransplantationer

JJC 96 = uttag av mottagarens lever

JJ60 = antal retransplantationer under perioden

Alder JJCO0 JJC10 JJC20 JJC60 JJC96 YJAQOO
1-79 381 14 24 51 368 24
<17 11 7 17 8 27 21
=18 375 7 3 43 341 3

Antal inlaggningar/behandlingar (= 1 dygn) under perioden pa patienter inom
definitionsomradet

Alder Antal individer Antal vardtilifallen
<17 44 126
>18 167 229




Bilaga 3.1.2
ALLA LTX 2010-2014
3.1.1. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser verksamhet)

KIRURG JJCOO JJC10 JJC20 JJC30JJC40 JIC60 JIC96 YJAOO
Per Lindnér |Huvudop 35 - - - - 1 8 -
Assistent 24 1 3 - - 2 2 2
TOTALT 59 1 3 0 0 3 10 2
Michael Olausson |Huvudop 42 10 13 - - 7 8 22
Assistent 10 - 4 - - 1 2 -
TOTALT 52 10 17 0 0 8 10 22
Styrbjérn Friman |Huvudop - - - - - - - -
Assistent 6 1 1 - - - - 1
TOTALT 6 1 1 0 0 0 0 1
Lars Mjérnstedt |Huvudop 13 3 - - - 1 7 -
Assistent 28 3 2 - 1 1 2 1
TOTALT 41 6 2 0 1 2 9 1
Bengt Gustafsson [Huvudop 54 - - - - 6 - -
Assistent 38 2 4 - - 1 4 1
TOTALT 92 2 4 0 0 7 4 1
Christian Cahlin (Huvudop 44 3 - - - 3 6 -
Assistent 34 4 2 - - 5 7 4
TOTALT 78 7 2 0 0 8 13 4
Magnus Rizell [Huvudop 48 - 3 - - 5 15 -
Assistent 31 3 2 - - 1 6 1
TOTALT 79 3 5 0 0 6 21 1
Gustaf Herlenius |Huvudop 32 - 3 - - - 5 -
Assistent 23 2 7 1 - 4 3 -
TOTALT 55 2 10 1 0 4 8 0
William Bennet |Huvudop 54 2 2 1 - 2 1 -
Assistent 27 3 3 - - 4 2 6
TOTALT 81 5 5 1 0 6 3 6
Markus Gébel |Huvudop 31 1 3 - - 1 5 -
Assistent 22 5 3 - - 5 4 3




Niclas Kvarnstrém

Malin Sternby-Eilard

Mihai Oltean

John Sgfteland

Asa Norén

Helena Taflin

TOTALT 53 6 6 6 9 3
Huvudop 20 - - - 2 -
Assistent 45 1 1 5 7 -
TOTALT 65 1 1 5 9 0
Huvudop 8 2 - - 1 1
Assistent 53 1 - 3 8 2
TOTALT 61 3 0 3 9 3
Huvudop - - - - - -
Assistent 18 - - - - -
TOTALT 18 0 0 0 0 0
Huvudop 3 - - - 2 -
Assistent 36 3 1 2 2 -
TOTALT 39 3 1 2 4 0
Huvudop 4 - - - - 1
Assistent 44 3 1 4 4 -
TOTALT 48 3 1 4 4 1
Huvudop 1 - - - - -
Assistent 21 1 - 2 R
TOTALT 22 1 0 0 2 0




REVISED REGISTRATION FORMS
THE NORDIC LIVER TRANSPLANT REGISTRY — 18-DEC-07

FORM A = ACCEPTANCE

Social security number

Surname_- First name
A1A2B0 blood group

Weight kg

Height cm

Date of acceptance (dmy)

Diagnosis first liver transplantation (see lisy):
Primary diagnosis

Secondary diagnoses

Diagnosis re-transplantation (see lisy):

Retransplantation diagnosis

Previous malignancy

- Type: (NONE, lymphoproliferative [LPD] or OTher)
- Year:
- Comment:

Events (at any time up to acceptance): Events at acceptance on waiting

list (within +/- 2 weeks):

Encephalopathy (N/1-4) In hospital (N/Y)
Variceal bleeding (N/Y) (except control)
Ascites (N/Y) Ventilator (N/Y)




REVISED REGISTRATION FORMS
THE NORDIC LIVER TRANSPLANT REGISTRY ~ 18-DEC-07

FORM A cont.

At acceptance on waiting list (within +/- 2 weeks for non-acute patients, within a few

days for acute patients)

Biochemistry: Alternate unit
Hemoglobin g/100ml mmol/]
Thrombocytes 19
INR .
ALAT . un microkat/l
ASAT . microkat/l
Albumin gl micromol/1
Bilirubin __ pmol/l
Creatinine __ umoll
Urea _ mmoll
Hemodialysis __ (N/YY)  (for MELD/PELD)
Serology:
Anti CMV IgG ___ (+/-/ND)
Hepatitis Bs antibody ___ (+/+/ND)
Hepatitis Be antibody ____ (#/</ND)
Hepatitis Bs antigen _ (H/-ND)
Hepatitis Be antigen ____ (+/-/ND)
- Hepatitis BDNAPCR- - - (+/-/ND)
Hepatitis C antibody ___ (+-/ND)
Hepatitis C RNA PCR ____ (+/-/ND)
Anti HIV antibodies _ (+/-/ND)
EBV IgG __ (+-/ND)
Hepatitis C genotype o
Alfa-1-foetoprotein n/L, (if below 5, state 0)
CA19-9 U/mL
CEA ng/ml




REVISED REGISTRATION FORMS
THE NORDIC LIVER TRANSPLANT REGISTRY — 18-DEC-07

FORM B TRANSPLANTATION

Scandiatransplant no.

Social security number

Surname First pame
Weight kg Height cm (only if age < 18 years)
Transplantation date (dmy)

Simultaneous transplantations (state “Y” only if performed):

Heart 6

Kidney oM™

Pancreas M

Small Bowel (YY)

Lung M

Pancreatic islets G 4]

Bone marrow Y)-
At Transplantation:
Encephalopathy  (N1-4)
In hospital (N/Y) (except for control)
Ventilator  (NFY)
Artificial liver supp. ~ (N/MARS/Prometheus), no. treatments:
Biochemistry: Alternate unit

{Hemoglobin . /100ml mmol/l

Thrombocytes o 10971
INR S
ALAT Ui microkat/]
ASAT Ui microkat/l
Albumin g/l micromol/l
Bilirubin pmol/1
Creatinine umol/l
Urea mmol/]
Hemodialysis (N/Y) (for MELD/PELD)
Pre-pathology:  Liver tumor diagnosed (N/Y)
Post-pathology: Liver tumor diagnosed (N/Y)

Type HCC/CC/OTher; cominent:

Number

Diameter (mm, largest lesion)
| Extrahepatic growth (N/Y)




REVISED REGISTRATION FORMS

THE NORDIC LIVER TRANSPLANT REGISTRY — 18-DEC-07

FORM C__ FOLLOW-UP ADMISSION

(Minimum use: 1, 3, 5 10, 15, 20, 25, 30 years controls)

Scandiatransplant no. - Social security nurnber

Sumame First name

Weight kg Height ~  cm{onlyifage<18 years)
Date at follow-up: _ (dmy)

Biochemistry: Alternate unit

INR

Bilirubin pmol/l

Albumin g/l micromol/1
Creatinine umol/1

Hemodialysis (N/Y) (for MELD/PELD)

Immunosuppression (at follow-up) — check box:

o glucocorticoids (GLU) o mycophenolatmofetile (MMF)
o tacrolimus (FK) 0 anti-thymocyte globulin (ATG)
0 everolimus (EVE) o anti-CD3 antibodies (OKT)

o sirolimus (SIR) 0 basiliximab (BAS)
. cyclosporine A (CS4). . o.daclizumab (DAC)
0 azathioprine (AZA) o other (OTH)

Events (since last control):

Acute rejections (treated) __(N/Y), how many:
Recurrent disease (N
Portal vein thrombosis (total)  (N/Y or doppler not done - DND)
A. hepatica thrombosis (total) __ (N/Y or doppler not done - DND)
Biliary strictures (treated) _(NY)
Liver tumor _ (N/Y), comment:
Extrahepatic malignancy __(N/Y), comment:
New onset diabetes (insulin) __ (N/Y)
New onset renal failure  (NY),
- If yes: medical treatment only (MTO)/DIAlysis/TX:
Transplant other organ _(N/Y), comment:

Children (numbers) (state for both females and males)




REVISED REGISTRATION FORMS
THE NORDIC LIVER TRANSPLANT REGISTRY — 18-DEC-07

FORM D DEAD (all patients)

Scandiatransplant no.
Social security number

Surname

First name

Date of survival status (dmy)
For dead patiénts:

Date of death (dmy)

Cause of death (see list):
Primary cause

Secondary causes




Bilaga 4. Ansdkan, Stockholms |ans
landsting



C
3:2.. Socialstyrelsen ANSOKAN

om att bedriva levertransplantation som
rikssjukvard

Observera att ansékningshandlingar som sdnds in till Socialstyrelsen blir Sands in till:
alim&n handling. Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Sokande landsting och sjukvardshuvudman
Sjukhus

Karolinska Universitetssjukhuset

Adress

Huddinge

Postnr Postort
14186 Stockholm
Kontaktperson

Gunnar Séderdahl

E-post Telefonnummer (inkl. rikinr)
gunnar.soderdahl@karolinska.se (085) 858-7621

Underskrift, ansvarig representant for landstinget
Ort och datum Underskrift

Titel Namnfértydligande
Landstingsdirektor Toivo Heinsoo

Underskrift, ansvarig fér verksamheten

Ort och datum Underskrift
Titel Namnfértydligande
Verksamhetschef Gunnar Séderdahl
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1. Struktur

1.1 Kompetenser

Ange vilken medicinsk kompetens och véardkompetens som finns tillgénglig fér enheten for
att omhdnderta patienter som remitteras grundat pé& rikssjukvérdsdefinitionen.

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

Kompetens for
levertransplantation knutet till
verksamheten

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

Levertransplantationskirurger
(bakjourkompetenta/jourkompetenta)
for vuxna patienter

Bakjourskompetens:

Bo-Goran Ericzon, dverldkare, professor, 30 ér
Gunnar Séderdahl, dverldkare, MD, 23 Ar
Greg Nowak, 6verldkare, docent, 18 ér
Henrik Gjertsen, dverldkare, MD, 13 ar

Rafal Dlugosz, bitr. dverldkare, MD, 22 ér
Antonio Romano, spec. |dkare, 12 ar

Jourkompetens:

Carl Jorns, ST I&kare, 8 Ar

Erik Berglund, leg 1&k, MD, 2 &r

Bengt Isaksson, 6verldkare, doc, 10 &r
Cecilia Strémberg, éverldkare, MD, 2 &r

Levertransplantationskirurger
(bakjourkompetenta/jourkompetenta)
for pediatriska patienter

Bakjourskompetens:

Bo-Goran Ericzon, dverldkare, professor, 30 Ar
Gunnar Séderdahl, éverldkare, MD, 23 &r
Greg Nowak, dverldkare, docent, 18 Ar
Henrik Gjertsen, 6verldkare, MD, 13 ér

Rafal Dlugosz, bitr. dverldkare, MD, 22 ér
Antonio Romano, spec. ldkare, 12 &r

Jourkompetens:

Carl Jorns, ST I&kare, 8 &r
Erik Berglund, leg Iék, MD, 2 ér
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1.1.2. Teamkompetenser for genomférande av leveriransplantation

Kompetens

Antal och/eller kommentarer

Verksamhetsansvarig ldkare
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
Q.

L]

2 st (verksamhetschef + sektionsansvarig Iékare)

Vardenhetschef; sjukskéterska
med klinisk tjanst pa enheten

[X] &

z
@,

[

3 st (2 st chefssjukskdterskor, delat ledarskap, 1 st
sektionsansvarig skoéterska 6ppenvard)

Operationsteam

[X] &

HE

9 st kirurger, 24 st opsskoterskor, 16 st opunderskdterskor

Anestesiteam

12 st anestesileverbakjourer, 22 st anestesiskdterskor

Barnanestesiteam

9 st anestesiologer, 22 st anestesiskoterskor

Hepatolog/gastromedicinare

12 st hepatologer

Barnhepatolog

z
Q.

[]

5 barnhepatologer som ingdr i regionbakjour, tillgdnglig
veckans alla timmar.

Organkoordinator

[X] &

z
@,

[]

4 st organkoordinatorer i Stockholm + 4 st organkoordinatorer i
Uppsala

(Organomhdandertagande inklusive organkoordinering
hanteras inom Organisationen fér Organomhdndertagande i
samarbete mellan Stockholm och Uppsala)

Transplantationskoordinator

[X] &

z
Q.

[]

Transplantationskoordinatorer = organkoordinator (se ovan)
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Patientkoordinator

[X] &

z
Q

[]

1,5 st patientkoordinatorer pd& transplantation + 2 st pd
sektionen fér hepatologi +1 st p& barnmedicin

Uttagsteam

[
Q

X]

[]&

9 st uttagskirurger

Diagnostisk radiologi

[X] &

z
Q.

[]

14 st diagnostiska och 3 st interventionella radiologer

Annan kategori av teamfunktion
med speciell kompetens for
genomforandet av
levertransplantation

[X] &

z
Q@

]

1 st farmakologer med transplantationskompetens
1 st arbetsterapeuter med transplantationskompetens
1 st beroendeldkare med fransplantionskompetens
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1.1.3. Tillgang till resurser for utredning, vard och uppfdljande behandling

Resurs

Antal och kommentarer, exempelvis tillgdnglighet jourtid

Disponibla vardplatser for
levertransplanterade vuxna

[X] &

z
Q.

[

18 st, eget akutintag

Disponibla vardplatser for
levertransplanterade barn
(om nej se 2.2.3)

[X] 5

z
Q.

]

4 st, eget akutintag

Intensivvard; vardplatser for
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

12 st

Eftersom levertransplantationer &r en prioriterad verksamhet,
har levertransplanterade patienter, bade vuxna och barn,
alltid garanterade intensivvardsplatser, oberoende av aktuellt
platsiége pd IVA.

Forstarkt observation/
intermedidrvard; vardplatser
vuxna/barn

[X] &

z
Q2.

[

Intermedidrsvardavdelning finns, anvénds dock ej for
levertransplanterade patienter

Multidisciplinar smartenhet

[X] &

z
Q@

[]

Smartteam, separat fér barn och vuxna

Specidalistsjukskoterskor

z o
& Lls

X]

6 st pd transplantationsavdelningen

3 st pediatriska leversjukskdterskor inom dagvdard/mottagning

Kardiolog

[X] &

z
Q.

[]

7 st kardiologer med sdarskild transplantationskompetens

1 st barnkardiolog inom sjukhuset

Pediatriker

[X] s

z
Q.

[

Se 1.1.2. Darutéver 3 blivande barnhepatologer

Infektionsldkare

[X] s

z
Q.

[]

3 st infektionsl@kare med fransplantationskompetens

Onkolog

[X] &

z
@,

L]

4 st onkologer med leveronkologisk kompetens

2 st barnonkologer, ALB Solna
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Kurator

[X] &

z
Q£

[

1,5 st inom vuxenhepatologi/transplantation

1 st for barnhepatologi

Psykolog/psykiatriker Jo Vuxna: 4 st psykologer, 1 psykiatriker
Barnpsykiatriskt feam: 2 barnpsykologer, 1 barnpsykiatriker
Nej
Dietist Ja
Vuxna:1 st
Barn: 1 st
Nej
Fysioterapeut/sjukgymnast Ja 9 ot
Nej
Tandldkare Ja
8 st
Nej

[]

Histopatolog

[X] &

z
Q£

L]

2 st (inom transplantationspatologi)

Barnhepatologi: 1 st

Annan kritisk resurs/funktion for
vard av leveriransplanterade;
exemplifiera

[X] &

z
@,

L]

Nuklearmedicinare, 2,5 st
ERCP-skopister, 3 st
Informationssdkerhetskoordinator, 1 st

Barn: Fullt bemannad lekterapi samt sjukhusclownverksamhet
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1.1.4. Ovriga kliniska kompetenser/vardkompetenser

Redogor fér vilka évriga kompetenser och resurser ni har och som ni beddmer vara vdsentliga for att pa ett
framgangsrikt satt kunna genomféra levertransplantation som rikssjukvard

Utredning, vard och uppfélining av patienter aktuella fér levertransplantation foljer det etablerade
vérdprogrammet (se Bilaga 1). Transplantationskirurgiska kliniken har ett formaliserat samarbete med
sektionen fér Ovre Abdominell Kirurgi inom Gastrocentrum dér ett strukturerat kompetensutbyte sker
kring leverkirurgivérdkedjan (se Bilaga 2). Arligen opereras ett 40-tal patienter med levertumérer av
transplantationskirurg med leverkirurg som assistent och dar eftervarden sker p&
transplantationsavdelningen. P& motsvarande sétt deltar leverkirurger som assistenter i
fransplantationsverksamheten.

Inom sjukhuset finns en vérldsledande ECMO-enhet med beredskap att fa emot
fransplantationspatienter med livshotande lungsvikt dygnet runt.

Sedan mdanga dr tillbaka har Transplantationskirurgiska kliniken ocksé ett ndra samarbete med
Centrum fér Allogen Stamcellstransplantation (CAST), genom vilket bl.a. metoder fér immunologisk
terapi i samband med levertransplantation vid malignitet utvecklats. P& Karolinska Huddinge finns en
val utvecklad enhet f&r Klinisk Immunologi som ar tydligt involverad i
levertransplantationsverksamheten i samband med immunologiska frégestallningar och tillsammans
med CAST och Transplantationskirurgiska kliniken utgér denna enhet kdrnan i det
Transplantationscentrum som nu hdller p& att véxa fram pd sjukhuset.

Barn: Inom sjukhuset (ALB, Karolinska Huddinge, samma byggnad) finns tillgdng till barnnefrolog
(regionspecialitet), barnhematolog (regionspecialitet) samt regionspecialist inom cystisk fibros.
P& ALB Karolinska Solna finns dessutom tillgdng till barnkirurg, barnonkolog samt hégspecialiserad
barnintensivvardsavdelning.

1.1.5. Organisatoriskaforutsatiningar

Rikssjukvarden behover alltid hantera frégan om sérbarhet, viket gor att I&dngsiktig planering och
kontinuitet &r vasentliga delar i arbetet. Det dr viktigt att de verksamheter som har tillstdnd att bedriva
rikssjukvard har ett starkt stéd frén sjukhusledningen i frdgor som rér verksamhetsprioritering, strategisk
verksamhetsplanering och I&ngsiktig verksamhetsutveckling.

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

Sjukhusledningen initierade 2013 en sdrskild satsning pd transplantationsverksamheten i Stockholm. En
utredning syftande till att identifiera &tgarder for en Idngsiktigt positiv utveckling i rikssjukvardsmiljo
genomfdrdes 2012 och denna behandlade s&val klinik- och forskningsutveckling som
donationsverksamheten. Sammanstaliningen har darefter legat till grund fér ett antal ekonomiska
och strategiska satsningar som genomforts i verksamheten och pé sjukhuset frdn och med 2014. Till
dessa hor inraGttandet av sarskilda fj@nster for fransplantationsmedicinare och en koordinator for
Transplantationscentrum. Vidare har det fillsatts ett sarskilt Donationsr&d med chefsldkare som
ordférande och inkluderande inom donationsprocessen alla berdrda verksamhetschefer (se Bilaga
3). Under forsta aret efter rddets bildande (2014) dvertraffades den initiala malséttningen for
donation p& Karolinska med 35%. 2011 erhdll verksamheten ett femdrigt stéd frdin Stockholms Lans
Landsting via tilldelning av sdrskilda strategiska medel innefattande resurstillskott for arbete med
levande givare, optimerad donationsverksamhet och forskning kring regenerativ medicin (se Bilaga
4).

For att sékerstdlla transplantationsverksamhetens sarstalining i operationsmiljion har i samréd med
sjukhusledningen ett sarskilt prioriteringsdokument tagits fram som tydliggor prioriteringsordningen vid
eventuell resursbrist och som syftar fill att organ i princip aldrig skall avvisas av resursskal (se Bilaga 5).

Vid allokeringsbeslut rérande Nya Karolinska Sjukhuset 2013 fastslogs att all hela levervdrdkedjan
inklusive transplantationsverksamheten for vuxna och barn skulle hdllas samlokaliserad inom samma
byggnad (Huddinge). Medel har ocksd tillskjutits for att skapa en barntransplantationsenhet om

6 platser geografiskt samlokaliserade med befintlig transplantationsavdelning. 2013 fogs beslut om
byggande av ny operationsavdelning (CHOPIN) i Huddinge vilket I&ngsiktigt séikrar nddvdandig
lokalmdassig operations- och interventionsresurs for levertransplantationsverksamheten (se Bilaga 6).
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1.2. Forutsattningar fér forskning
1.2.1. Organisation

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

Se separat dokument: 1.2.1. A

Beskriv den forskningsplan som gdller de kommande fem aren och vilka strukturella férutsattningar och
utrustningsresurser som askats.

Se separat dokument: 1.2.1. B

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

European Liver Transplant Registry

FAPWTR (World Transplant Register) - Adminstreras frdn enheten
FAPWTR domino - Administreras frdn enheten

Nordic Liver Transplant Registry

Ekvator, regionalt kvalitetsregister for LTX

Scandiatransplant database

Karolinska Universitetssjukhusets biobank
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1.2.2. Strategier

Redogor for hur klinisk och pre-klinisk forskning integreras.

Se separat dokument: 1.2.2. A

Redogor for hur tvarvetenskapligt och tvarprofessionellt forskningsbehov beaktas.

Se separat dokument: 1.2.2. B
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1.2.3. Forskares erfarenhet och kunskap

Bifoga CV fér varje forskare (max. 2 sidor/person) som anger foljande:

» Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utndmningar.

» Postdoc-erfarenhet.

» Nuvarande akademisk forskningstjiéinst och pdgdende projekt samt tidigare tjéinster av relevans.
 Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

» Huvudhandledarskap (antal och fema).

» Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

» Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

» Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

1.2.4. Projekt och anslag

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

Se separat dokument: 1.2.4.
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2. Process

2.1 Kompetenshantering
2.1.1. Strategier for kompetensutveckling

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

sker genom deltagande i internationella konferenser, samverkan med andra kompetenscentra eller genom
hospitering.

Se separat dokument: 2.1.1.
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2.1.2. Strategier for kompetensforsorjning

Beskriv enhetens kort- och langsiktiga arbete med att sakerstdlla att hég kompetens finns tillgénglig for
levertransplantationsverksamheten. Av redogérelsen ska framgad hur det sakerstalls att befintliga strategier fér

kompetensforsorjning (internt/externt program, intern hospitering) foljs upp och utvarderas (bifoga eventuella
strategidokument, beslutsdokument eller annan relevant dokumentation).

Se separat dokument: 2.1.2.
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2.1.3. Strategi for kompetensoverforing

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

Transplantationskirurgiska kliniken utgdr en viktig del i Karolinskas Levercentrum dé&r multidisciplindra
arbetssatt inom hela vardkedjan ér férhdrskande. Alla métesfora kring leverpatienter har
representation fran samtliga ingdende kliniker vilket leder till uttalad kompetenséverféring mellan
verksamheterna (se Bilaga 16).

Aven inom kliniken &r kompetensdverféring strukturerad satillvida att stérsta delen av arbetet skeri
tvarprofessionella team (rond, avdelningsarbete, dppenvardsarbete) eller i nivagrupperad

kompetens (senior I&kare tillsammans med utbildningsldkare) t.ex. i samband med operation (se Bilaga
17).

Sektionen for hepatologi har ett etablerat program fér utbildning av ST-Iékare frdn stérre delen av
landet (se Bilaga 18). Man erbjuder dven dagliga konsultationsmajligheter samt veckovis
videoldnkstédd MDT konferens med flera I&nssjukhus. Sektionen anordnar olika terapiinriktade kurser
inom hepatologi for specialister som jobbar med svart sjuka leverpatienter.

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

Se separat dokument: 2.1.3. B

Beskriv eventuell samverkan i nationella natverk.

Transplantationskirurgiska kliniken ér representerad i Svensk Transplantationsférening och i
Natverksgruppen for Leverkirurger.

Sektionen fér hepatologi ér representerad i Svensk Gastroenterologisk Férening (SGF) och i Svensk
infernmedicinsk leverklubb (SILK).

Barnkliniken har samarbete med levercentrum i Goteborg angdende enskilda patienter samt for
skapande av enhetlig policy i vissa medicinska fragor. Arligt mdte i samband med Leverveckan samt
inom ramen fér Nordic Liver Transplant Group (NLTG).

Anestesikliniken ar representerad i LICAGE.
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2.2 Vardkedjan och nationell samverkan
2.2.1. Strategier for ansvarséverldmningar och kontinuitet

Redogdr fér de enhetliga metoder som tilldmpas ndr patienten flyttas mellan olika vardenheter och
beskriv hur det sdkerstdlls att den nédvandiga kunskap om patientens vardfdriopp som behdvs for
fortsatt behandling och uppfdljning éverfors.

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

Se separat dokument: 2.2.1. A

1 vilken form Idmnas nddvandig information och i vad man skiljer sig férfarandet avseende barn och vuxna?

Se ovan. Patienter som stdr p& vantelistan for levertransplantation rapporteras och diskuteras veckovis
p& multiprofessionell fransplantationskonferens. Patienter som remitteras till hepatologiska sektionen
frdn Akademiska Sjukhuset i Uppsala rapporteras av ansvariga Idkare i Uppsala som deltar i
konferensen via videoldnk. Journalkopior skickas frén Uppsala och scannas in i Karolinskas journal-
system.

Transplantationskirurgiska kliniken &vertar patientansvaret i samband med fransplantationstillfallet.
All information om patienterna dokumenteras i ett och samma journalsystem och ansvariga I&kare
frén olika kliniker har tillgé&ng till alla nédvéndiga journalanteckningar som behdvs for fortsatt
behandling och uppfdlining. Férfarandet efter fransplantation skiljer sig ej nédmnvart mellan barn och
vuxna (se ovan). Barnehepatolog finns férutom i Stockholm dock endast i Géteborg men barnen pé
andra bostadsorter handldggs dd inte sdllan av allmé&npediatrisk specialist.

Eftervarden av levertransplanterade barn bedrivs alltid i team bestdende av transplantationskirurg och
barnlékare och i de fall patienterna kommer att f6ljas upp P& Karolinska sker dverldmningen efter 6
mdanader ddr dé barnldkare redan har god kdnnedom om patienten och dess fortsatta
planeringsunderlag.

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

All kommunikation med hemsjukhuset sker i enlighet med Karolinskamodellen (se Bilaga 19). Patienter
folis upp pd transplantationsmottagningen, initialt 1 géng/vecka (férsta 3 manaderna) dérefter med
gradvis utglesad aterbesdksfrekvens. Frdn Ar 4 och framat ar &terbesoksfrekvensen individuell men
oftast c:a 3-4 ggr/ar (se Bilaga 21). Alla patienter (Gven utoml@nspatienter) kallas tillbaka for
&rskontroller efter 1, 3, 5, 10, 15 &r osv. om inte inremitterande har annat énskemdl. | samband med
dessa kontroller genomférs provtagning, njurfunktionsprov, ultraljud och leverbiopsi. Patienten far Gven
ett I&dkarsamtal dar man gdér igenom tiden som varit och I&dgger upp en grov planering foér framtida
immunosuppression baserat bl.a. pd utfallet av leverbiopsin. | samband med Idkarbesdket registreras
ocksd uppfoliningsdata i klinikens kvalitetsregister "Ekvator'. For utomldnspatienter och dess IGkare
erbjuder kliniken ocksd videokonferenstid 1 gdng/mdnad med majlighet att komma i kontakt med
multidisciplinart team frén Karolinska fér diskussion av sdrskilt komplicerade fall som hemortsldkare kan
ha att hantera. Utbver detta genomfér kliniken uppsdkande konsultationsmottagningar p&
hemortsjukhusen 1-2 gé&nger/&r dar man gdr igenom samtliga patienter som foljs p& detta sjukhus. P&
daglig bas finns direkinummer (funktionstelefon) till levertransplantationskonsult dit hemortsldkare

kan hoéra av sig vid eventuella akuta frégor och problemstdliningar. Transplanterade barn foljs upp
enligt samma rutin som vuxna men &rskontrollerna gors hér varje ér (se PM i Bilaga 1).
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2.2.2. strategier for sdkerhet i varden

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

Dagtid finns pd& kliniken som regel alltid minst 5 bakjourskompetenta levertransplantationskirurger
tillgangliga pd huset. | hdndelse av akut behov av reoperation ansvarar i férsta hand
avdelningséverldkaren for resursattning av detta och évriga Idkaruppgifter pd andra rader kan dd
behdva prioriteras ned tillfalligt. Vid behov av annan akut intervention (angiografi, embolisering,
skopier) sker detta via rontgen och eller dvre gastrokirurgisk verksamhet enligt sedvanliga rutiner och
priorteringssystem.

Under jourtid och pd helger finns alltid 2 bakjourkompetenta levertransplantationskirurger i beredskap
samt minst 1 interventionsradiolog.

Det finns 1 anestesileverbakjour i beredskap alla dagar. | daglig fjanstgdring finns det alltid minimum 3
anestesileverbakjourer som kan ringas in vid flera samtidiga operationer.

Inom Karolinska Universitetssjukhuset finns tillgé&ng till gastro-, thorax-, och kérlkirurgisk jour 7 dagar i
veckan, 24 tfimmar om dygnet.

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

Incidenter och komplikationer som uppstér pga undvikbara hdndelser rapporteras i sjukhusets
avvikelsehanteringssystem "Handelsevis" (se Bilaga 22)

Varje arbetsdag inleds med ett morgonmote dar samtliga inneliggande patienter gds igenom av
avgdende primdrjour och ddr incidenter och komplikationer som intraffat under féregdende dygn gds
igenom oversiktligt. P& motet finns Idkarpersonal, vardpersonal och koordinatorer representerade.

Den efterféljande rontgenronden ar ytterligare etft forum dér incidenter och komplikationer diskuteras
och dér plan fér fortsatt handldggning ofta bestdms.

Vid varje eftermiddagsrond skrivs daganteckning i journalsystemet kring patientens héndelser och i
samband med detta registreras dé& ocksd ev. komplikationer i klinikens kvalitetsregister "Ekvator”.

Fran kvalitetsregistret tas rapporter p& typkomplikationer fram kontinuerligt och aterkopplas p& APT
samt i ledningsgrupp. Selekterade (allavarliga och principiellt viktiga) komplikationer féredras p&
M&M-konferens en géng varannan vecka.

P& Barnklinken anvénds Handelsevis, med regelbundna aterkopplingar till I&kare och 6vrig personal.
Minst 2 timmar/mé&nad &r avsatt fér M&M. Fall som féredras genomgds frén olika aspekter av 2-3
utsedda, varefter avgérande problemen ringas in och férbéttringsmaojligheter klargdrs och
dokumenteras. Vid behov &ndras PM.

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

Transplantationskirurgiska klinken har regeloundna M&M-konferenser varannan vecka ddr sarskilt
allvarliga komplikationer och samtliga intfraffade dédsfall vid klinken féredras. Ett schema for vem som
ar ansvarig fér konferensen har upprattats ett halvar i férvég och involverade vardrepresentanter fran
andra kliniker bjuds in fill konferensen. En sammanfattning av diskussionen och ev férbattringsférsiag
skrivs ned i efterhand och dokumenteras i sérskild p&rm.

For barnklinikens M&M, se ovan.

Inom anestesilevergruppen sker genomgdng av alla dédsfall i samband med sdrskilt anordnade
moten, offa gemensamt med fransplantationskirurgerna och hepatologerna.
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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 forstdelse bidrar till att vardpersonalen, oavsett disciplin- eller yrkestillhérighet, kan forsté
vardprocessen utifrdn ett helhetsperspektiv for att uppnd hdgsta mojliga vardkvalitet.

Beskriv de strategiska och strukturella 6vervaganden och atgarder som vidtagits i syfte att ge verksamheten
organisatoriska forutsattningar att skapa en multidisciplinar miljé.

Se separat dokument: 2.2.3. A

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

Se 1.1.3.

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

Samtliga patienter som utreds infér levertransplantation féredras pd multidisciplinér
transplantationskonferens med nérvarande patient i slutfasen. P& denna konferens beslutas om
patienten skall sattas upp pd vantelista eller om annan behandling ér att féredra. Om patienten
accepteras till vantelista IGdggs patienten in i Transplantationskirurgiska klinikens vardplanerings- och
uppfdliningssystem. Ansvarsmdssigt fillndr i detta skede patienten fortfarande Gastrocentrum.
Patienter med malignitet i levern har innan transplantationskonferens alltid féredragits p&
multidisciplindr levertumaorkonferens for att sakerstélla att alternativa behandlingsformer (leverkirurgi,
RF, TACE, medicinsk-onkologisk behandling) varderas pd ett korrekt satt i forndllande till
fransplantationsalternativet.

Patienter som primdart har utretts p& Akademiska Sjukhuset féredras pé& Karolinskas ordinarie
fransplantationskonferens dér Uppsalateamet deltar i diskussionen via videoldnk.

Under en férmiddag/mdnad har remittenter mojlighet att koppla upp sig pd& videoldnk mot Karolinska
och tillsammans med multiprofessionelllt leverteam diskutera fragestdliningar kring patienter fére eller
efter transplantation.
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2.2.4. Samverkan med andra vardenheter

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

Vérden av levertransplanterade patienter sker i kontinuerlig samverkan och dialog med remittenterna
i enlighet med beskrivningen i 2.2.1. | anslutning till klinikens regelbundna dterkommande besdk pd
hemsjukusen finns ocksd rikliga majligheter till mer informella samtal kring vad som fungerar bra
respektive mindre bra i interaktionen.

Karolinskamodellen (se Bilaga 19 samt 2.2.1) beskriver en sjukhusdvergripande strategi for att utveckla
vardkedjan fér utomlé@nspatienter i samverkan med inremitterande sjukhus och landsting. Inom ramen
for detta sker en kontinuerlig dialog med hemsjukhuset kring hur den generella vardsamverkan ska ske
och dels hur den individuella patientens vérdkedja ska hanteras for att ge bast vardutfall.

I samband med lanseringen av Levercentrums hemsida skickades remittentenkater ut for aft
efterfrga synpunkter p& énskad utformning och behov av information.

Frekvent kontakt med remittenter sker annars i samband med slutenvardsrapporter och

telefonkonsultationer dar stor vikt I&ggs pd att tilgodose dnskemdl och férbattringsférslag som
framkommer.

2.2.5. Strategier for att hantera oférutsett resursbortfall

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

Inom SLL finns mojligheter att omférdela varduppdrag mellan akutsjukhusen for att sakerstdlla resurser
for rikssjukvardsuppdraget. | SLL:s framtidsplan for hdlso- och sjukvarden (se Bilaga 24) beskrivs
natverkssjukvarden med en omférdelning av varduppdragen och ett tydligare uppdrag for Karolinska
Universitetssjukhuset att ansvara for den hdgspecialiserade vérden, inklusive rikssjukvard.

Enheten har etft val utvecklat samarbete med motsvarande transplantationsenhet i Géteborg, och i
hdandelse av ofdrutsett resursbortfall finns sedan I&dnge en informell dverenskommelse att skicka organ
fill varandra. Sedan 2015 finns &ven ett skriffligt samarbetsavtal som reglerar méjlighet att skicka dven
patienter till den andra enheten vid oférutsett resursbortfall, fér att sdkerstalla att véntetiderna fér den
vid centret listade patienten inte pdverkas negativt. Detta gdller Gven fér den pediatriska
fransplantationsverksamheten (se Bilaga 25).
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2.2.6. Strategier for att hantera férandrat patientinflode

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

Utredningskapaciteten vid enheten har varit ograverad och oavhdngig svangningar i remissinflédet.
| dag gdrs en majoritet av utredningarna inom dagvérd och betydande mdjligheter att omférdela
resurser inom denna finns.

Svangningar i organtillgdng kan innebdra pafrestningar pd& det kirurgiska teamet, pé
operationsutrymmet, p& IVA och pd avdelningen. Verksamheten &r organiserad for att klara 2-3
samtidiga donatorer. | hdndelse av ytterligare organerbjudande vid samma tillfdlle och d&
kapacitetsbrist foreligger erbjuds organet dd férsta hand till den andra riksjukvardsinnehavaren enligt
bdverenskommelse. | denna dverrenskommelse ligger dven att detta organ "&terbetalas” vid senare
tillfalle d& kapacitetsbristen upphodrt. Finns ingen I&dmplig mottagare vid den andra
riksjukvardsinnehavaren erbjuds organet till Gvriga center i Scandinavien enl. sdrskild s.k. ROTA-lista.
Detta system har fungerat val under hela riksjukvérdsperioden trots en 6kande donationsfrekvens
under senare dr.

Under 2015 avser klinken att infroducera ERP (Enhanced Recovery Program) for levertransplanterade
patienter p& avdelningen vilket erfarenhetsmassigt medfér en férkortning av vardtiderna. Detta
forvantas leda till frigérande av vardplatser och att kapacitetsborist pd avdelningen blir &dn mer
s@llanférekommande.

Verksamheten pd sektionen for hepatologi ér i nuldiget anpassad till att Karolinska Universitetssjukhuset
har rikssjukvardstillstdnd for levertransplantation med fér dndamadilet tillrGckligt dimensionerade sluten-
och dppenvardsresurser.

For den pediatriska transplantationsverksamheten har 4 nya vardplatser tillskapats pd tx-avdelningen.

2.3 Internationell samverkan

Ett aktivt deltagande iinternationella sammanhang ar nédvéandigt for att sékerstalla att kompetens,
kunnande och yrkesskicklighet hdlls ajour. Det kan ske genom exempelvis engagemang i
internationella sdllskap eller internationellt kunskapsutbyte mellan enheter rérande bdde forskning
och klinisk verksamhet. Ett aktivt delfagande iinternationella sammmanhang &r édven 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 utlandska enheterna).

Se separat dokument: 2.3.1.
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2.3.2. Medlemskap i internationella sdllskap

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

2.3.3. Deltagande i internationella konferenser

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

Se separat dokument: 2.3.3.

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 savdal antal behandlingar och operationer som antal individer och vardtillfallen.

Mellan 2010-01-01 fill 2014-12-31 har 366 levertransplantationer (323 vuxna, 43 barn) genomfoérts pd 355
patienter (318 vuxna, 37 barn) vilkket innebdr att 11 retransplantioner utférts pd patienter som tidigare

under perioden genomgatt en fransplantation.

Antal vérdtillfallen for levertransplanterade patienter under perioden uppgdr till 1 295 st.

2010:
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2012:
2013:
2014:
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3.1.2. Klinisk erfarenhet inom rikssjukvardsdefinitionen (avser individ)

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

Levertransplantation, operatér eller forstassistent:

Bo-Géran Ericzon, dverldkare, professor, 103 st varav 23 st barn
Gunnar Séderdahl, dverlgkare, MD, 58 st varav 7st barn

Greg Nowak, dverldkare, docent, 142 st varav 19 st barn
Henrik Gjertsen, dverlékare, MD, 55 st varav 7st barn

Rafal Dlugosz, bitr. &dverldkare, MD, 103 st varav 11 st barn
Antonio Romano, spec. |&kare, 74 st varav 5st barn

Carl Jorns, ST I&kare, 50 st varav 2 st

Erik Berglund, leg 18k, 2 st varav Ost barn

Bengt Isaksson, &verldkare, doc, 11 st varav 0 st barn

Cecilia Stromberg, dverldkare, MD, 13 st varav 0 st barn
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3.1.3. Vardavial med internationella enheter

Beskriv de eventuella avtal ni ingatt med utlandska enheter. Av redogérelsen ska framgda omfattning och vilken tid
avtalet avser, vilken relevans avtalet anses ha fér bedrivandet av rikssjukvard samt vilken kompetens avtalet
eventuellt antas tillféra. Beskriv hur ni kommer att garantera vard och hantera prioritering av rikssjukvardspatien- ter
visavi de patientgrupper som ingar i eventuella vardavtal. Dessutom ska det tydligt framga av redogérelsen

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

Alla fransplantationssjukhus i Sverige, inklusive Karolinska Universitetssjukhuset, har avtal med de &vriga
Nordiska Iandernas transplantationssjukhus inom ramen fér Scandiatransplant dér organférdelning,
organexport, datainsamling och métesstruktur regleras (se Bilaga 26). Antalet representanter i det
beslutande forumet (representantskapet) @r proportionellt mot sjukhusets fransplantationsakfivitet.

Avtalet har ingen principell betydelse for bedrivandet av riksjukvérd men ar nédvandigt inte minst for
att det nordiska utbytet av organ vid akut leversvikt skall fungera.

3.2 Resultat och utveckling
3.2.1. Resultat

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

Kliniken rapporterar fortldpande fill Europeiska levertransplantationregistret (ELTR), till Nordiska
levertransplantationregistret NLTR och till det lokala levertransplantationsregistret, Ekvator. Dessutom
rapporterar kliniken till det internationella FAP- och dominoregistret samt till Scandiatransplant.

| dagsldget pagdr uppbyggnad av ett nationellt levertransplantationsregister som berdknas kunna sté
klart kvartal 3, 2015.

Kliniken &r ocks& medrapportor till Lever- och Gallvégsregistret SWELIV.

Vilken ar tackningsgraden for registreringen?

Tackningsgraden fér samtliga transplantationsregister uppgdr till 100% Ar 2014.

Tackningsgraden i Stockholm for SWELIV (all levertumrérkirurgisk behandling) uppgar till 76,3% dr 2013.
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Bifoga férteckning éver de parametrar som rapporteras och utdrag ur registret for de senaste fem verksamhetsaren

Se Bilagor 27 - 29.

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa patientupplevd kvalitet?

Ett antal PREM-indikatorer (patientndjdhet, patientdelaktighet) &r planerade i det nationella
levertransplantationsregistret som &r under utveckling.

Hur beddms utfallet av behandlingarna med avseende pa funktionalitet?

A’rergéng till arbete, sysselsattningsgrad, vardnivd, leverfunktion, njurfunktion, bentathet,
alkholkonsumtion och ev. graviditet registreras i det lokala levertransplantatonsregistret Ekvator i
samband med &rskontrolluppfoljningarna (se Bilaga 27).
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3.2.2. Resultatjamforelse
Beskriv strategi och metod for resultatjamforelse av de kliniska resultaten (nationellt och internationelit).

Kliniken foljer upp verksamhetsspecifka utfallsmétt kvartalsvis (10 olika indikatorer). | denna uppféljning ingar
aven en begransad resultatjamforelse mot det Nordiska Levertransplantationsregistret (NLTR). Tva ganger per
ar jamfors de av Socialstyrelsen framtagna resultat- och kvalitetsindikatorerna mot rikssjukvardsenheten i
Goteborg i samband med gemensamma riksjukvardsmaoten. En mer utforlig resultatjamforelse gors arligen mot
NLTR och mot det Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR), se exempel i Bilaga 30 och 31.

Utfallet efter levertransplantation och jamférelse med det nationella snittet har lagts upp pa Karolinska
Universitetssjukhusets interna hemsida (Inuti). Inom kort kommer detta dven att laggas upp pa den externa
hemsidan.

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

European Liver Transplant Registry (ELTR)

Nordic Liver Transplant Registry (NLTR)

Scandiatransplant database

United Network for Organ Sharing database (UNOS)

Familial Amyloidotic Polyneuropathy World Transplant Registry (FAPWTR)

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

For att kunna gora rattvisande jamforelser kravs att patientgruppsmatten (casemix) ar val definierade. Arbete
med att ta fram relevanta sddana pagar. En komplicerande faktor vid jamférelse av
transplantationsverksamhet ar att organtillgangen varierar mellan olika regioner i varlden. Detta paverkar bade
mortalitet pa vantelistan och utfallet efter transplantation. Ett omrade med l&ag organtillgang kan valja att
selektera sitt patientmaterial hart (mindre komplicerade patienter) eller att utvidga kriterierna for vad som &r en
acceptabel donator (6kad andel marginella donatorer). Karaktaristik av donatorspopulationen &r i dagslaget
daligt utvecklad men behover ingé i alla typer av jamforande utfallsmatt.

Med hansyn till ovanstdende ar nationella resultatjiamforelser mest tillforlitliga da organtillgangen ar
forhallandevis uniform i Sverige. Nordiska jamforelser ar betydligt svarare att utvardera da organtillgangen
varierar frAn mycket 1ag (Danmark) till mycket hdg (Norge).

Att jamfora postoperativ mortalitet i Norden med 6vriga Europa eller USA kan ocksa vara missledande p.g.a.
olika allokeringssystem dar t.ex. Eurotransplant systematiskt allokerar organ till patienter med hégst
MELD-score och dar bristande organtillgdng medfor att majoriteten av patienterna ar mycket svart sjuka vid
transplantationstillfallet vilket paverkar postoperativ verlevnad negativt. Generellt sett bér 6verlevnadsutfall
baseras pa "intention-to-treat" analys for att bedéma en enhets kvalitet genom hela vardkedjan.
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Ge exempel pa hur resultatiagmforelser kan anvandas i ett systematiskt forbattringsarbete (jamfdrelse medicinsk
revision av typ "clinical audit”).

Att m&ta och synliggdra resultat f6r alla medarbetare stimulerar i sig till forb&ttringsinitiativ och
bidrar till verksamhetens utveckling.

Transplantationskirurgiska kliniken har Socialstyrelsens resultatjigmférelser visualiserade pd sin
forbattringstavia och de kvartalsvisa resultaten redovisas fortlbpande p& APT och i ledningsgrupp.
Genom reusultatredovisning p& externa hemsidor kan dven patienter och remittenter IGttare skapa
sig en uppfattning om enhetens kvalitet, viket maéjligen i framtiden dven kan komma att péverka
patientsfrommar.

De &rliga utvérderingarna inom riksjukvardsuppdraget utgér ju i sig en typ av clinical audit och kan
med fordel &ven foljas upp med platsbesdk.

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.

Se separat dokument: 3.2.3. A

Lista eller bifoga sammanstdalining av publicerat material (originalartiklar, reviews, bocker och bokkapitel) med
reflektion dver relevansen fér rikssjukvardsverksamheten.

Se separat dokument: 3.2.3. B
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Lista eller bifoga sammanstdlining av enhetens utbildningsaktiviteter med relevans fér rikssjukvardsverksamheten.

Se separat dokument: 3.2.3. C

Redogoér fér enhetens utvecklingsprojekt inom omradet for rikssjukvardsverksamheten.

Se separat dokument: 3.2.3. D

Redogor for hur kliniska forskningsresultat omsdtts i klinisk praxis.

Transplantation:
Immunosuppressiva protokoll har modifierats efter resultat av genomférda multicenterstudier

Férédndrad intfraoperativ anestesiologisk policy i samband med levertransplantation efter systematisk
genomgdng av riskfaktorer fér blodning (Avhandlingsarbete, Paola Violi).

Selektionskriterier for levertransplantation vid levercellcancer har modifierats och anpassats for
nationella férndllanden efter systematisk genomgdng av nationellt historiskt kliniskt material
avseende recidivfrekvens (Avhandlingsarbete Gunnar Séderdahl).

Hepatologen: Resultaten fré&n kliniska studier ér grunden for véra vérdprogram om handldggning
och behandling av olika leversjukdomar.
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4. Allmanna krav

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

4.1 Kunskapsbaserad och adndamaisenlig 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 saft.

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.

Samtliga verksamheter pd Karolinska Universitetssjukhuset arbetar i enlighet med sjukhusets
ledningssystem for vardkvalitet (se Bilaga 11). Ledningssystemet innehdller beskrivningar av
verksamhetens strukturer och processer, och omfattar samtliga kvalitetsdimensioner fér god vard.
Genom ledningssystemet har sjukhusets medarbetare direkt tillgdng till externa lagar och férordningar
s@vdl som interna dokument och processbeskrivningar pd Karolinskas intrandt. Samtliga svar i denna
del av ansékan ("Allmd&nna krav”) utgér frdn ledningssystemet, och hanvisar till bilagor hdmtade ifrén
detsamma.

Verksamheten foljer den riktlinje for inférande och avveckling av metoder/arbetsprocesser for
diagnostik, vard och behandling som faststdllts av sjukhuset (se Bilaga 32). Av denna framgdr att
metoder for vard och behandling som infors i verksamheten ska vara evidensbaserade och/eller
grunda sig pd vardprogram eller bepréovad erfarenhet.

Verksamhetschefen ansvarar fér att aktuella vérdprogram och riktlinjer for behandling granskas och
revideras. Revision sker varje eller vartannat Ar enligt den sjukhusévergripande instruktionen (Bilaga 32).
Samtliga dokument ar diarieférda och daterade i sjukhusets dokumenthanteringsprogram Domino-LIS
(se Bilaga 33).

Inférande av ny metod eller teknik dr i princip alltid foregdnget av forskningsstudie som pdvisar positiv
effekt av metoden. Mallar framtagna av SBU for kritisk granskning (se Bilaga 34) anvands hdr som stod
vid utvérdering av studieresultat. Inte séllan medverkar enheten sjalv i studier som leder fill inférande
av ny teknik. Om evidenslaget ar oklart genomfors i regel en HTA (Health Technology
Assessment)-analys via Metodrddet pd Stockholms Léns Landsting.

En kontinuerlig benchmarking sker mot internationella centra. Majoriteten av de metoder i vardkedjan
rérande levertransplantation har I&g evidens d& antalet randomiserade studier inom omrddet ar 4.
Trots deft foreligger det en utpraglad harmonisering av metoderna "world-wide" vilket bidragit till aft
processen standardiserats och resultaten kontinuerligt forbattrats. Enheten félier Vardprogrammet for
Levertransplantation (Bilaga 1) som revideras érligen. | samband med denna revision uppdateras
standards och klinisk praxis fill for fidpunkten hdgsta mojliga evidenslage.
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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 levertransplantationsomradet.

Enheten féljer det genom Levercentrum gemensamt framtagna Vardprogammet for
Levertransplantation (Bilaga 1). HAr beskrivs alla rutiner och riktlinjer som gdller i verksamheten fore,
under och efter transplantation. Vérdprogrammet dr ocksd kopplat till de PM som finns pd kliniken via
I&nkar. Bade vardprogrammet, aktuella PM och checklistor &r inlagt i klinikens ledningssystem for
vardkvalitet (se Bilaga 35) och finns tillgdngligt pé klinikens interna hemsida.

All nyanstalld personal f&r under intfroduktionen utbildning i hur man kommer &t vardprogram och PM
hur dessa skall anvéandas i den dagliga verksamheten (se exempel i Bilaga 36). Kliniken har daglig
avvikelserapportering p& morgonmaoten och om det framkommer avvikelser som beror pd att
gdllande rutiner enligt vardprogram eller PM gj féljts uppmarksammas detta.

I uppfdliningsskedet efter levertransplantation foljer klinken de nationellt framtagna gemensamma
"Riktlinjer for uppfdlining efter levertransplantation” (se Bilaga 37). Aven dessa finns inlagda i klinikens
ledningssystem for vardkvalitet.

Nedanstdende vardprogram filldimpas p& hepatologiska sektionen:
AASLD guidelines :

Liver Transplantation, evaluation of the adult patient

Acute liver failure, management

Long-Term management of the successful adult liver fransplantaion
AASLD guidelines for chronic liver diseases

EASL guidelines for chronic liver diseases

Nationellt vardprogram om levercellscancer (se Bilaga 38).

Interna vardprogram (se Bilaga 1):

Vérdprogram om utredning av levande leverdonatorer, Karolinska Universitetssjukhuset.
Vé&rdprogram om hepatit C behandling pre- och postlevertransplantation, Karolinska
Universitetssjukhuset.

PM utfredning infér pediatrisk levertransplantation.

PM uppfdlining efter levertransplantation.
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4.2, Sdker hdlso- och sjukvard
Sdker hdlso- och sjukvard dr en grundsten i allt kvalitetsarbete och innebdr att vardskador ska
férhindras genom aktiv riskférebyggande verksamhet (se dven 2.2.2. Strategier).

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

Sjukhusets dvergripande mal beskrivs i verksamhetsplanen och omfattar dven sjukhusets styrkort (se
Bilaga 39). Som en del i sjukhusets ledningssystem for vardkvalitet ingdr kvalitets- och
patientsékerhetsmal (se Bilaga 40). Dessa ar utformade enligt riktlinjerna fér God Vard, och baseras p&
indikatorer frdn styrkortet, vardavtalet med SLL samt Oppna j@mférelser.

Transplantationskirurgiska klinken har sedan ett knappt Ar tilloaka genomfért en sarskild satsning p&
kvalitetsforbattring och kvalitetsuppfolining i varden. Sjukhuset har sedan léngre tid haft kvartalsvisa
punktprevalensmdatningar av kvalitetsindikatorer, Transplantationskirurgiska kliniken har utvidgat dessa
och infort matningar var 3:e fill var var 4:e vecka. De indikatorer som mats &r VRI, basala hygienrutiner,
korrekta Idkemedelsordinatoner, nutritionsbeddmning, trycksérsbeddmning, MRSA-odlingar,
patientnsjdhet och patientdelaktighet. | regel genomférs minst 1 matning p& ndgon av indikatorerena
varje vecka och resulterar i ett uppnadtt "kvalitetsscore" som visualiseras pd forbattringstavian i form av
en trendkurva (se Bilaga 41). Resultaten aterfors dven pd morgonmotet 1 gdng/v. | hédndelse av aft
n&gon indikator bérjar svikta upprattas omedelbart en handlingsplan med syfte till att &terstélla
indikatorn inom malvérdet.

Kliniken har ocksd infort s.k. fokusmdnader dér ett flertal aktiviteter (inbjudna féreldsare,
APT-diskussioner, studiebesdk) planeras inom specifikt omréde. Exempel pd sddana fokusomrdden har
varit "Infarter och drénage", "Kvalitetsregister”, "VRI", "Basala hygienrutiner" etc.

Kliniken deltar i Global Trigger Tool (GTT) ddr "triggers" for vérdskador fdngas via journalgenomgdng
och analyseras med avseende pd verklig skada. Detta instrument anvands dock ej for
levertransplanterade patienter d& systemet inte ér optimalt anpassat for dessa.

Kliniken har ett multiprofessionellt Kvalitets- och Patientsdkerhetsrdd med moten varannan vecka dar
patientsdkerhetsfrédgor kontinuerligt avhandlas och dér avvikelser med implikationer for
patientsdkerheten behandlas.

Under 2015 kommer eftt s.k. ERP-projekt (Enhanced Recovery Program) inféras fér leverfransplanterade
patienter. Detta foljer principerna for personcentrerad vard och innebdr att ett "avtal' med patienten
upprattas preoperativt och att patienten ges 6kad delaktighet i sin egen mobilisering. Programmet
innebdr ocksé en hogre grad av standardisering jamfért med tidigare vilket férvéntas leda Hill
ytterligare forbattrad patientsdkerhet och férkortning av vardtider. Alla vid kliniken férekommande
komplikationer och véardskador registreras i klinikens kvalitetsregister "Ekvator'. Rapporter frdn detta
avseende typkomplikationer tas fram minst arligen och redovisas p& APT, ledningsgrupp och i KP-rad.

4.2.2.

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

Verksamheten foljer sjukhusets riktlinjer fér avvikelsehanteringsprocessen (se Bilaga 22). Detta arbete
har dven beskrivits under 2.2.2.

All personal uppmuntras att rapportera férekommande avvikelser i sjukhusets
avvikelserapporteringssystem "Handelsevis". f\’rerkoppling frén detta sker p& APT, p&d morgonméoten
och i KP-rGdet. Rent operationella avvikelser rapporteras dessutom dagligen pd klinkens
morgonmote och det beslutas dé om denna avvikelse ocksé skall liggas in i Handelsevis eller om
den kan hanteras under padgdende mbte. Om avvikelsen inte registreras i avvikelsesystemet 1ggs
den upp pd visudliseringstavlian med férslag pd& atgdrd s& att den synliggdrs under Idngre period.

Vid sarskilt allvarliga avvikelser eller vid avvikelser som féranleder en anmdlan enligt Lex Maria
genomfdérs en hdndelseanalys. Denna utfors skyndsamt av en sarskild multiprofessionell grupp som
genomfoér djupintervjuer med inblandade parter och darefter sammanstdller avvikelseférloppet.
Verksamhetschef ger ddrefter sitt utldtande kring hé&ndelse varefter analysen skickas in till enheten
for Kvalitet & Patientsé@kerhet och i aktuella drenden &ven till IVO.
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Hur sékerstdller enheten att allvarliga avvikelser blir fdremal for handelseanalys?

Alla allvarliga avvikelser kommer upp i samband med avvikelserapporteringen pd
Transplantationskirurgiska klinkens morgonméte. | samband med detta inleds en diskussion p& viken
nivé avvikelsen skall hanteras. Verksamhetschef tar med ledning frén diskussionens utfall beslut om
handelseanalys och/eller Lex Maria anmdlan skall genomféras. Vid oklara fall tas kontakt med
cheflakare for stéd.

P& hepatologsektionen rapporteras alla allvarliga avvikelser till sakerhetsr&det pd kliniken for analys
och atgard.

Allvarliga avvikelser foljs regelbundet upp av chefldkaren inom staben for Kvalitet & PatientsGkerhet
(K&P) pd sjukhusnivd. Aterkoppling sker till verksamhetschefen i varje enskilt Grende.

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

Hanteringen av avvikelser féljer den process som beskrivits ovan. Allvarliga avvikelser lyfts till en
sjukhusdvergripande nivé (K&P) och vid negativ hdndelse eller upprepade risker gors en
hdandelseanalys, alternativt en riskanalys, initierad av verksamhetschef och/eller chefldkare.
Analysgruppen tar fram atgdrdsférslag i enlighet med den metod som beskrivs i Handbok for
patientsdkerhetsarbete (se Bilaga 42). Aktiva &tgarder som vidtas for att forhindra upprepning dr:

- Andrade rutiner och standardisering av arbetssétt (se 4.1.1)

- Foérbattrad kommunikation och éversyn av rapporteringsmetoder
- Minnesstéd i form av checklistor

- Nya eller dndrade riktlinjer och véardprogram (se 4.1.1)

- Forbattrad information fill patienter och medarbetare

- Utbildning/undervisning

Avvikelser &terkopplas till personal pd flera av klinkens forum och registreras skriftligen i
minnesanteckningar som finns utlagda pad klinikens hemsida. Manga avvikelser visualiseras ocksé
under veckoldng period pd den flédestavia som tas fram vid varje morgonméte. Avvikelser som
beddms ha stor risk att kunna &terupprepas behandlas i klinkens KP-r&éd och handlingsplan for att
minimera risk for dterupprepning. Detta kan innebdra beslut om att PM och vérdprogram revideras
eller att nytt PM uppréttas.

4.23.

Beskriv 6versikiligt enhetens egenkontrolisystem fér registrering av vardskador (se éven 3.2.1.).

Under varje eftermiddagsrond sker kontinuerligt en inrapportering i klinkens kvalitetsregister "Ekvator”
av alla komplikationer som drabbat en patient under de senaste 24 timmarna. Detta innefattar
dven de eventuella vardskador som intraffat. Félisamheten till registreringen kontrolleras genom
stickprovskontroller och &terrapporteras pd morgonmoten. VAardskador som uppkommit till félid av
avvikelser fr&n gdllande rutin rapporteras dessutom i Handelsevis. Har Idggs avvikelsen upp pd
morgonmétets flddestavia och tas inte bort forrdn registrering verkligen skett (kontrolleras av
verksamhetschef).

For vissa patientgrupper (ej levertransplanterade) anvands Global Trigger Tool (GTT) for
uppféngande av eventuella vérdskador som ej registrerats p& annan plats.

30(35)



4.2.4.
Beskriv det system eller den rutin som sdkerstdller att riskanalyser av sdkerhetskritiska moment gors vid inférandet av ny
teknik.

Vid inférande av ny teknik eller nya arbetssétt och ddr skerhetskritiska moment finns genomférs en
konsekvensbeddmning dar risker analyseras och atgdarder for att minimera dessa sammanstdills. |
samband med denna gérs en nuldgesanalys och en plan fér uppfdljiningsanalys med avseende pd
bl.a. s@kerhetskritiska matetal/utfall. Tidpunkt for planerad utvérdering bestdms. Alla
konsekvensbeddmningar behandlas i samverkansgrupp.

Né&r det gdller inférande av nya tekniker innebdr inte detta sdllan att tréning p& annan enhet eller
pd stordjurslab foregdr kliniskt inférande och att, i samband med det kliniska inférandet, en plan for
atergdng till konventionell teknik vid oférutsedda svarigheter upprattas i forvag.

| samband med inférande av ny teknik/metoder inom ramen for klinisk studie och dar
s@kerhetskritiska moment férekommer &r det vanligt aft en oberoende sdkerhetskommitte dvervakar
studien konftinuerligt. Kommitten har d& mandat att stoppa studien om tecken till sGkerhetsbrister ses
i samband med den nya teknikens inférande.

Ansvaret for att genomfdra risk- och handelseanalyser ligger p& de enskilda verksamheterna. K&P
bistdr med kunskaps- och metodstdd i arbetet.

4.2.5.
Ingar enhetens patientsakerhetsmal och maluppfyllelse som en del av klinikens verksamhetsplan och verksam-
hetsberattelse?

Som ett av Transplantationskirurgiska klinikens 5 delmal i verksamhetsplanen fér 2015 (se Bilaga 43)
ingdr att "vi skall skapa en hogkvalitetskultur inom hela var verksamhet". | detta ligger bl.a. en
akfivitet som gdr ut pd att "alla skall kanna fill, forstd och arbeta for att uppfylla de kvalitetsmdatt som
gdller fér sjukhuset och var egen verksamhet". Vi har ocksd i VP listat akfiviter kring hur vi skall sékra
kompetensutveckling hos vér personal samt inférandet av personcentrerad vérd. Parallellt har vi
dessutom en aktivitet kring utveckling av véra viktigaste utfallsmdatt och sammantaget syftar dessa
akftiviteter till att férhdllanden som bidrar till 6kad patientsékerhet bdde mats, registreras och
utvecklas i positiv riktning (se Bilaga 43).

| verksamhetsplanens styrkort foljer vi mé&nadsvis "kvalitetsscore" enligt uppfoljiningsmall och
"patientndjdhet pd& mottagningen" samt kvartalsvis "andel IGkare som genomgdtt HLR-utbildning
senaste aret", "andel levertransplanterade patienter som genomgatt gallvégsstrikturinom 1 &r", "1drs
patientdverlevnad vid levertransplantion” och "andel komplett ifyllda formulér i Ekvator".

| klinikens kvalitetsbokslut dokumenteras de kvalitets- och patientsékerhetsresultat som inrapporteras
cenftralt till sjukhusets KP-rad.

Patientsdkerhetsmdl ingdr tydligt i GastroCentrums verksamhetsplan:

Vi ger sdker vard:

* Vi har halverat antalet vardskador

¢ Vi har en nationellt ledande patientsdkerhetskultur

* Vi har en sund och héllbar organisation
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4.3 Patientfokuserad hdlso- och sjukvard

Vard och behandling ska s& Idngt det dr mojligt utformas och genomféras i samrdd med

patienten. Patientfokuserad hdlso- och sjukvard innebdr att varden ges med respekt och
lyhérdhet for individens behov, forvantningar och vérderingar samt att detta vagsin i de
kliniska besluten. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hdlsotillstdnd
och om de aktuella metoderna fér undersékning, vard och behandling.

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

Se separat dokument: 4.3.1.

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

Alla patienter som utreds infor levertransplantation erhdller individuell muntlig information kring
behandlingen vid upprepade ftillfallen i vérdférioppet, oftast fillsammans med narstéende.
Information férmedlas under utredningen av hepatolog, anestesiolog, transplantationskirurg,
kurator, kontaktsjukskoéterska och dietist. Parallellt med detta erhdller patienten Gven skriftlig
informationsbroschyr kring ingreppet som reviderats 2012 (Bilaga 45). En liknande broschyr kring
leverdonation har tagits fram 2012 (Bilaga 44). For patienter som inte behdrskar svenska sprdket
bokas forlangd tolkservice vid minst 2 separata fillféllen fér gemensam genomgdng av broschyren
och information kring utredningsgéngens olika steg. Majlighet att anvanda den webbaserade
informationsplattformen OTIS finns ocks& ddr patienten kan klicka sig fram till svar pd olika fragor.
Utredningsfasen avslutas med transplantationsbeddmningen dar patient och anhoériga ér
ndrvarande tillsammans med hela det multidisciplindra och multiprofessionella vardteamet. Under
denna beddmning ges god tid till ytterligare individuellt anpassad information.

Under vantetiden kontaktas patienten regelbundet av kontaktsjukskdterska for uppdatering av
patientens hdlsostatus. | samband med inskrivning tr&ffar patienten sjukskdterska och ldkare dér mer
kortfattad information kring behandlingens fortsatta férlopp ges. Postoperativt ges daglig
information i samband med rond samt mer utforligt vid utskrivningssamtalet som sker fillsammans
med ndrstGende. Efter utskrivning erndller patienten kontinuerlig information i samband med
mottagningsbesdken samt via patientkoordinator som utgér patientens fasta vérdkontakt.
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4.3.3.
Beskriv korifattat enhetens arbete med att folja upp och utvardera bemoétande, delaktighet och kommunikation i
vardprocessen utifran patientens férutsdttningar och behov.

Bemotande, delaktighet och kommunikation i utvérderas i de minienkéter som utgér centralt frdin
sjukhusets centrala funktion for Kvalitet & Patientsékerhet dér matintervallen nyligen fortatats frén
var 6:e manad till var 3:e ménad (se exempel i Bilaga 47). Resultatet visudliseras pd klinikens
uppféliningsmall fér kvalitet och ingdr som del i klinikens "kvalitetsscore". Patientnéjdhet och
patientdelaktighet ingdr dessutom i klinikens kvalitetsindex och fdljs som sddant upp pd& divisionens
klinikuppfdliningsmoten. Alla resultat visudliseras pd klinikens flédestavia.

Bemotande, delaktighet och kommunikation ingdr ocksd som delfrdgor i den nationella
patientenkaten som genomférs 1 g&ng/ar och resultatet av denna féljs upp i APT, ledningsgrupp
och KP-rad.

Inom dppenvarden har vi infért en kontinuerlig patientnéjdhetsmatning via stationdr iPad placerad i
tidsbestaliningen. Patienten kan dar gradera sitt intryck av besdket i en skala 1-5 samt ges utrymme
att skriva egna kommentarer. Utvérdering av resultatet sker veckovis pd& uppféljiningsmoten.

Kliniken har ett patientrdd med moéten 4 g&nger/ar dér representanter for de olika
patientféreningarna tillfrégas kring énskvarda forbattringsinitiativ i vérden och ddr bemoétande och
delaktighetsfrégor ofta avhandlas.

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

Se 4.3.1 och 4.3.3 (Patient ndrvarande i rondrum, patientndjdhetsmdatning via iPad). Nar det gdller
kommunikation har vi infort SBAR vid dverrapportering och som modell fér vecko- och
daganteckningar.

System fér SMS-pdminnelser har implementerats pd transplantationsmottagningen. | filldgg har en
Oppen telefonlinje inforts.

| dppenvarden far patienten tillgéng till sina provsvar fére 1akarbesdket och har dé stérre mojlighet
att stalla relevanta frégor.

Planering fér inférande av ERP for levertransplanterade patienter pdgdr och férvéntas ge en
avsevart 6kad delaktighet.

Via "Mina vardkontakter' ger patienten majlighet att enkelt bestdlla recept, av- och omboka tid
samt stélla frégor till IGkare.
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4.4 Jamlik hdlso- och sjukvard

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

44.1.
Beskriv enhetens arbete med att sékerstalla att varden ges pa lika villkor fér samiliga patienter oavsett geografisk
hemort.

Se separat dokument: 4.4.1.

4.4.2.
Redogoér fér enhetens méjligheter for att bereda plats for patientens narstdende som reser ldngvaga
(ex. patienthotell)?

Karolinska Universitetssjukhuset har tillgdng till ett narliggande patienthotell som anvénds for
ndrstdende till patienter som genomgdar levertransplantation. Fér utomldnspatienter som planeras
for levertransplantationsutredning tas frdgan upp vid planeringen och saval patient som anhoriga
kan d& beredas plats i detta. Svart sjuka leverpatienter och utomiénspatienter som genomgar
transplantationsutredning vardas pd en enkel sal p& en nyrenoverad avdelning med mojlighet till
dvernattning for nérstdende vid behov.

Nd&r det gdller barn som genomgdr levertransplantation finns ocksd mojlighet att hérbergera en
foralder p& patientrummet i anslutning till slutenvérdstillfallet. Inom omrdadet finns Gven Ronald
McDonald House som dr sdrskilt uppskattat av familjer med barn som genomgatt
levertransplantation och ddr behov av férléngd uppfdlining i hemlik miljé féreligger.
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4.5. Hdlso- och sjukvard i rimlig tid
Halso- och sjukvard i rimlig tid innebdr att ingen patient ska behéva vanta oskalig fid pd
den vard som han eller hon har behov av.

Hur h‘\éits, féljs upp och rapporteras véantetider fér planerade uppféljningsbesdk for rikssjukvardspatienter?

Sjukhuset mater kontinuerligt &terbesokskoder (+10% inom madaldatum) och utfallet rapporteras en
géng/manad i samband med divisonsledningsmoten. Transplantationskirurgiska klinken har i dessa
mdatningar inga kder som inte beror pd patientvald vantan. Kliniken har méjlighet att med kort varsel
anpassa antalet mottagningstider efter behov.

4.5.2.

Beskriv de atgarder som, baserat pd analys av handldggningstider, vidtagits fér att samiliga patienter ska kunna
beredas vard inom medicinskt motiverad tid.

Utredningskapaciteten for levertransplantation har gradvis 6kat genom dren och fér nérvarande
finns ingen faststalld évre grans for denna. Ett omfattande donationsfrdmjande arbete har
genomforts inom SLL vilket resulterat i ©kad organtillgéng under 2014 och 2015. Det finns for
ndrvarande inga vantetider for planerade aterbesdk efter genomférd fransplantation.

Barn som vantar pd fransplantation:

1. Vardprogram fér utredning av levande donatorer faststallt 2013/14

2."Shared organ VL' (gemensam nationell vantelista for barn som kan ta emot del av lever som i
ovrigt anvénds fér annan patient) for att dka anvdndandet av tillgéngliga donatorslevrar.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
1.21.A

Enheten for Transplantationskirurgi vid Institutionen Clintec, Karolinska Institutet ar
helt integrerat med Transplantationskirurgiska kliniken hoérande till MK1-divisionen,
Karolinska Universitetssjukhuset och SLL.

Enhetschefen, professor Bo-Goran Ericzon, ar tillika 6verlakare och sektionsansvarig for
levertransplantationsverksamheten vid Transplantationskirurgiska kliniken genom sin
kombinationsanstédllning vid Universitetet och SLL. Foérutom professor och
enhetsadministrator ar ytterligare sex personer anstdllda av universitetet och
huvudsakligen verksamma i enhetens levercellslaboratorium beldget inom Karolinska
Universitetssjukhuset; fyra av dessa ar forskare och tva ar laboratorieassistenter.
Darutdver ar 3/4 av lakarkaren vid kliniken affilierade till Karolinska Institutet genom
Enheten for Transplantationskirurgi. All forskning sker inom ramen for Karolinska
Institutet och Enheten for Transplantationskirurgi samt Transplantationskirurgiska
klinikens FoU-organisation. Transplantationskirurgiska kliniken har ett FoU-rad
bestdende av fem medlemmar vardera fran Karolinska Institutet och SLL. Ordférande i
klinikens FoU-rad ar professor Bo-Goran Ericzon; verksamhetschefen Gunnar S6derdahl
ingdr i FoU-radet likaledes.

Inom Nordic Liver Transplant Group (NLTG) sker ett omfattande samarbete pa nordisk
basis innefattande vuxenhepatologi, pediatrisk hepatologi, transplantationskirurgi,
leveranestesiologi och immunologi. Gruppen mdts 2 ganger per ar och har ett viktigt
forskningssamarbete for att utnyttja mojligheterna att fa ett storre patientunderlag inom
en region med tamligen homogena indikationer och kriterier for transplantations-
verksamheten. Utover Stockholm ingdr Goteborg, Oslo, Kopenhamn och Helsingfors i
detta samarbete. Forutom specifika studier for sammanslagna material ingar dven ett
unikt register dit patienter rapporteras fran och med att en levertransplantations-
kandidat antas till vantelista for levertransplantation vid ndgot av de nordiska centren.
Sdledes registreras dven bla. patientnedtagningar fran vantelista och det ar darfor
mojligt att genomfdéra “intention to treat’-analyser, vilket internationellt sallan
rapporteras som resultat efter levertransplantation, men har kommit att bli allt mer
viktigt internationellt for att bedéma nyttan av levertransplantation.

Efter att Transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset varit
forst i varlden med att behandla familjar amyloidos med levertransplantation startades
ett varldsregister, som idag tjanstgor som en nod for forskningssamarbete mellan olika
enheter i virlden som bedriver levertransplantation for denna indikation. Samarbetet i
Sverige riktar sig framfor allt till Norrlands Universitetssjukhus, professor Ole Suhr samt
professor Per Westermark, Akademiska sjukhuset i Uppsala. Det internationella
natverket framgar av informationen under 2.3.1.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Gastrocentrums leverforskning dr organiserad i tva storre forskargrupper, kronisk
kolestatisk leversjukdom samt metabol och inflammatorisk leversjukdom. I dessa
grupper ingar ocksa tumorforskning kring gallgdngscancer resp. primar levercancer.
Forskningen fokuserar pa patogenes (immunologiska mekanismer), tidig diagnostik
(biomarkorer), tidig upptdckt av tumorsjukdom, epidemiologi och prognosticering.
Fokusomrdden &r primar skleroserande kolangit (PSC), kronisk hepatit C,
fettleversjukdom, metabola arftliga leversjukdomar (t ex porfyri), samt levertumorer,
samtliga vanliga orsaker till levertransplantation. Labutrymmen disponeras i KI:s lokaler
pa sjukhuset. Grupperna har ett omfattande natverk inom SILK (Svensk Internmedicinsk
Leverklubb) och med grupper i Linkoping, Oslo, Paris och USA. Translationella studier
sker i samarbete med olika grupper inom natverket KI-HEP, framst Centrum for
Infektionsmedicin. Samtliga forskare ar anstéllda eller adjungerade till KI.
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KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
1.2.1.B

Mal for forskningsprogrammet narmaste aren:

1/ Att skapa riktlinjer for evaluering av patienter infor transplantation, monitorera
korttids- och langtidsoverlevnad efter transplantation med syfte att minska antalet
rejektionsepisoder och forlanga patient- och transplantatéverlevnad.

2/ Att O0ka antalet donerade organ och forbattra kylférvaringen av dessa infor
transplantation.

3/ Att utoka antalet mojliga indikationer for transplantationsbehandling genom att
uppratthalla mojligheten for levertransplantation med anvandande av celler samt att
utoka mojligheten till levande givardonation vid levertransplantation.

4/ Att studera och behandla leversjukdomar for att reducera behovet av
levertransplantation for aktuella indikationer och mojliggéra behandling med
levertransplantation for de indikationer som idag inte ges mojlighet till en sadan
behandling, exempelvis storre levertumorer.

Operativ tolerans med regulatoriska T-celler

Vi har utfort forberedande djurstudier for att ta fram ett cellbaserat immunférsvar. Detta
gors bland annat av 2 gistforskare fran Hokkaido, Japan: doktor Takahashi som varit har
under 3 ars tid och for narvarande doktor Watanabe som nu varit gastforskare vid
Karolinska i drygt 1 ar. Studierna syftar till att finna immunosuppressiva protokoll dar
organ kompletteras med celler fran recipient och donator som samodlats for att fa fram
specifika T-regulatoriska celler. Detta i syfte att skydda det transplanterade organet, och
mojliggéra en kraftig minimering eller i basta fall utsattande av farmakologisk
immunosuppression.

Vi har har ett samarbete med professor Satoru Todo, samt professor Yamashita,
Hokkaido, Japan som i ett pilotprojekt genomfoért 10 levertransplantationer med
mestadels beslaktade levande givare och som lyckats satta ut immunosuppressionen i 7
av dessa 10 fall. I samarbete med vara japanska kollegor och professor Olle Korsgren,
Akademiska sjukhuset i Uppsala (for framtagning av regulatoriska T-celler) avser vi att
modifiera det japanska protokollet s att det kan anvandas vid levertransplantation med
obeslaktad givare, och dar levern kommer fran en avliden donator. Detta har aldrig hittills
i varlden genomforts. Da ett motsvarande protokoll vid levercellstransplantation skulle
vara av utomordentligt stor vikt eftersom rejektion ar en svarare diagnos vid
levercellstransplantation dn vid organtransplantation, har medel avsedda for
levercellstransplantation tagits i ansprak for att initiera detta projekt. Under 2015 soks
VR-anslag for klinisk behandlingsforskning med inriktning pa detta projekt. Vi avser att
inkludera patienter for klinisk utvardering, tidigast i slutet av 2016.
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Levertransplantation vid familjar amyloid polyneuropati och besliktade
amyloidoser liksom vid dominotransplantation

Vi har just sammanstallt 20 ars data fran denna verksamhet som under 2015 publicerats
i tidskriften Transplantation. Vi kommer under de narmaste aren huvudsakligen fokusera
pa en utvdrdering av de ovanligare varianterna av transthyretin amyloidos, dvs andra
mutationer dn VAL-30 Met-mutationer som ar den vanligaste forekommande i Sverige
och Portugal. Vi kommer att sammanstalla data fran vara samarbetspartners i framfor
allt Asien, Australien och Amerika liksom Mellaneuropa med uppgifter ur FAPWTR. Med
data fran samma register kommer vi ocksa att gora en ny sammanstallning om risken att
utveckla symtom pa familjar amyloid polyneuropati efter att ha blivit transplanterad med
en dominolever. Aven hiar kommer vi att utvirdera eventuella skillnader mellan olika
mutationer av transthyretinet. For narvarande har vi drygt ett 50-tal olika mutationer i
vart register dar en donerad FAP-lever anvants vid dominotransplantation.

Klinisk och experimentell hepatocyttransplantation

Vi avser att ansoka om “core” facilitetstatus for vart Levercellslaboratorium under 2015.
Redan nu samarbetar vi med ett 50-tal forskargrupper genom att leverera farskisolerade
leverceller. Vart eget forskningsprogram inom levercellstransplantation ar inriktat mot
de problem vi ser i klinisk levercellstransplantation, namligen:

a/ moéjlighet att cryopreservera leverceller for anviandning vid akut behov vid till exempel
akut leversvikt.

b/ mojlighet att identifiera mangden leverceller som etablerats hos mottagaren genom
att spara olika markorer producerade av de transplanterade cellerna som skiljer sig fran
den egna leverns markorer.

c/ forbattra antalet leverceller som etablerar sig hos mottagaren och minimera den del
som relativt snart gar under pa grund av "instant blood mediated immune reaction”
(IBMIR).

Forutom de framfor allt pediatriska fallen med metabola leversjukdomar dar ett tillskott
av friska leverceller pa 5-10% kan korrigera den underliggande sjukdomen har vi
initierat ett samarbetsprojekt med Thoraxklinikerna i Lund och Goteborg dar patienter
som genomgatt lungtransplantation pa grund av alfa-1 antitrypsinbrist genomgatt
transplantation, och darfor star pa immmunosuppression kan ges ett tillskott av
leverceller for att etablera en egen produktion av alfa-1 antitrypsin, och férhoppningsvis
minimera risken for fibrosutveckling i levern och skada pa den transplanterade lungan.
For detta projekt har vi erhallit ALF-medel fran SLL och lamnar under februari 2015 in
Etisk kommittéansokan.

Vi har ocksd etablerat ett samarbete med Neonatalavdelningarna vid Karolinska
Universitetssjukhuset for att kunna tillvarata leverceller fran neonatalt avlidna
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donatorer. Dessa donatorer ar vanligen for sma for att organ ska kunna anvandas for
transplantation, men dar cellerna bedéms kunna utgoéra en utomordentligt god kalla for
celltransplantation. Projektet har godkants av Etisk kommitté under 2014 och bedéms i
framtiden kunna bli den viktigaste kallan for levercellstransplantation.

Ovriga forskningsomraden

Vi avser fortsdttningsvis liksom tidigare att ta del i stora internationella
multicenterstudier for att forfina aktuella immunosuppressiva protokoll, liksom
introducera eventuellt nya immunhdmmande ldkemedel hos levertransplanterade
patienter. For ndrvarande pagar bland annat en sddan multicenterstudie rérande
Everolimus hos en pediatrisk patientpopulation.

Inom Nordiska natverket NLTG pagar ett 10-tal projekt dar vi gemensamt studerar
exempelvis levertransplantation med &ldre donatorer, risken for aterfall vid
levertransplantation pa grund av alkoholcirros, pediatrisk levertransplantation pa
Nordisk basis, effekterna av levertransplantation pa lungfunktion hos patienter med alfa-
1 antitrypsinbrist och utveckling av cancer efter levertransplantation, en epidemiologisk
studie innefattande samkorning av cancerregistren i de Nordiska landerna.

Hepatologen: Det immunologiska leverlaboratoriet ar i en expansiv fas och kommer att
knytas starkare till Gastrocentrum, som en resurs for forskning pa patienter med PSC,
fettlever resp. gallgdngs- och levercancer. Pa labbet finns nu ocksa kompetens for
morfologiska studier med immunhistokemi. Inom patientnara forskning ar den kliniska
forskningsenheten i en expansiv fas med personal som finansieras med externa medel,
och den lokaliseras i anslutning till levermottagningen. Nyligen har ny utrustning for
leverdiagnostik inforskaffats (Fibroscan med CAP och XL-probe, ny ultraljudsutrustning).

Barn: Bakomliggande sjukdomsmekanismer, forlopp och behandlingsmojligheter vid
olika former av spadbarnskolestas, inflammatorisk leversjukdom samt kronisk
virushepatit.

Forutsattningar: Forbattrade frysmojligheter for sparade prover i biobank,
forskningsskoterska

Anestesi: Forskning kring diagnostik av koagualationspaverkan hos leversjuka patienter,
Gabriel Dumitrescu.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
1.22. A

Avgorande for klinisk och pre-klinisk forskningsintegrering har varit enhetens och
klinikens egna resurser i form av djurexperimentellt laboratorium fér sma och stora djur
samt Levercellslaboratoriet. Nya kirurgiska tekniker har testats i Stordjurslaboratoriet
dar aven exempelvis fysiologiska mekanismer vid hjarndod har kunnat studeras pa gris i
syfte att battre kunna omhadnderta en human avliden donator, och dirmed minimera
risken for skador pa det organ som ska anvdndas for transplantation. Vid immunologiska
studier pa gnagare har protokoll tagits fram i syfte att modifiera den farmakologiska
immunosuppressionen efter klinisk transplantation med siktet att minimera eller
eliminera sddan en tid efter transplantationen. Ett av de viktigaste framtida
forskningsfalten syftar till att etablera organtransplantation i kombination med
cellmedierat immunférsvar, dar farmakologisk immunosuppression ej skall behovas
livslangt for flertalet patienter.

[ Levercellslaboratoriet isoleras leverceller cirka 3 ganger per vecka med malsattningen
att genom pre-kliniska in-vitro studier i kombination med att humana leverceller ges till
nakna mdss forbattra den kliniska levercellstransplantationsverksamheten, framfér allt
avseende moijligheten att spara de transplanterade cellerna hos mottagaren och 6ka
antalet celler som vid transplantation sitter sig och fungerar pa avsett satt. Flera forsok
har ocksa gjorts for att studera kylforvaring av leverceller. Levercellslaboratoriet har
naturligtvis varit en forutsattning for att initiera det Kkliniska levercells-
transplantationsprogrammet med de forsta kliniska fallen i Skandinavien som
genomfordes 2012 pad Karolinska Universitetssjukhuset. All experimentell forskning
avseende leverceller dger rum i detta laboratorium. Vid klinisk anvandning av
levercellerna gors alla isoleringar och forberedelser av samma personal, men
isoleringarna sker dd under GMP-férhallanden inom Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge beldagna laboratorium Vecura.

Levercellslaboratoriet vid Enheten for Transplantationskirurgi fungerar i nulaget sdsom
en "core” facilitet for ett 50-tal forskargrupper inom Karolinska, andra centra i Sverige
och dven vissa samarbetspartners i Europa med hjilp av ALF-finansiering, VR-
finansiering och till viss del EU-bidrag. Avsikten ar dock att formellt inom SLL under 2015
ansoka om finansiering sdsom "core” facilitet inom Karolinska Universitetssjukhuset for
att sakra en langsiktig forsorjning. For att fa en optimal anvandning av isolerade celler da
levervavnad donerats i samband med resektionskirurgi eller organdonation ar ett sddant
samarbete viktigt. Detta pa grund av att varje isolering ger fler celler 4n behovet inom de
egna forskningsprojekten. Detta gor det mojligt for flera forskargrupper att ta del av
cellerna for egna inriktade forsok, samtidigt som kostnaderna for varje isolering kan
fordelas pa flera grupper.
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Sammanfattningsvis kan sidgas att all var pre-kliniska forskning inom
Levercellslaboratoriet och djurlaboratoriet syftar till att forbattra, modifiera och
innovera den kliniska transplantationsverksamheten.

Hepatologen: Ett gemensamt natverk for preklinisk och klinisk leverforskning pa
Karolinska har startats 2013 - KI-HEP. Nya forskningslokaler pa Huddinge Campus ar
under uppbyggnad med utrymmen och core-faciliteter for saval laborativ som
patientndra forskning. Fem intressegrupper har bildats inom KI-HEP: Cancer,
Transplantation, Immunologi/Hepatit, Metabola leversjukdomar, samt Kolestatiska/
Pediatriska leversjukdomar. Inom varje intressegrupp finns representanter for saval
prekliniska som Kkliniska institutioner. Genom regelbundna moten och seminarier
stimuleras translationell forskning. Gastrocentrums forskargrupper samarbetar nara
med forskargrupper pa immunologen, virologen samt levercellslab pa patologen.

Barn: Forskningssamarbete med Centrum foér molekylar medicin, KI avseende
immunologiska mekanismer for hur cytomegalovirus ger upphov till kolestas (gallstas).
Samarbete med Levercellab for att klargora mekanismer for kolestasutveckling vid vissa
genetiska akommor.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
1.2.2.B

30 ars verksamhet med levertransplantation vid Karolinska Universitetssjukhuset,
Huddinge har etablerat Karolinska Universitetssjukhuset som ett levercentrum med
internationellt renommé. KIHEP dr det senaste tillskottet i tvarvetenskaplig
leverforskning inom Karolinska Institutet. Levertransplantationsverksamheten
genomsyrar ett stort antal kliniker inom Karolinska, Huddinge sdsom farmakologi,
patologi, levertoxikologi, immunologi, klinisk kemi, pediatrik anestesiologi, intensivvard,
transfusionsmedicin, infektionsmedicin med transplantationsrelaterade avhandlingar
fran de flesta samarbetspartners. Forskningen spanner o6ver omrdaden sdsom
organdonation med mediedvervakning och forskning om attityder till organdonation,
forskning inom kliniska samarbetspartners enligt ovan samt forskning i cellaboratorium
och djurlaboratorium. Involverade sdsom doktorander ar forutom likare forskande
laboratorieassistenter, laboratorieingenjorer, sjukskoterskor, kliniska kemister samt
odontologer.

KIHEP ar den formella vetenskapliga sammanslutningen for leverforskningen inom
Karolinska Institutet. Dess ordférande ar for narvarande Stephen Strom, professor i
klinisk kemi inom Laboratoriemedicin, Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge och
starkt integrerad i Transplantationskirurgiska enhetens forskning. Nedan féljer en lista
pa deltagare i KIHEP.

Professor Angelin, Bo Medicine, H7
Ph D student Berglin, Lena Medicine, H7
Head of Gastrocentrum Bergquist, Annika Medicine, H7
Groupleader Bjorkstrom, Niklas Medicine, H7
Senior Consultant Bohlin, Kajsa CLINTEC
Senior Professor Eggertssen, Gosta Lab Med
Professor Eliasson, Erik Lab Med
Laboratory Director Ellis, Ewa CLINTEC
Professor Ericzon, Bo-Goran CLINTEC
Assistant Professor Fischler, Bjorn CLINTEC
Postdoc Fredriksson, Lisa FYFA

Ph D student Gilg, Stefan CLINTEC
Senior Consultant Gjertsen, Henrik CLINTEC
Postdoc Gramignoli, Roberto Lab Med
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Specialist

Clinical Director
Senior Consultant
Professor

Head of Biliary Surgery
Ph D student

Assistant Professor, Senior

Consultant

Ph D student

Senior Consultant
Professor Emerita
Postdoc

Head of Antenatal Unit
Professor

Professor

Assistant Professor
Head of Division
Professor

Senior Consultant
Professor

Professor

Assistant Professor
Professor

Head of Department
Professor

Specialist

Inom Gastrocentrum startades Omvardnadsakademin 2014, dar en universitets-
sjukskoterska (docent i omvardnadsforskning) har anstallts. Syftet ar att stotta forskning
pa olika nivder inom ovriga yrkesdiscipliner forutom ldkarnas. Projekt inom
omvardnadsakademin samordnas med befintliga kliniska projekt pa kliniken och beror

Hagstrom, Hannes
Hallberg, Boubou

Henckel, Ewa

Ingelman-Sundberg, Magnus

[saksson, Bengt
Johansson, Helene

Jonas, Eduard

Jorns, Carl
Magnusson, Maria
Mode, Agneta
Mork, Lisa-Mari
Nasiell, Josefine
Nemeth, Antal
Norstedt, Gunnar
Nowak, Greg
Parini, Paolo
Rooyackers, Olav
Rosenborg, Staffan
Rudling, Mats
Strom, Stephen
Stal, Per

Sallberg, Matti

Soderdahl, Gunnar

Sonnerborg, Anders

Nowak, Piotr

Medicine, H7
CLINTEC
CLINTEC
FYFA
CLINTEC
CLINTEC
CLINTEC

CLINTEC
CLINTEC
BioNut
CLINTEC
CLINTEC
CLINTEC
MMK, K1
CLINTEC
Lab Med
CLINTEC
Lab Med
Medicine, H7
Lab Med
Medicine, H7
Lab Med
CLINTEC
Lab Med

Lab Med

patienter med levercancer, kronisk leversjukdom, nutritionsaspekter m.m.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
1.2.3.

Forteckning av CV for forskare
Professorer

Bo Angelin
Annika Bergquist
Erik Eliasson
Bo-Goran Ericzon
Rolf Hultcrantz
Paolo Parini

Mats Rudling
Anders Sonnerborg
. Stephen Strom
10. Jonas Wadstrom
11. Ola Weiland

©OND VA WN R

Ovriga forskare

12. Soo Aleman

13. Erik Berglund
14. Niklas Bjorkstrom
15. Ewa Ellis

16. Bjorn Fischler
17. Helena Genberg
18. Bengt Isaksson
19. Greg Nowak
20. Per Stal

21. Annika Tibell
22. Staffan Wahlin
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PROFESSORER
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Curriculum vitae - Bo Angelin
Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utnd@mningar:

Professor/Senior consultant of Clinical Metabolism at the Department of Medicine,
Karolinska Institutet.

Postdoc-erfarenhet:
Visiting Scientist at Gladstone Foundation Laboratories (RW Mahley), UCSF, 1981-1982.

Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagaende projekt samt tidigare tjanster av
relevans:

Professor/Senior consultant of Clinical Metabolism at the Department of Medicine,
Karolinska Institutet.

Director KI/AZ Integrated Cardio Metabolic Center (ICMC), Novum.

Head, Department of Endocrinology, Metabolism & Diabetes, Karolinska University
Hospital, 2004-2011.

My laboratory is studying basic aspects of cholesterol and lipoprotein metabolism. Our
studies combine experimental animal and in vitro models with detailed clinical investigations.
We have characterized the molecular regulation of cholesterol synthesis and cholesterol
elimination, and in particular the role of hormones and dietary changes. We have also
discovered new genetic mechanisms for dyslipidemia as well as established new principles for
therapy in such conditions. Major scientific contributions include:

(i) Discovery of regulation of hepatic triglyceride synthesis by bile acids and its disturbance
in monogenic familial hypertriglyceridemia (J Lipid Res 1978 a-c, PNAS 1987, ATVB 2001).
(it) Elucidation of how estrogen and growth hormone interact in the regulation of hepatic
cholesterol metabolism (J Clin Invest 1989 a,b, 1992, PNAS 1992, 1993, ATVB 1997, 2002,
2004, BBRC 2000).

(iii) The finding that reduced cholesterol elimination explains the normal increase in plasma
LDL with age (N Engl J Med 1985, J Clin Invest 1991).

(iv) Demonstration that thyroid hormone exerts distinct effects on hepatic and intestinal
cholesterol metabolism (Mol Endocrinol 2000, 2002, Gastroenterology 2009) and that drugs
that combine selectivity for the thyroid hormone receptor beta and specific uptake by the liver
can promote cholesterol excretion from the body (PNAS 2005, 2008, N Engl J Med, 2010).
(v) Discovery that cholesterol excretion from the body is enhanced after infusion of
recombinant apoA-I (Circulation 1999, ATVB 2005).

(vi) Discovery that hormone-sensitive lipase activity is reduced in adipose tissue of patients
with familial combined hyperlipidemia (J Clin Invest 1995, ATVB 1997).

(vii) Demonstration that mutations in the COPII- associated Sar 1b cause chylomicron
retention disease (Nat Genet 2003).

(viii) Discovery of posttranslational, cholesterol non-dependent regulation of hepatic LDL
receptors (J Clin Invest 1993) and its explanation by hormonal regulation of PCSK9
(Endocrinology 2009).

(ix) Description of increased LDL catabolism through malignant cells (Lancet 1989, PNAS
1999).



(x) Characterization of a different diurnal rhythm in bile acid synthesis in humans compared
to rodents (Gastroenterology 2005) and of how fibroblast growth factors 19 and 21 are
involved in its regulation (J Intern Med 2006, 2011, Cell Metabol 2008, 2012).

(xi) Discovery of the first drug interaction (digoxin/quinidine) on biliary secretion level (Eur J
Clin Invest 1987; CPT, 1990, 1991).

Huvudhandledarskap (antal och tema): )
Varit huvudhandledare fér 9 doktorander som lett till disputation. Ar huvudhandledare for 1
pagaende doktorand.

Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande:
Handledning av postdocs; inom ICMC ansvarig for rekrytering av och ledarskap for 9 storre
internationella forskargrupper (http://ki.se/en/medh/research-groups-icmc)

Nationella eller internationella forskningsuppdrag:

Secretary of the Ethics Committee, Karolinska Institutet at Huddinge University Hospital
1985-1989.

Chairman, Graduate Student Program, Karolinska Institutet, 1991-93

Member, Faculty Board, Karolinska Institutet, 1991-96

Chairman, Medical and Bioscience expert group, Swedish Foundation for

Strategic Research, 1994-96

Board member, Throne Holst Foundation

Board member, European Atherosclerosis Society (President, 2000-2002)

Associate Editor, Journal of Internal Medicine, 1989-

Board Member, Karolinska Institutet, 2005-2007

Member of the Nobel Assembly of Karolinska Institutet, 1993- (deputy chairman, 2014;
chairman 2015.

Adjunct member of Nobel Committee for Medicine or Physiology, 1993-1997, 2004-
Member of Nobel Committee for Medicine or Physiology, 1998-2003 (deputy chairman,
2001-2002, chairman 2003)

Member of the Royal Swedish Academy of Sciences, 2000-

Fellow/member of Atherosclerosis Chapter, American Heart Association, American
Gastroenterological Association, Endocrine Society.

Member of Nobel Institute (Medicine) 2007-10

Member of the board (non-executive director) of AstraZeneca PLC 2007-10

Director, KI/AZ Integrated Cardio Metabolic Center (ICMC) 2014-

Work in numerous national and international advisory committees related to academic
strategies, including search committees for faculty recruitments in Europe and US.
Numerous assignments as reviewer for international scientific journals.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation:
Omfattande aktiviteter inklusive informationsmaterial till patienter, poliklinisk utbildning.



CV Annika Bergquist

Name

Annika Bergquist

a. Undergraduate degree, year, subject

Lakarexamen, Karolinska Institutet, 1992

b. Doctor's registration or equivalent, year, field

1993, Lakarlegitimation

c. Specialist training, year, specialty

2002, Gastroenterologi och hepatologi

d. PhD degree, year, university, title of dissertation, supervisor

PhD 2001, Karolinska Institutet, Cholangiocarcinoma in primary sclerosing cholangitis,
huvudhandledare Ulrika Broomé, bihandledare Hans Glaumann

e. Postdoc- and research appointments, year and posting

Klinisk post doc, Karolinska FoUU, Gastrocentrum
Forskarmanader (2st) for kliniker 2008 Cancerfonden
Forskningstjanst Wallenbergsstiftelsen 2009-2011 50%
Klinisk forskartjanst 50% Karolinska FoUU 2012-2015

f. Associate professor (docent) competence, year, university, subject

Docent 2007, Karolinska Institutet, Medicinsk gastroenterologi och hepatologi

g. Current employment, duration of appointment, percentage of research, combined
posts

Verksamhetschef Gastrocentrum tv

Klinisk forskartjanst 50% Karolinska FoUU 2012-2015

Adjungerad professor from 2013, Institutionen for Medicin Karolinska Institutet, Medicinsk
gastroenterologi och hepatologi

h. Connection to Stockholm County Council

Anstalld i SLL, Huddinge och Karolinska sedan 1993

1)



i. Supervisor roles, ongoing and completed

Avslutade handledarskap:

Huvudhandledare:

Karouk Said disputation juni 2010 "Gallbladder and pancreatic disease in primary sclerosing
cholangitis”.

Lina Lindstrom disputation 2012. “Inflammatory Bowel Disease Colorectal Neoplasia and
Treatment with Ursodeoxycholic Acid in Primary Sclerosing Cholangitis”

Bihandledare:

Azza Karrar, bihandledare. Disputation 2007, Immune interactions with the liver

Pagaende handledarskap:

Huvudhandledare:

Lena Berglin, registrerad mars 2009, halvtid maj 2012, Biliary epithelial cells, the immune
system and PSC pathogenesis

Ammar Barakat registrerad november 2012. Titel “Colorectal cancer development: improved
early diagnosis and enhanced understanding of pathogenic mechanisms

Erik von Seth registrerad 2012, Diagnosis and treatment of bile duct strictures in primary
sclerosing cholangitis

Bihandledare

Hannes Hagstrom registrerad 2010, Titel "The importance of fat and alcohol for progression

or prognosis in chronic liver disease”. Planerad halvtidskontroll april 2014.

j. Other information relevant to the application

Publikationer: Totalt 70 originalpublikationer, 16 reviews och bokkapitel
Fértroendeuppdrag:

Vetenskaplig sekreterare svenska gastroenterologisk férening 2009-2011
Ledamot Scientific Comittee UEG 2011

Styrelseledamot i Magtarmfonden 2009-2011
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Cv

Namn
Erik Eliasson

Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utndmningar.

Dr Med Sc/PhD 1992, Medicinsk kemi, Karolinska Institutet (KI), om basal reglering
av leverns avgiftningssystem

Lakarexamen 1994, K
Docent KI 2000 (Lakemedelstoxikologi, byte 2006 till Klinisk Farmakologi)
Professor 2012 (Farmakogenetik)

Postdoc-erfarenhet.

Imperial College, School of Medicine, Pharmacology & Toxicology 1994-1995
Karolinska Institutet, IMM, Molekylar toxikologi, 1996

Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagéaende projekt samt tidigare
tjanster av relevans.

Kombinationstjanst professor/éverlakare, Klinisk Farmakologi, Karolinska
Universitetssjukhuset. Enhetschef, medicinskt ansvarig for Farmakologiska
laboratoriet

Forskningstema:

Individanpassad lakemedelsbehandling med fokus pa lakemedelsinteraktioner,
farmakokinetik och farmakogenetik.

Pagéaende projekt:
o Innovativ monitorering av intensivvardsantibiotika vid svar sepsis
o Genetiskt polymorf levermetabolism av tamoxifen och dess betydelse
for behandlingsutfallet vid brostcancer
o Epidemiologisk och kemisk-analytisk kartlaggning av kliniskt
betydelsefulla lakemedelsinteraktioner vid polyfarmaci

Tidigare tjanster av relevans
» Forskar AT (Huddinge sjukhus/KI) 1997-2000
+ ST-l&kare, Specialistlakare, bitrddande 6verlakare Klinisk Farmakologi
Huddinge, perioden 2000-2009
» Forskningslékare, AstraZeneca R&D, 2007-2008
« Overlakare/lektor, Laboratoriemedicin, genom strategisk satsning vid Kl pa
Farmakogenetik



Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

+ Lakemedelsomsattning i lever och njure, dess interindividuella variabilitet,
farmakogenetik och metoder for predicera réatt dosval

+ Farmakologiska laboratoriets LCMS-expertis for kvantitativa analyser av
exogena och endogena lagmolekylara substanser, Metabolomics, Tagman
genotypning

» Registerstudier i de nationella Lakemedelsregistret och Biverkningsregistret

« GCP-kompetens och pa avdelningen finns prévningsenhet fér mindre kliniska
studier (5 baddar, First time in man-ackrediterade)

Huvudhandledarskap (antal och tema).

Huvudhandledare for tre forskarstuderande varav tva avslutade (PhD) och en
pagaende. Temat genomgaende Polymorf lakemedelsomsattning och
lakemedelsinteraktioner.

Bihandledare (PhD) for sex forskarstuderande varav fem avslutade (PhD).

Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.
Bihandledare for Helen Hume-Smith (1995) och Susan Barnes,(1996), bagge
BSc-examen, Imperial College.

Nationella eller internationella forskningsuppdrag.
Medverkat som forskare i EC-finaniserade samarbeten
Eurohepatox 1996-98
Eudragene (2004-06)

Liksom det pagaende svenska biverkningsprojektet
Swedegene (www.swedegene.se)

Editorial Board Member, Therapeutic Drug Monitoring, Clinical Pharmacokinetics,
Frontiers in Pharmacogenetics.

Publikationer: Totalt cirka 90 publicerade artiklar varav i Web of Science februari
2015 (originalpek och oversikter) drygt 60 i peer-review tidskrifter, 2383 citeringar,
och h-index pa 27 med i genomsnitt 39 citeringar per atikel. Datrtill tre originalarbeten
i manuskriptform, (varav tva inséanda) samt tva medicinska kommentarer
accepterade. Bidragande forfattare i laroboken Sepsis pa akuten och IVA, 2013,
(Hanberger redakttr) samt laroboken Att lyckas med lakemedel, av Y Béttiger, E
Eliasson E, JD Lindh (iStudentlitteratur, 2014)


http://www.swedegene.se/

Curriculum Vitae for Bo-GoOran Ericzon

Professor, chef fér Enheten for Transplantationskirurgi, Clintec, Karolinska Institutet.
Overlakare, Transplantationskirurgiska kliniken, Karolinska Universitetssjukhuset

Fodd 29 mars 1953 i Bjurholm, Sverige.
Professor i Transplantationskirurgi vid Karolinska Institutet sedan ar 2000.

1993, Ph D vid Karolinska Institutet pa en avhandling med titeln ’Studies on the
immunosuppression and metabolic effects of FK-506 in monkey and man”.

2000, Docent vid Karolinska Institutet
2003, Honorary member of Portuguese Transplantation Society

2004, Order of Friendship, Russian Federation. Education and research collaboration with central
research institute of Radiology and Roentology. St Petersburg, Russia.

2007, Honorary Professor of Surgery Institute of Kidney Disease and Research Centre, Civil
Hospital Campus, Ahmedabad, Gujarat, India.

2008, Honorary Professor of Surgery at the Medical Academy of the University of St Petersburgh,
Russia for initiating a liver transplant program in St Petersburgh, Russia.

1984-1985, Post doc, Clinical and Research Fellow at the University of Pittsburgh, School of
Medicine, Department of Surgery, Pittsburgh, Pennsylvania, USA.

Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagaende projekt samt tidigare tjanster av relevans:
Professor och chef for Levertransplantationsverksamheten vid Karolinska. Grundare av Karolinskas
Levercellsforskningslaboratorium, ordférande for varldsregister for levertransplantation vid
amyloidis och dominotransplantation, FAPWTR.

12 aktiva forskningsprojekt relaterade till levertransplantation och immunomodulering.
Se separat bilaga.

Huvudhandledarskap for fullgjorda doktorandstudier:
2003, Greg Nowak

2004, Johan Ungerstedt

2005, Gunnar Soéderdahl,

2010, Elzafir Elsheikh

Bihandledare for fullgjorda doktorandstudier:
1997, René Vijnen

2005, Xupeng Ge

2012, Paola Violi

Pagaende huvudhandledare for doktorander:
Carl Jorns (disputerar juni 2015)

Handledare for internationella post doc’s:
Cirka 50 lakare fran alla kontinenter.



Nationella eller internationella forskningsuppdrag:

Forutom vad som framgar i separata bilagan till forskningsprojekten.

2007-2010, Expert consultant to the Swedish board on Health and Welfare

2007-2010, EU. Organ transplantation and donation, member of EU expert group.

2007-2012, Council of Europe, European directorate for the quality of medicine and healthcare
(EDQM). Member of CD-P-TO steering committee.

2010-2013, EU. Project leader. European quality system indicators and methodology on organ
donation, ODEQUS.

Opponent for utlandsk avhandlingar:
2010, Fredrik Aberg, University of Helsinki, Finland.
2011, Lars Waelgard, University of Oslo, Norway.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation:

Initierat Stockholm Liver Week. Initialt ett 2-dagarssymposium rérande levertransplantation till
svensk medicinsk personal, som utvecklats till ett 4-dagarsmate tackande leverkirurgisk och
levermedicinsk verksamhet med inriktning mot Skandinavien och Baltikum.

FAPWTR. Initiativtagare och ordférande for varldsregister for levertransplantation vid familjéar
amyloidos och dominotransplantation. Detta register knyter samman ett 70-tal forskargrupper over
hela varlden med intresse for familjara amyloidoser. Huvudfokus &r att identifiera vilka mutationer
dar transplantation lampar sig, och genom det internationella samarbetet snabbare fa underlag for
korrekt bedémning.

Under 2014 arrangerat ett stort jubileumssymposium om organtransplantation med cirka 1000
deltagare fran medicinska professionen, allméanheten samt patienter med anledning av 50 ar efter
forsta njurtransplantationen i Sverige samt 30 ar efter forsta levertransplantationen i Sverige i
Stockholm oktober 2014.

Kursansvarig samt foreldsare (SVK) for lakarkandidater under termin 11, for att intressera dem for
transplantationsrelaterade forskningsfragestallningar.

Kursansvarig samt foreldsare for uppdragsutbildning for legitimerade sjukskoterskor inom amnet
”Transplantation och organdonation med omvardnadsperspektiv”.



Curriculum Vitae

Professor Rolf W Hultcrantz, MD, PhD

Education
Medical School

Internship
Residency

Post. Doc.

Professional
Certification

Appointments

Professional
Organisations

Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden
MD degree 1977,

PhD degree Karolinska Institutet 1982,
Docent i Medicin Karolinska Institutet 1985
Professor degree 1999

Sabbatsberg Hospital, Stockholm (1977-1978)
Department of Medicine, Huddinge University Hospital, (1980-1985)

Fogarty International Fellowship (NIH), University of California at San
Francisco Medical Centre, (1988-1989)

State medical licence 1978
Speciality boards:

Internal Medicine 1984
Gastroenterology 1985

Internship Sabbatsberg 1977-1978

Lecturer Pathology, Karolinska Institute 1978-1980

Attending physician, Department of Medicine, Huddinge University
Hospital 1980-1988

Assistant Professor of Medicine, Karolinska Institute 1985-1989
Fogarty Fellowship, NIH/San Francisco General Hospital 1988-1989
Associate Professor of Medicine, Karolinska Institute 1989-1999
Chairman department of Medicine, Karolinska Hospital 1996
Director of Gastroenterology, Karolinska University Hospital 1991- 2011
Professor of Gastroenterology, Karolinska Institutet 1999-

Repr from Karolinska Institutet in the board for Development and
innovation at the Karolinska University Hospital

Swedish Society of Medicine

Swedish Society of Gastroenterology (Chairman 1999-2001)
European Assoc for the Study of the Liver

Am Assoc for the Study of Liver Diseases

UEGF Council 2006- President elect 2008, president 2010-2011

Research Experience More than 180 scientific original publications.

Address:

Mentor for 19 graduated Ph.D students (Nine main superviser)
Member of the Ethical Committe at the Karolinska Institute 1997-2000.
INSERM expert (France)
INCa expert (France)
Expert Swedish Cancer foundaiton

Professor Rolf Hultcrantz

Department of Medicine

Division of Gastroenterology

Karolinska Institutet, SE-171 76 Stockholm, Sweden

Phone 46 8 517 750 33

E-mail rolf.hultcrantz@Kki.se



Paolo Parini (640720-5738)

Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utnamningar
MD, PhD, Professor

Postdoc-erfarenhet

- Oct. 2002 — Feb. 2003. and Nov 2004 — Apr. 2005. Visiting researcher in the lab of
Prof. Larry L. Rudel, Dept. of Comparative Medicine, Wake Forest University School
of Medicine, Winston-Salem, NC, USA.

- June 1999 — Sept. 2002 and Mars 2003 — Oct. 2004. Researcher at the Metabolism Unit,
Dept. of Medicine, Huddinge University Hospital, and Molecular Nutrition, Centrum
for Nutrition and Toxicology, Novum, Karolinska Institutet, Sweden.

Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagaende projekt samt tidigare tjanster av
relevans

- Professor in Clinical Chemistry and Head of the Unit of Clinical Chemistry, Department
of Laboratory Medicine, Karolinska Institutet, and Senior Consultant at the Clinic of
Clinical Chemistry, Karolinska University Laboratory, Karolinska University Hospital
Huddinge, Stockholm, Sweden

- Nov. 1994 — Mars 1999. Ph.D. student at the Metabolism Unit, Dept. of Medicine,
Huddinge University Hospital, and Molecular Nutrition, Centrum for Nutrition and
Toxicology, Novum, Karolinska Institutet, Sweden.

Supervisors: Ass. Prof. Mats Rudling and Prof. Bo Angelin.

Thesis: Hormonal regulation of hepatic cholesterol and lipoprotein metabolism: effects
of estrogen and growth hormone

- Sept. 1991 - Oct. 1994. Guest researcher at the Metabolism Unit, Dept. of Medicine,
Huddinge University Hospital and Molecular Nutrition, Centrum for Nutrition and
Toxicology, Novum, Karolinska Institutet, Sweden.

Lipoprotein metabolism in human and animals.
Hormonal regulation of the Low Density Lipoprotein-receptor expression.
Hormonal regulation of the lipid metabolism and of the bile acid metabolism.

- Oct. 1987 - Aug. 1991. Student fellow and later physician at the Clinic of
Gastroenterology, University of Bologna, Italy.

Bile acid metabolism. Biliary lipid secretion. Liver chronic diseases. Pathogenesis of
the gallstone disease
Entero-hepatic dynamic of bile acids.



Speciell teknik- och/eller metodkunskap

Avancerad dignaostik i lipidrubbning, lever lipid och kolhydratmetabolism. Advancerade
biomolekyléra tekniker.

Handledarskap
Huvudhandledare

- Camilla Pramfalk. “Regulation of the heatic ACAT2 expression and roles of HNF1
and HNF in cholesterol metabolism” 27 november 2009

- Lisa-Mari Nilsson ”Studies on cholesterol homeostasis by modulation of lipoproteins
and bile acids” 29 januari 2010
- Osman Ahmen ” Studies on cholesterol homeostasis in the regulation of liver steatosis and

insulin sensitivity ” 2013- Ongoing

Bihandledare

- Sep 2004 - Dec 2005. Manuela Matasconi. Thesis title: ”The role of growth hormone in
the regulation of plasma lipoproteins metabolism: mechanisms of action and interplay
with other hormones” PhD degree

- Jun 2002 — Apr 2009. Katharina Slatis. Thesis title: Role of apolipoprotein E, bile
acids, and thyroidomimetics in lipoprotein metabolism and atherogenesis” PhD degree

- May. 2007 — 2010. Zhao-Yen Jiang. Project title: ““ Studies on cholesterol and bile acid
metabolism in humans. Lessons from the cholesterol gallstone patients

- May 2009 — ongoing. Xiao-Li Hu. Project title: “ Regulation of cholesterol and bile acid
homeostasis in the liver and intestine: focus on crucial factors for atherosclerosis a
nd gallstone development”

- Oct 2011 - ongoing. Treska Hassan: Project title: “The oxysterol receptor-

LXR:s: a link between inflammation and cancer”

Nationella eller internationella forskningsuppdrag
- Ordférande av “the Scandinavian Society for Atherosclerosis Research”
- Foretradare for SLL forskarna i den Lokala Djurskyddsorganet (LDO)

- SLL foretrdadare i den vetenskapliga kommitté i "Moderna Therapeutics/KI/SLL joined
venture project”



- KUL/SLL foretradare i LiFeCardio styrkommitté. LifeCardio &r ett samarbetsprojekt mellan
SciLifeLab, SLL, KI, KTH and Atlas Antibody AB.

- Medlem “Centro per lo Studio delle Malattie Dismetaboliche e delle Iperlipemie — Enrica
Grossi Paoletti” styrkommitte’. Centret tillndr Milan Universitet, Italien, och &r den storsta
italienska klinik for kardiometabola sjukdomar.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation

Organizator av The ANNUAL SCANDINAVIAN ATHEROSCLEROSIS CONFERENCE ar
2012-2015



CV Mats Rudling Leg lakare, Professor 1

» Akademisk grad (Doktor/Docent/Professor) och akademiska utnamningar.
Lakarexamen 1980. Med Dr Karolinska Institutet -86. Docent, experimentell medicin,
Karolinska Institutet -94. Leg 1ak -95. Professor experimentell kardiovaskular
forskning KI 2005.

* Postdoc-erfarenhet.

Postdoktoral gastforskare med medel fran NIH vid nobelpristagarna Joseph L.
Goldstein’s och Michael S. Brown'’s laboratorie, Dept of Molecular Genetics, Univ. of
Texas Health Science Center, Dallas, Texas, USA 1988-90.

 Nuvarande akademisk forskningstjanst och pagaende projekt samt tidigare
tjanster av relevans.

Professor Karolinska Institutet tv anstélld.

Pagaende forskningsprojekt syftar till att forsta hur fetter som kolesterol och
trigycerider regleras i blodet hos ménniska av hormonella och dietéra faktorer for att
finna forbattrade satt att behandla tillstand med forhojda blodfetter som tex ses vid
diabetes typ 2. Ett separat projekt (LeDuqgc finansierat) undersdker nu den
fysiologiska betydelsen av PCSKO ett protein som mycket starkt reglerar antale LDL
receptorer levern. PCSK9 hdmmare ar potentare an de flesta statiner och &r nu I fas 111
studier. Regleringen av leverns bildning av gallsyror studeras | mus och manniska
eftersom gallsyrametabolismen &r starkt kopplad till kolesterolomséttningen. Ett
viktigt projekt har &r hur vi kan 6ka insulinkénsligheten samt minska steatos och
kroppsvikten vid diabetes typ 2 genom att 6ka andelen hydrofila gallsyror
(musgallsyror), ett koncept som snabbt kan komma att testas pa manniska..

* Speciell teknik- och/eller metodkunskap.

Jag har framtagit olika tekniker (gaskromatografi-masspektrometri, HPLC, FPLC) dar
vi analyserar plasmamarkorer sa vi med ett enkelt perifert blodprov kan bestamma
kroppens gallsyra och kolesterolbildning samt graden av kolesterolabsorption i
tarmen, liksom metodik for att bestdmma lipoproteiner i mikrolitervolymer.

* Huvudhandledarskap (antal och tema).

Handlett 6 doktorander till disputation. Nu huvudhandledare fér 3 doktorander
bihandledare for 2 doktorander. Handleder 3 postdocs.

* Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande.

Handleder 2 postdocs fran Italien respektive Indien samt en doktorand fran Oman.

* Nationella eller internationella forskningsuppdrag.

Fungerar kontinuerligt som reviewer av vetenskapliga manuscript for en rad olika
internationella tidskrifter (bla Cell Metabolism, Hepatology, Diabetes, PlosOne, J
Lipid research, Gut mfl).

Fungerar dven som sakkunnig for olika forskningsorganisationer bade vid Karolinska



CV Mats Rudling Leg lakare, Professor 2

Institutet samt utomlands (Forskningsrad i Norge, Schweiz, Holland)

Ingar i ett 5-arigt internationellt forskningskonsortium tillsammans med forskare fran
Kanada, Frankrike, Libanon och Sverige finansierat av LeDugc foundation
(http://fondationleducq.org/).

Fungerar som fakultetsopponent bade i Sverige och i skandinavien.

Styrelseledamot for Lisa och Johan Gronbergs stiftelse liksom i Henning och Johan
Throne Holst stiftelse for vetenskaplig forskning, www.throneholst.org/

* Sérskilda insatser for att sprida forskningsinformation.

Forelaser regelbundet for medicinstudenterna dar aktuell forskning beskrivs samt som
inbjuden forelasare vid olika internationella méten . Ar ordforande |
forskningsnatverket Endomet K1 som arligen arrangerar ett 2 dagars vetenskapligt
mote (ca 200 deltagare) for att sprida kunskap om aktuell forskning och metodik inom
Karolinska Institutet. Ingar aven i det av KI/SLL finansierade kardiovaskulara
temacentret som aven de driver arligt 2 dagarsmote dar aktuell forskning presenteras.


http://fondationleducq.org/

CV Anders Sonnerborg, 551130-0138

Akademisk grad
Professor i Klinisk Virologi och Infektionssjukdomar, KI; 1998-pagaende

e Docent: i Klinisk Virologi och Infektionssjukdomar, 1993
e PhD: Infektionssjukdomar, 1989

e MD: 1982

Postdoc

e Avd for Klinisk Mikrobiologi, 1990-1994

Nuvarande akademisk forskningstjanst

e Kombinationstjanst professor (70%) vid Avd Klinisk Mikrobiologi och Enheten for
Infektionssjukdomar, Kl / overlakare (30%) vid Klinisk Mikrobiologi och Infektions-
kliniken, Karolinska Universitetssjukhuset; 1998- pagaende

e Enhetschef vid Avd Klinisk Mikrobiologi, KI, 2013 - pagaende

e Enhetschef vid Enheten for Infektionssjukdomar, K, 2010 - pagaende

Tidigare tjanster av relevans
Overlakare vid Klinisk mikrobiologi och Infektionskliniken, 1993-1997

Pagaende vetenskapliga projekt, exempel

Bot av HIV infektion

Mekanismer for antiviral resistens vid HIV och hepatit C virus infektion
Studier av mikrobiell translokation vid kroniska virusinfektioner

Studier av immunaktivering vid kroniska virusinfektioner

Databas-relaterade studier av behandling av HIV och hepatit C virus infektion

Speciell teknik- och/eller metodkunskap, exempel

e Molekylar biologiska tekniker. PCR, rolling cycle amplification, sekvensering, next
generation sequencing, etc

e Fylogenetiska och fylodynamiska bioinformatiska metoder

e Arbete i BSL3 laboratorium: odling och analys av smittsamma virusinfektioner

Huvudhandledarskap (antal och tema)

 Pagaende, n= 8; Tidigare (n=17):

« Kommentar: 14/25 PhD students &r l&kare. 7/8 av nuvarande PhD students ar lékare

« Tema: Patogenes, diagnostik och behandling av kroniska virusinfektioner, inklusive
resistens ar temat for alla PhD students.

Handledning av internationella forskare/forskningsstuderande

Extensivt med ett storre antal internationella samarbeten. USA: Harvard Medical School,

University of Philadelphia, University of Florida, University of Missouri; UK: Public Health

England, Sanger Institute London, University of Cambridge, University of Oxford; Tyskland:

Max-Planck Institutet for Bioinformatik, Saarbrucken; University of Cologne; Italien:

University of Sienna, University of Roma. Belgien: Rega Institutet; Nederldnderna:

University of Amsterdam; Franrike: University of Paris-des Cartes. Danmark: Aahus

University

Nedan anges pagaende handledning vid KI (feb 2015). Ytterligare handledning finns hos

samarbetspartners:

« Indien: tva st post-doc; Etiopien: tva st PhD-students; Chile: en st PhD-student; Tyskland:
en master student; Frankrike: en st post-doc



Nationella eller internationella forskningsuppdrag
Nationella

Expertkonsult till L&kemedelsverket inom antiviral terapi, 1995-

Ordforande Referensgruppen for Antiviral Terapi, 1998-
Ordforande/styrelseledamot Stiftelsen Lakare mot AIDS Forskningsfond, 1996-
Ordférande Svenska InfCare HIV kohorten, 2003-

Ansvarig for nationellt kvalitetsregister for HIV vard, 2003-2008

Expertkonsult till Socialstyrelsen inom infektionsmedicin, 2001-

Ordforande i Karolinska Antibiotic Research and Trial Consortium, 2014-

Internationella

Expertkonsult till European Medicines Agency, 1995-

Medlem i Scientific Advisory Group in Antivirals, European Medicines Agency, 2001-
Styrelsmedlem i EuResist Economic Grouping, 2008-

Styrelsemedlem i the Council of the European Society for translational Antiviral
Research, 2010-

Styrelsemedlem i Nordic HIV cure consortium, 2014-

Reviewer till Wellcome Trust, University of Luxembourg, University of Cyprus, EU.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation

Har intervjuats 2-4 ggr per ar sedan mitten 90-talet i svensk radio och tv

Har intervjuats 2-5 ggr per ar sedan mitten av 90-talet i svensk massmedia

Forelasningar i snitt en gang per ar for Riksforeningar for HIV respektive hepatit C virus
smittade

Skapat hemsida for kvalitetsregistren for hiv och hepatit, tillgdnglig for allmanheten



Stephen Strom CV - Curriculum Vitae

CV — Curriculum Vitae

Stephen Strom, Ph.D.

Soderberg Professor, Cell Transplantation and Regenerative Medicine
Department of Laboratory Medicine, Division of Pathology
Karolinska Institutet

Previous positions

1993-2012 Univ. of Pittsburgh, Dep. of Pathology, Pittsburgh, PA

1988-1993 Assoc Professor, Virginia Commonwealth University, Richmond, VA
1982-1987  Duke Medical Center, Asst. Professor Pathology, Durham, NC,
1978-1982 Post Doctoral Fellow, Duke Medical Center, Dept. of Pathology

Professional Activities/ Honors / Awards

Section Editor for Hepatocytes, Cell Transplantation 2000 — Present

Board of Councilors, Cell Transplantation Society, 2002 — Present

Testified,United States Senate, subcommittee on appropriations, June 27, 2006, on
matters relating to adult and embryonic stem cells.

Founding Member, Placental Stem Cell Society, 2009 —

President, Cell Transplant Society, 2010-2013

International Advisory Board, Tissue Engineering International & Regenerative
Medicine Society (TERMIS) 3th World Meeting, 2012, Vienna.

Organizing Committee and Section Director, World Transplant Congress, 2014.

Organizing Committee Cell Transplant Society Meetings (2005-2015)

Editorial Board / Journals

Cell Transplantation, Cell Medicine, Organogenesis, World Journal of
Gastroenterology, World J. of Hepatology, World J. of Stem Cells, Transplantation
Technology

Invited Lectures: At >250 National and International Meetings
Publications, >230 Publications in peer reviewed journals, 20,700 citations, h-index
of 72, -10 index of 200 (source Google scholar, Stephen Strom)

Frequent Member of Study sections and grant reviewer for National
Institutes of Health, NIH, NIDDK, NIAAA. EPA and NIEHS and the California
Inst. Regen. Medicine (USA) (1990 -2013)

Reviewer for Grant applications from , Netherlands, Italy, UK, Israeli Scientific
Foundation, Wellcome Trust, Cancer Res.-UK, German Federal Ministry for
Education and Research, Fonds De La Rechierche Scientific-FNRS, (Medicale)
Bruxelles, Belgium, KWF Kankerbestrijding (Dutch Cancer Society)
Delflandlaan, Amsterdam, Dutch Digestieve Foundation, Royan Award for
Stem Cell Research (Iran), Swiss Research Council.

Trained 4, and 1 current Ph.D Student, Topics related to stem cells or human
hepatocyte transplantation for the treatment of liver disease.

Supervision of International Research Fellows: Japan (2), China (1), Italy (2),
Egypt (1), India (1), Iran (1) Russia (1) USA (2) Sweden (2).



Stephen Strom CV - Curriculum Vitae

Special technology and / or methodological knowledge.

My laboratory / group were the first to isolate and transplant allogeneic hepatocytes
to treat patients with liver disease. Our group was the first to obtain approval from
the FDA in the US for clinical hepatocyte transplants and my laboratory was the first
approved by the FDA for human hepatocyte isolation for clinical transplant. Our
group has performed hepatocyte transplants on more than than 30 patients. We have
established the technology for cell isolation, cGMP isolation and transplantation
technology, methodology for the most appropriate methods to cold store liver tissue
and hepatocytes prior to transplant, and quality control studies that can be conducted
on isolated human hepatocytes to investigate viability and function within 2 hrs of
isolation. We are currently investigating stem cell sources that can substitute for
authentic hepatocytes in these transplant procedures, and are translating a stem cell
isolated from human placenta to the clinic to treat patients with liver disease.

Select Publications

Strom, S.C., Fisher, R.A. Thompson, M.T., Sanyal, A.J., Cole, P.E., Ham, J.M., and
Posner, M.A. (1997) Human Hepatocyte Transplantation in Terminal Liver
Failure.Transplantation 63:559-569.

Strom, S.C., Fisher, R.A., Rubinstein, W.S., Barranger, J.A., Towbin, R.B., Charron,
M., R, Mieles, L., Dorko, K., Thompson, M.T., and Reyes, J. (1997) Transplantation
of Human Hepatocytes. Trans. Proc. 29: 2103-2106.

Fox, 1.J. Chowdhury, J.R., Kaufman, S.S., Goertzen, T.C., Chowdhury, N.R.,
Warkentin, P.1., Dorko, K., Sauter, B.V., and Strom, S.C., (1998) Treatment
of The Crigler-Najjar Syndrome Type 1 with Hepatocyte Transplantation.

New Eng. J. Med. 338:1422-1426.

Bohnen, N.I., Charron, M., Reyes, J., Rubenstein, W., Strom, S.C., Swanson, D. and
Towbin. R. (2000) The use of Indium-111 Labeled Hepatocytes to Determine the
Biodistribution of Transplanted Hepatocytes through Portal Vein Infusion., J. Nuc.
Medicine 25: 447-450.

Fisher, R.A. Bu, D. Thompson, M. Tisnado, J, Prasad, U, Sterling, R, Posner, M. Strom,
SC (2000) Defining Hepatocellular Chimerism in a Liver Failure Patient Bridged with
Hepatocyte Infusion. Transplan. 69: 303-307.

Horslen, SP, McCowan, TC, Goertzen, TC, Warkington, PI, Cai,H, Strom, S.C., and
Fox, 1.J. (2003) Isolated hepatocyte transplantation in an infant with a severe urea
cycle disorder. Pediatrics 111: 1262 — 1267.

Miki, T. Lehmann, T, Cai, H, Stolz, D.B., Strom, S.C. (2005) Stem cell characteristics
of amniotic epithelial cells. Stem Cells 23: 1549-1559.

Fisher, R.A, Strom, S.C. (2006) Hepatocyte Transplantation Worldwide results,
Transplantation 82:441-449

Skvorak, KJ, Paul, HS, Dorko, K. Marongiu, F, Ellis, E Chace, D., Ferguson, C,
Gibson, KM, Homanics, GE and Strom SC. (2009) Hepatocyte Transplantation
Improves Phenotype and Extends Survival in a Murine Model of Intermediate
Maple Syrup Urine Disease. Molecular Therapy 17:1266-1273.

Skvorak, K, Dorko, K, Marongiu, F, Tahan, V, Hansel, MC, Gramignoli, R, Gibson,
KM, Strom, SC. (2013) Placental stem cell correction of murine intermediate
maple syrup urine disease. Hepatology 57: 11017-1023. PMID: 23175463

Skvorak, KJ, Dorko, K, Marongiu, F, Tahan, V, Hansl, M, Gramignoli, R, Arning, E,
Bottiglieri, T, Gibson, KM, Strom, SC. (2013) Improved amino acid, bioenergetics
metabolite and neurotransmitter profiles following human amnion epithelial cell
transplant in intermediate maple syrup urine disese. Mol. Genetics and
Metabolism 109:132-138.

Strom, S.C., Skvorak, K. Gramignoli,R., Marongiu, F., Miki, T. (2013) Translation of
amnion stem cells to the clinic. Stem Cells and Development 22, (Suppl. 1) 96-
102.




Curriculum Vitae Jonas Wadstrom

Researcher CV containing the following information:

Academic degree and other academic appointments (PhD, associate professor,
professor)

» Professor, Uppsala University, Uppsala, Sweden, 2010

* Associate Professor, Uppsala University, Uppsala, Sweden, 1996,

» PhD, Uppsala University, Sweden, 1990

Postdoctoral experience

» Key Opinion Leader, Transplantation Society

* Invited Visiting Professor, University of Groningen

* Invited Visiting Professor, University of Minnesota

» Dr HC, Cluj Napoca, luliu Hatieganu University

» Proffesore de Onoare, Targu Mures, University Targu Mures

Current and previous academic research positions as well as ongoing and previous
projects of relevance for heart failure, ischemic heart disease and / or organ
transplantation

» Se list of publications

Special technological and / or methodological knowledge

» Developed new surgical techniques for endoscopic live donor nephrectomy (HARS)
* Inventor on 20 granted patents

PhDs supervised to dissertation (number and research theme)

» Pernilla Lindstrom. A Study on Endoscopic Live Donor Nephrectomy and Elevated
Intraperitoneal Pressure. 2002

» Gaute Hagen. 3D Rotational Angiography of Transplanted Renal Arteries : A Clinical
and Experimental Study. 2004

» Henrik Bjorkman. Alternative Methods for Assessment of Split Renal Function. 2008

» Alireza Biglarnia. Minimizing Risks and Morbidity in Live Kidney Donors. 2010

Ongoing PhD supervision
* Morten Skauby. Clinical and Surgical aspects affecting Complications in Kidney
Transplantation. Oslo Universitet.
» Eva Lagging. Organ donation, studies on public perceptions and experiences of living kidney
donors. Kl, Stockholm.

Supervision of international research fellows
Se above

National and international research appointments

Appointments as an expert for the judgement of applications for academic positions.
o Associate Professor, Lisbeth Barkholt, Karolinska Institute, Stockholm



o Professor, Loyd Ratner, Columbia Univ. NY.

o ludicium cum laude, NFM Kok, Rotterdam

o Judgement - Professor application Dag Arvidsson, Uppsala
o Dr. Jiri Fronek, IKEM Prague

Referee duties for research applications at an international level.
o Grant applications, German Research Council
o Grant applications, Czech Republic Research Council
o Granst applications, ESOT

Referee duties for research applications at a national level.
o Stig and Gunborg Westman foundation for research on kidney disease, organ transplant
and orgran donation
o Stiftelsen for Transplantationskirurgisk forskning
o Stiftelsen for Svensk Njurmedicinsk Forskning och Utbildning
o Jacobsson endowment

Work as an external opponent. Document thesis title and university.
o Nidia Maritza Hernandez, The Clinical Importance Of Anti-Endothelial Cell Antibodies
In Chronic Kidney Dysfunction And Organ Transplantation. University of
Gothenburg, Sweden.
o Marit Andersen, Patient-reported Outcomes following Living Donor Nephrectomy.
Oslo University
o Kiristian Heldal, Kidney Transplantation in the Elderly. Oslo University

Member of the evaluation committee for PhD theses.
o Oyvind Ostraat, Malmd
o Tomas Lorant, Uppsala
o Mari Thorn, Vasteras/Uppsala
o Helena Johansson, Uppsala

Member of the evaluation committee for licentiate degree
o Mari Thérn, Uppsala
o Torbjorn Lundgren, Stockholm
o Angeliki Dimopoulos, Uppsala
o Bo Hultman, Uppsala

Referee for scientific journals.

o Transplantation

o American Journal of Transplantation
Transplant international
Urology
International Brazilian Journal of Urology
Nephrology Dialysis Transplantation
British Journal of Plastic Surgery
Transplantation Proceedings
Upsala Journal of Medical Sciences

O O O 0O O O O



Special efforts to spread scientific information (science outreach)

Authorities
o As stated elsewhere in this portfolio | have collaborated with authorities such as:
o National Board of Health and Welfare
o Ministry of Health and Social Affairs
o Swedish National Council on Medical Ethics
Media
Editor of the book Living donor Kidney Transplantation. Eds. Gaston RS, Wadstrom J.
Taylor & Francis Books Ltd. London. 2005.
o Contributor of numerous publications in popular science journals and news magazines,
videos, etc. Please see the sections Book chapters and non-peer-reviewed publications,
Popular science publications and Other various types of publications under Scientific
Portfolio, above.
Community
o Participation in exhibitions in connection with World Kidney Day and similar events.
o Commerce and industry
o Scientific advisor for Pharmacia, Biovitrum, Capman, Fujisawa, Astellas, Wyeth.
o Principal investigator for 3 clinical trials and co-investigator in numerous trials.

o

Committee work
o Work in committees, authorities and boards at local, national and international level.
o Examiner, Fellow of the European Board of Surgery (FEBS/Transplantation)
o Chairman, Stiftelsen for Transplantationskirurgisk Forskning
o Group Chairman, Consensus Meeting on the Care of the Transplanted Patient.
WHOI/TTS, Lisbon
Co-chairman, Living Donor Kidney Transplantation Initiative (www.livekidney.com)
Co-Chairman, Controversies in Renal Transplantation Educational series
Scientific Secretary, Swedish Transplantation Society
Member of the Board, Upsala Lékareférening

O O O O

Positions of trust within academic organisations.

Council Member, European Society for Organ Transplantation
Member of the Board, Swedish Nephrology Society
Chairman, Swedish Transplantation Society

Scientific Secretary, Swedish Transplantation Society
Member of the Board, Upsala L&kareforening

O
O
O
O
O
o Council Member, Scandiatransplant
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Curriculum vitae - Soo Aleman
Akademisk grad: Docent, 2012

Postdoc-erfarenhet: Molekylar tumorcentrum (MTC)/Smittskyddsinstitutet, Karolinska
Institutet.

Pagaende projekt: Langtidsuppféljning av patienter med avancerad leverfibros efter
utlakning av hepatit C, avseende fibrosregression, levermorbiditet och mortalitet.

Speciell teknik- och/eller metodkunskap: Epidemiologiska studier med nationella databaser

Huvudhandledarskap (antal och tema): En avslutad 2012, en pagaende. Studier om hepatit C
infektion, behandlingsutfall, levermorbiditet och mortalitet.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation:

e Expert for nationella behandlingsriktlinjer for hepatit C behandling i samarbete med
Lakemedelsverket 2011, 2014 och 2015.

e Expert for nationellt vardprogram for levercancer i samarbete med Regionala
cancercentrum i samverkan, 2014.

e Nationell medicinsk radgivare for ordnat inférande av hepatit C lakemedel i samarbete
med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), 2014-2015.

e Nationell medicinsk radgivare for Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) i fraga
om hepatit C lakemedel, 2014-2015.



Curriculum Vitae

Erik Berglund

Karolinska University Hospital
Department of Transplantation Surgery
SE-141 86 Huddinge, Sweden

Phone: + 46 73 918 12 33 Yy \) »

Mail: Erik.Berglund@ki.se :
‘The good physician treats the disease; the great physician ‘\\ *l
treats the patient who has the disease.’ “!‘ } Ju b
/" William Osler = S 4

PERSONAL INFORMATION

Date of birth: 1986 May 21 Vasterds, Sweden

Languages: Swedish, English and German

EDUCATION

2006 Aug — 2012 Jan Karolinska Institutet School of Medicine Stockholm/SWEDEN
M.D. / Ph.D. program, degree of Master of Science in Medicine

2011 Oct — 2012 Jan Albert Einstein College of Medicine New York/USA
Clinical electives in Vascular Surgery and Diagnostic Radiology

2010 Aug — 2014 June Doctor of philosophy (PhD) Stockholm/SWEDEN

Dissertation title: Novel aspects of the molecular biology of
gastrointestinal stromal tumors. Department of molecular medicine
and surgery, Karolinska Institutet. Faculty opponent: Mikael
Eriksson (Lund University).

WORK EXPERIENCE

e Resident physician, employment year 2014-2019. Department of Transplantation Surgery, Karolinska
University Hospital Huddinge, Stockholm

e Physician assistant in pathology, Uppsala University Hospital (3 m).

e Junior physician, Dpt of Transplantation Surgery, Karolinska University Hospital (4 y).

e Certified physician, Karolinska University Hospital Solna (1.5 y).

e PhD course director: "Transplantation Immunobiology”. Kl (1 y).

e University head teacher, Medical School and School of Dental Medicine, Kl (8 y).

e University lecturer, Medical School and School of Dental Medicine, Kl (6 y).

e Examiner at the preclinical oral examinations, Medical School, KI (5 y).

e Medical student at Emory School of Medicine and Albert Einstein College of Medicine, USA (2008,
2011, 2012) (5 m).

e Representative in the committee for Medical Exams, Medical School, Kl (3 y).

e Representative in the M.D. program council, KI (4 m).

e Board member in the doctoral student’s association (DSA), Kl (1 y).

e Ongoing and finished supervision of master students, Medical School, KI: Linnéa Malgerud, Robin
Frébom, Carl Sars, Martin Ronaghi, Jesper R6nning, Daniel Truong.

RESEARCH EXPERIENCE

2007 June — 2010 July  Basic research in parathyroid pathology Stockholm/SWEDEN
At the Department of Molecular Medicine and Surgery at
Karolinska Institutet

2010 April — 2011 May Basic research in diabetes Stockholm/SWEDEN
At the Department of Molecular Medicine and Surgery at



2010 January — Present

2012 July — Present

2013 — Present

Karolinska Institutet

Translational research in the field of sarcoma Stockholm/SWEDEN
At the Department of Molecular Medicine and Surgery at

Karolinska Institutet

Translational research in the field of cell therapy and Stockholm/SWEDEN
regenerative medicine

At the department of Transplantation surgery, Karolinska Institutet

Scientific reviewer United Kingdom
For Journal of Cancer Research and Therapy

METHODOLOGICAL SKILLS

Electrophysiology, flow cytometry, cell culturing, ATP measurement assays, intracellular Ca?* measurements,
proteomics, mass spectrometry, Western blot, immunocytochemistry, confocal laser scanning microscopy, cell
proliferation techniques, animal models.

AWARDS/ACHIEVEMENTS

The Silver Shield Award (2005), for representing the Swedish National Team in Ice-Bandy World
Championships and for competing at the professional level in golf; while maintaining outstanding academic
achievement.

In the memory of Leif Anders Bergqgvist and the mathematician Sonja Kovalevsky (2005). Scholarship x
2, for extraordinary achievement in mathematics and physics.

In the memory of Carl Tullus (2010). Award, for my research in gastrointestinal stromal tumors (GIST).
Swedish Society of Medicine and Karolinska Institutet Foundations (2011 + 2013). Travel grants x 4,
enabling participation in international congresses and research visits at collaborative research centers.

In the memory of Anna Whitlock, Carl Erik Levin’s Foundation, and KI Travel scholarship (2012).
Enabling clinical electives in New York, USA.

The Royal Swedish Academy of Engineering Sciences, IVA (2014). Grant enabling research visit to Prof.
David Sachs, Harvard Medical School, Boston, USA.

MASTER STUDENTS SUPERVISED

2011 Linnéa Malgerud
Project title: Calcium signaling in human parathyroid cells
2014 Robin Frébom
Project title: Biomarkers, secretion, drug handling, and cell signaling
in gastrointestinal stromal tumors
2015 Martin Ronaghi
Project title: Kidney transplantation in the elderly
2015 Carl Sars
Project title: Acute liver failure and liver transplantation
2015 Jesper Ronning and Daniel Truong

ADVANCED COURSES

Project title: ERCP and PTC for biliary complications after liver transplantation

e Pedagogy in higher education: for university head teachers. Centre for Medical Education. Dpt of
Learning, Informatics, Management and Ethics, KI (5 m).

e 5th Preparatory Course for the European Diploma in Transplantation Surgery. European Board of
Surgery (EBS). Venice/ITALY.

e ICH-GCP. Course in Good Clinical Practice, Kl (1 d).



Curriculum Vitae
Niklas Bjorkstrom (820712-2998), MD PhD, niklas.bjorkstrom@ki.se

Academic degrees

2013 Swedish Medical License
2011 PhD at Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden
2010 MD at Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden

Previous and current academic positions
2013-present  Assistant Professor, Group leader, Center for Infectious Medicine, Department of
Medicine Huddinge, Karolinska Institutet, Sweden
2011-2012 Postdoc, Vaccine Research Center, National Institutes of Health, USA
2007 Visiting student at the Center for the Study of Hepatitis C, Rockefeller University, USA,
Sponsored and supervised by Professor Charles M. Rice

Previous and current clinical positions
2010-2013 Internship (Forskar-AT), Karolinska University Hospital Huddinge

Honors and awards

2014 United European Gastroenterology (UEG) Rising Star 2015

2014 NovoNordisk Young Excellence Award for Young Researchers

2013 SSMFs Stora Anslag

2012 Sven Gards award for best thesis within virology at Kl

2011 Jonas Soderquist scholarship for a young talented virology researcher
2010 Asklepios award for best publication 2010 by a young researcher
2008 Poster award, 38™ Annual meeting of the SSI

2008 ISAC student award recipient

2006 The McKinsey Sweden award

External grants

PERIOD SOURCE MAIN/CO AMOUNT (SEK)
2015-2018 | Karolinska KID-funding MAIN 1.060.000
2015-2018 | Karolinska CSTP-funding MAIN 1.060.000
2015-2019 | NovoNordisk Foundation Young Excellence Award MAIN 6.000.000
2015-2018 | VR Young Researcher Grant MAIN 6.000.000
2015-2018 | SSMFs Large Award MAIN 4.900.000
2015-2017 | Swedish Cancer Foundation MAIN 1.800.000
2014-2015 | Ake Olsson’s Foundation MAIN 500.000
2014-2017 | Karolinska KID-funding MAIN 1.060.000
2014-2018 | Karolinska Assistant Professor Position MAIN 3.000.000
2014-2018 | VR Framework Grant within Infection co 11.500.000
2013-2017 | SSF Strategic Grant within Infectious Diseases co 27.000.000
2012-2013 | SSMF Postdoctoral Position MAIN 720.000
2012-2015 | Swedish Cancer Foundation Postdoctoral Position MAIN 2.5000.000
2011-2014 | Various smaller grants MAIN >3.500.000

International editorial commitments
2013- Academic Editor, PLoS ONE



Peer reviewer for international journals
Science Translational Medicine, Hepatology, PLoS Pathogens, Journal of Immunology, Journal of
Infectious Diseases, Journal of Virology, Laboratory Investigation, Journal of Leukocyte Biology,
Scandinavian Journal of Immunology, Scandinavian Journal of Infectious Diseases, Journal of Infection,
PLoS ONE, Cytometry Part B: Clinical Cytometry, Expert Review of Clinical Immunology, Medical
Oncology, Tumor Biology, Immunology, Results in Immunology, Nanomedicine, American Journal of
Transplantation

Grant reviewer of international research grants
Raine Medical Research Foundation, University of Western Australia, 2014-
Swiss National Science Foundation, 2014-

Supervision / Composition of research group
PhD-students, main (ongoing): Christine Zimmer, Natalie Stiglund, Benedikt Struntz
PhD-students co-supervisor (ongoing): David Malone, Lena Berglin, Ammar Barakat, Julia Hengst,
Marianne Forkel, Carles Sola Riera
Master students (ongoing): Kimia Maleki, Daniel Samsami, Jonna Bister
Postdocs (ongoing): Martin Ivarsson, Martin Cornillet

Publications
Total publications: 35
Total citations (as of 24 Jan 2015): 1248
H-index (as of 24 Jan 2015): 18

Invited speaker
Invited speaker to approximately 35 national and international conferences, workshops, and universities,
including Keystone Symposia, Oslo University Hospital, University of Science and Technology China,
MSKCC New York, Hannover Medical School, University of Hamburg, Cancer Center Marseille, and UCSF.

Research interest
Our group performs translational immunological research studying tissue-resident natural killer cells in
the human liver. A key focus of the group is to gain insights into the role of natural killer (NK) cells in the
pathogenesis of liver diseases such as primary sclerosing cholangitis, steatohepatitis (NASH), and
hepatitis virus infections (HBV, HCV, HDV). These diseases strongly predispose for tumor development in
the human liver and we are also performing tumorimmunological studies evaluating the capacity of NK
cells to recognize hepatocellular carcinoma and cholangiocarcinoma. Outside the liver, we also have an
interest in uterine NK cells and NK-cell function during hemorrhagic fever virus infections.

Our studies include phenotypic and functional assessments of NK cells with a focus on differentiation,
education, and functional and transcriptional regulation. Through unique collaborations with clinical
units, we receive a high number of tissue samples. Using these, we work with high-dimensional 22-
parameter flow cytometry, microscopy techniques, and new tools for visualization and analysis of highly
complex flow cytometry data including SPADE, SNE, and Citrus.

We function in close collaboration with other groups at Karolinska Institutet, including groups at the
Center for Infectious Medicine. We participate in Karolinska Institutet - Hannover Medical School
exchange program, in the International PSC Study Group network, and have multiple national and
international collaborations.
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Curriculum Vitae for Ewa C. S. Ellis

Name: Ewa Cristine Siljevik Ellis Date of Birth: 1971-10-10

Address: Karolinska Institute, CLINTEC, Unit of Transplantation surgery, Liver cell lab, Karolinska
University Hospital, F82, SE-141 86 Stockholm, Sweden

Phone: +46 8 585 800 86 (office), +46 734 15 18 80 (mobile) E-mail: ewa.ellis@ki.se

* Academic degree and other academic appointments (PhD, associate professor, professor)
Present position

Laboratory Director and Assistant Professor at Karolinska Institute, Department of Clinical
Science, Intervention and Technology, Unit for Transplantation Surgery. 2008 -11-01 -
present

Previous position:
Researcher at Karolinska Institute, Dept. of Medicine, Unit of Gastroenterology and Hepatology,
Karolinska University Hospital, Huddinge. 2003 - 2004

Doctoral degree in Experimental Medicine, Karolinska Institute 1997-01-27 - 2003-01-24
Thesis title: Use of human hepatocytes for the elucidation of bile acid synthesis.
Supervisor Professor Curt Einarsson, co-supervisor Professor Ingemar Bjorkhem

Licentiate degree in Medical Gastroenterology & Hepatology, KI. 2000-06-15
Thesis title: Formation of Bile Acids in Primary Human Hepatocytes.

Supervisor Professor Curt Einarsson,

co-supervisors Professor Ingemar Bjorkhem and Docent Hanns-Ulrich Marschall

Molecular biology and biotechnology, 50p. 1995 - 1997
Biomedical laboratory science, 90p (Biochemistry and Molecular biology) 1989 - 1992
School of Health Sciences, Stockholm

* Postdoctoral experience

Postdoctoral research fellow, University of Pittsburgh, 2004-04-21 - 2008-10-31
Department of Pathology, Pittsburgh, USA.

Supervisor Professor Stephen Strom

» Special technological and / or methodological knowledge
Expert in human liver cell isolation, primary liver cultures, liver cell transplantation, human
liver chimeric mice and bile acid metabolism.

* PhDs supervised to dissertation (number and research theme)

Lisa-Mari Nilsson. Co-supervisor, registered 2004-09-13 at the department of medicine
Huddinge, Karolinska Institute. Finished 2010-01-29. Cholesterol, Lipoproteins and Bile acids.
Mohammed Saliem. Co-supervisor, registered 2007-10-12, CLINTEC, Unit for Transplantation,
Karolinska Institute. Finished 2013-04-23. Cellular replacement therapy for liver disease.

JL
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* Ongoing PhD supervision

Carl Jorns. Co-supervisor, registered 2007-12-11 at CLINTEC, Unit for Transplantation,
Karolinska Institute

Meng Li. Co-supervisor, registered 2010-11-25, Centre for Molecular Medicine, Karolinska
Institute.

Helene Johansson, registered 2013-10-16, CLINTEC, Unit for Transplantation Surgery,
Karolinska Institute

* Supervision of international research fellows
Dr. Toruh Takahashi, Dr. Masaaki Watanabe, Dr. Rojbin Karakoyun, Dr. Davide Gnocci

* National and international research appointments
Assistant Professor at the University of Pittsburgh

* Special efforts to spread scientific information (science outreach)
Participation in DBRM event 2013 (http://www.dbrm.se/events.html),
“Celler: Livets byggstenar och framtidens hélsa” for the public, adults and children.

JU



CV, Bjorn Fischler

Akademisk grad:
Med dr 1998, avhandling rérande spédbarnskolestas. Docent pediatrik 2003

Postdoc:
Etablerad sjalvstandig forskare barnhepatologi

Pagaende projekt:

1. Bakomliggande sjukdomsmekanismer, forlopp och behandlingsméjligheter vid olika
former av spédbarnskolestas; Patogenetiska betydelsen av CMV infektion, effekten av
olika kirurgiska och farmakologiska atgarder vid progressiv familjar intrahepatisk
kolestas (PFIC) samt mojliga forebyggande och terapeutiska atgarder mot progressiv
kolestas hos extremt underburna barn
Immunologiska och epidemiologiska aspekter pa exposition for hepatit C tidigt i livet
Effekten av hepatit B vaccination av pediatriska riskgrupper
Utfall och sékerhet for kontrastforstarkt ultraljudsundersékning av barn omedelbart
efter levertransplantation
Registerbaserad langtidsuppfoljning av levertransplanterade barn i Norden
Behandling med levercellstransplantation vid pediatriska metabola sjukdomar
Exploration av mojligheten att anvanda neonatal donatorer for leverceller
Koagulationsproblem vid pediatrisk leversjukdom

Mo

ONo O

Speciell teknik- och/eller metodkunskap:
1. Samarbete med Centrum for molekylar medicin (KI, prof. Cecilia Nauclers grupp)
rorande immunologiska mekanismer vid CMV infektion
2. Laborativt arbete pa Avd for virologi (prof. Matti Sallberg)
3. Naéra samarbete med Levercellab (Ewa Ellis samt Stephen Strom)

Huvudhandledarskap
Henrik Arnell, disputerad 2009 (PFIC), Afrodite Psaros Einberg, halvtidskontroll 2014
(delprojekt 2), Jonas Teng, halvtidskontroll 2015, kolestas hos extremt underburna barn.

Nationella eller internationella forskningsuppdrag
Pagaende studie for att belysa likheter och skillnader i allokering av organ for pediatrisk
levertransplantation mellan europeiska samt nord- och sydamerikanska lander/regioner.

Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation

DN debatt november 2011 rérande generell vaccination hepatit B barn, huvudforfattare
Fischler

Separata kapitel om barnhepatologi i svenska pediatriska larobocker pediatrik (5 olika) samt
en internationell



CURRICULUM VITAE

Helena Genberg, M.D. Ph.D.

Date of birth:
Nationality:
Place of birth:

Marital status:

Work address:

Work telephone:

Fax:

E-mail:

Home address:

Home telephone:

Home e-mail:

June 14 1972
Swedish
Stockholm, Sweden

Not married

Dept of Transplantation Surgery
Karolinska University Hospital, Huddinge
141 86 Stockholm

Sweden

+46-8-58580000

+46-8-774 31 91

helena.genberg@karolinska.se

Ekvéagen 4
647 93 Mariefred
Sweden

+46-733-742476

helenagenberg@hotmail.com
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EDUCATION

2003 (Jan) — 2008 (Apr)

2006 (Dec)

1993 (Aug) — 2000 (July)

1999 (March - June)

1998 (Nov) — 1999 (Feb)

1997 (Sept) — 1999 (Feb)

1996 (April- July)

1995 (July-Aug)

1992 (June)

1989

TRAINING

July 2002 to Dec 2013

2002 (Feb —April)
2000 (July) — 2002 (Jan)

2000 (April- June)

Project for doctoral degree (PhD) ABO-incompatible kidney transplantation
using antigen-specific immunoadsorption and rituximab. Supervisor Professor
Gunnar Tydén and co-supervisor Associate Professor Lars Wennberg,
CLINTEC, Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden.

Half Time Control for postgraduate studies in the subject of Transplantation
Surgery, CLINTEC, Karolinska Institutet, Stockholm Sweden

Medical School at the Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden

LINK scholarship at Brown University School of Medicine, Rhode Island, USA,
in:

- Plastic Surgery

- Emergency Medicine

- General Surgery

Exchange student at King’s College Hospital, London, United Kingdom, in
Gynaecology and Obstetrics

Exchange student within the ERASMUS programme at 1’Hopital Bichat,
Université Paris VII, Paris, France in:

- Dermatology

- Neurology

- Psychiatry

- Infectious Diseases

- Ophthalmology

- Ear-nose-throat

French studies at I ’Institut de Touraine, Tours, France

Course Artistic Creating at The Royal Institute of Technology, Stockholm,
Sweden

Graduation from high school Blackeberg's gymnasium, Stockholm, Sweden

Exchange student at Heathcote High, Sydney, Australia

Resident in General Surgery at the Dept of Transplantation Surgery, Karolinska
University Hospital, Huddinge, Stockholm, Sweden

Resident in Internal Medicine at Oskarshamn’s Hospital, Oskarshamn, Sweden
Internship at Oskarshamn’s Hospital, Oskarshamn, Sweden

Intern in General Surgery, Oskarshamn’s Hospital, Oskarshamn, Sweden



1999 (June-Sept) Intern in General Surgery, Oskarshamn’s Hospital, Oskarshamn, Sweden
1998 (June-Sept) District nurse, Lyngen, Norway
1997 (July-Aug) District nurse, Lyngen, Norway

DEGREES AND CERTIFICATES

2013 (Dec) Specialist in General Surgery

2008 (Apr) Doctorate degree in the subject of Transplantations Surgery: ABO-incompatible
kidney transplantation using antigen-specific immunoadsorption and rituximab.
Supervisor Professor Gunnar Tydén and co-supervisor Associate Professor Lars
Wennberg, CLINTEC, Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden.

2004 (Nov) Certificate Clinical Trial Management with focus on
GCP- Good Clinical Practice

2004 (May) Certificate GCP — Good Clinical Practice

2002 (Jan) Swedish Medical License

2000 (July) University Medical Degree

1996 (July) Certificat d’études frangaises

1995 (Aug) Course certificate Artistic Creating, 5 university credits

1992 (June) Certificate of Proficiency in English at University of Cambridge, Local

Examination Syndicate, International Examinations, Stockholm, Sweden

POSTGRADUATE COURSES

2011 (Nov) Advanced Trauma Life Support (ATLS), Stockholm, Sweden

2011 (Feb) Gastrointestinal endoscopy, Stockholm, Sweden

2010 (Dec) Basic interactive endoscopy in a simulator environment, Stockholm Sweden
2010 (Oct) Breast Surgery, Orebro, Sweden

2010 (Nov) Colorectal Surgery, Orebro, Sweden



2009 (Sept)
2007 (Sept)
2007 (May)
2006 (Nov)
2006 (Oct)

2006 (Aug)
2006 (Sept)
2006 (Sept-Nov)
2006 (Apr)
2006 (Mar-May)
2005 (Dec)
2005 (Sep)

2005 (Oct)

2005 (Sept)

2005 (Sept)

2005 (May)

2005 (April)

2005 (Jan)

2004 (Dec)

2004 (Nov)

Laparoscopic Surgery, Malmd, Sweden

Transplant operating procedure course, Berlin, Germany

Hesperis course, part 11, Malmd, Sweden (1 week)

Hesperis course, part I, Lyon, France (1 week)

Introduction to analysis of variance (2 points)*

Basic statistics and epidemiology (1point)*

Survival analysis and cox-regression analysis (1 point)*

How to write and publish a scientific paper (1 point)*

Clinical trials and critical evaluation of clinical research (2 points)*

From Science to Business - Concepts in Biotechnology (5 points)*

European Transplant Fellow Workshop, Wroclaw, Poland (3 days)

First Nordic Transplant Fellow Workshop, Malmd, Malmo, Sweden (3 days)
Hematopoetic stem cell- and organ transplantation an introduction (1 point)*

Introductory Course in Genomic and Proteomic Methods and their Application in
Medical Research (2 points)*

First Nordic Transplant Fellow Workshop, Malmd, Sweden (3 days)

Immunomodulating treatments —immunologic mechanisms and clinical
usefulness, The Swedish Society of Medicine, Stockholm, Sweden (1day)

Cellular and Molecular Infection Biology, Part A, (2 points)*

Internal educational programme for residents, Karolinska University Hospital,
Huddinge, Sweden (4 weeks)

-How to write an article and get it published, Gothenburg, Sweden (1 day)

Clinical Trial Management with focus on GCP — Good clinical practice,
Karolinska University Hospital, Huddinge, Sweden (1 day)

* Karolinska Institutet postgraduate courses



PARTICIPATION IN CONGRESSES AND MEETINGS

Organizer

2008 (Feb)

2007 (Apr)

2007 (Mar)

Invited speaker

2014 (Sept)

2013 (Sept)

2011 (Sept)

2010 (Nov):

2010 (Aug)

2009 (Nov)

2009 (Aug)

2008 (May)

2007 (Oct)

Member of the organizing committee of postgraduate course Kidney
Transplantation, Stockholm, Sweden.

Member of the organizing committee of the Swedish Transplantation Society’s
Spring meeting 2007, Stockholm, Sweden

Secretary General of the First international workshop on ABO-incompatible
kidney transplantation, Stockholm, Sweden

Schwedishe Erfahrungen mit ABOi, ,,10 Jahre AB0 inkompatible
Nierenlebendspende-Transplantation in Deutschland®, Berlin Germany

ABO-incompatible kidney transplantation, European Society for Organ
Transplantation (ESOT), Vienna, Austria.

ABO-incompatible living donor kidney transplantation: - Stockholm experience,
8th International Society for Apheresis Congress, ISFA, Vienna, Austria

Post transplant immunosuppressive strategies, Genzyme Expert Forum;
Exploring the boundaries in renal transplantation,Frankfurt, Germany.

ABO-incompatible kidney transplantation.-The Stockholm experience. Joint
Congress Interdisciplinary European Society for Haemapheresis and
Haemotherapy (ESFH), World Apheresis Association (WAA), Blood
Transfusion Service of the Swiss Red Cross (BTS/SRC), Swiss Association of
Transfusion Medicine (SATM), Interlaken, Switzerland.

Isoagglutinin adsorption in ABO-incompatible transplantation, Joint meeting of
the Societe francaise d'Hemapherese (SFH) and the Interdisciplinary European
Society for Hemapheresis and Hemotherapy (ESFH). Paris, France.

Breaking the ABO Barrier in Kidney Transplantation, TTS New Key Opinion
Leader Meeting, Gothenburg, Sweden

ABO incompatible kidney transplantation, World Congress of Nephrology,
Milan, Italy

ABO-incompatible transplantation or paired exchange? Living donation:
chasing the limits. Guy's Living Donor Transplantation course. London, Great
Britain.



2007 (Jun)

2007 (May)

2006 (Jun)

2006 (May)

Participant

2015 (March)

2015 (Jan)
2015 (Jan)

2014 (May)

2013 (Sept)
2011 (May)

2010 (Oct)

2007 (Sept)
2007 (May)
2006 (July)

2006 (May)

2005 (Oct)
2005 (May)
2004 (Dec)

2004 (June)

Anti-CD20 based strategies in renal transplantation. XLIV European Renal
Association/European dialysis and transplant association (ERA/EDTA)
Congress, Barcelona, Spain.

ABO-incompatible and crossmatch positive kidney transplantation —using
immunoadsorption and rituximab. Hesperis course, Malmo, Sweden

Immunoadsorption for HLA-antibodies in transplantation, European Society for
Haemapheresis (ESFH) Meeting. Umea Sweden.

TDM of Immunosuppressives from a Clinical Point of View, 5" Nordic

Workshop on New Aspects in Drugs of Abuse Screening, Therapeutic Drug
Monitoring & Immunosuppressive Drug Testing, Stockholm, Sweden.

World Congress of Nephrology, Cape Town, South Africa. Abstract Superior
patient survival in ABO-incompatible kidney transplantation compared with
deceased donor wait listing at 10 years.

Svenska Accessmotet (Swedish Access Surgery Meeting), Stockholm, Sweden

The 10th Nordic Collaborative Transplant Group Meeting, Uppsala Sweden

Scandinavian Transplantation Society XXVII Congress, Copenhagen, Denmark.
Abstract ABOi kidney transplantation or deceased donor wait list?

ISN Forefronts Symposium: Stem cells and kidney regeneration, Florence, Italy.
American Transplant Congress, Philadelphia, USA

Fifth Nordic Transplant Fellow Workshop, Stockholm, Sweden. Abstract Poor
anti-A antibody removal during Glycosorb-ABO ® immunoadsorption.

ESOT, Prague, Czech Republic
American Transplant Congress, San Francisco, USA
World Transplant Congress, Boston, USA

XXII1 Congress of the Scandinavian Transplantation Society, Gothenburg,
Sweden

ESOT, Geneva, Switzerland
American Transplant Congress, Seattle, USA
3 International Congress on Immunosuppression, San Diego, USA

XXI1I Congress of the Scandinavian Transplantation Society, Aarhus, Denmark



2004 (May)

2003 (Sept)

American Transplant Congress, Boston, USA

11™ Congress of the European Society for Organ Transplantation, Venice, Italy

RESEARCH EXPERIENCE

2003 (Jan) — 2008 (Apr)

2005 (Nov) — 2007 (Oct)

2004 (Oct) — 2005 (Oct)

2003 (Sept)

Project for doctoral degree (PhD) ABO-incompatible kidney transplantation
using antigen-specific immunoadsorption and rituximab. Supervisor Professor
Gunnar Tydén and co-supervisor Associate Professor Lars Wennberg,
Karolinska University Hospital, Stockholm, Sweden, CLINTEC, Karolinska
Institutet, Stockholm, Sweden. Including the papers:

e Tydén G, Kumlien G, Genberg H, Sandberg J, Lundgren T, Fehrman I.
ABO- incompatible kidney transplantations without splenectomy, using
antigen-specific immunoadsorption and rituximab. Am J Transplant.
2005 Jan;5(1):145-8.

e Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Berg U, Tydén G. ABO -
incompatible kidney transplantation using antigen-specific
immunoadsorption and rituximab: a 3-year follow-up. Accepted for
publication in Transplantation.

e  Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tydén G. No Rebound of A/B
Antibodies after ABO-Incompatible Kidney Transplantation using
Antigen-specific Immunoadsorption and Rituximab. Submitted in 2008.

e Genberg H, Hansson A, Wernerson A, Wennberg L, Tyden G.
Pharmacodynamics of rituximab in kidney allotransplantation. Am J
Transplant. 2006 Oct;6(10):2418-28.

Co-investigator in the clinical trial A Prospective, Randomized, Placebo
Controlled, Multicenter Study of the Efficacy and Safety of Rituximab as
Induction Therapy Together With Tacrolimus, Mycophenolate Mofetil and
Steroids for Patients Undergoing Renal Transplantation, an investigator-driven
randomized, double-blind, placebo controlled trial. Study Director: Professor
Gunnar Tydén, Karolinska University Hospital, Stockholm, Sweden.
ClinicalTrials.gov identifier: NCT00255593

Investigator in the study Fotoferes som férebyggande behandling av avstétning
efter njurtransplantation. (Photopheresis as prophylactic anti-rejection therapy
in kidney transplantation), in collaboration with Gunilla Kumlien, Dept of
Clinical Immunology and Transfusion Medicine, Karolinska University
Hospital, Stockholm, Sweden. Supervisor Professor Gunnar Tydén, Karolinska
University Hospital, Stockholm, Sweden, CLINTEC, Karolinska Institutet,
Stockholm, Sweden.

A case study Pregnancy after liver Transplantation — a report of two cases of
serious birth defects. Supervisor Henrik Gjertsen, Karolinska University
Hospital, Stockholm, Sweden, CLINTEC, Karolinska Institutet, Stockholm,
Sweden.



1999 (Nov) — 2000 (Jan) Graduation project An estimation of the relative significance of congenital
Chagas’ disease after achieved reduction in vectorial transmission, at the
Swedish Institute for Infectious Disease Control in cooperation with Hospital
Ricardo Gutierrez and Instituto Nacional de Parasitologia -Instituto Nacional de
Chagas, Buenos Aires, Argentina. Supervisors E Linder and H Freilij.

1996 (Jan — March) Participation in a project on microdialysis of haemodialysis patients, Dept of
Physiology and Pharmacology, Karolinska Institute, Stockholm, Sweden. Poster
Mikrodialysbestdmning av urea i interstiell vatska hos hemodialyspatienter, |
Odar-Cederlof, P Ericsson, S Jacobson, U Ungerstedt was presented at the
Swedish Medical Fair 1996.

1994 (Dec) Participation in the study Prevalence, genetics and clinical presentation of
chronic granulomatous disease in Sweden. Ahlin A, De Boer M, Roos D,
Leusen J, Smith CI, Sundin U, Rabbani H, Palmblad J, Elinder G. Acta Paediatr.
1995 Dec; 84(12): 1386-94.

RESEARCH GRANTS

2007 ALF project funding

2006 Jacobssons stipendium, 113 000 SEK
2006 ALF project funding

2004 Njurfonden, 30 000 SEK

2004 Jacobssons stipendium, 70 000 SEK
PUBLICATIONS

Accepted for publication: Helena Genberg and Mihai Oltean,. Agents targeting B-cells and the humoral
responses, chapter in Current Immunosuppressive Therapy in Organ Transplantation. Editors
Huifang Chen, University of Montreal, Canada, and Shiguang Qian, Cleveland Clinic, USA.

Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tyden G. The efficacy of antigen-specific immunoadsorption and
rebound of anti-A/B antibodies in ABO-incompatible kidney transplantation. Nephrol Dial Transplant. 2011
Jul;26(7):2394-400.

Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tydén G. Isoagglutinin adsorption in ABO-incompatible transplantation.
Transfus Apher Sci. 2010 Oct;43(2):231-5. Review.

Tydén G, Genberg H, Tollemar J, Ekberg H, Persson NH, Tufveson G, Wadstrom J, Gabel M, Mjornstedt L. A
randomized, doubleblind, placebo-controlled, study of single-dose rituximab as induction in renal
transplantation. Transplantation. 2009 May 15;87(9):1325-9.



Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Berg U, Tydén G. ABO -incompatible kidney transplantation using
antigen-specific immunoadsorption and rituximab: a 3-year follow-up. Transplantation. 2008 Jun
27;85(12):1745-54.

Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tydén G. Long-term results of ABO-incompatible kidney transplantation
with antigen-specific immunoadsorption and rituximab. Transplantation. 2007 Dec 27;84(12 Suppl):S44-7.

Wennberg L, Genberg H, Tydén G. Preapheresis immunosuppressive induction: necessary or harmful?
Transplantation. 2007 Dec 27;84(12 Suppl):S37-9.

Genberg H, Hansson A, Wernerson A, Wennberg L, Tydén G. Pharmacodynamics of rituximab in kidney
transplantation. Transplantation. 2007 Dec 27;84(12 Suppl):S33-6.

Genberg H, Wennberg L, Tydén G. Kidney transplantation. European Renal Diseases 2007 Jul;(1).

Tydén G, Donauer J, Wadstrom J, Kumlien G, Wilpert J, Nilsson T, Genberg H, Pisarski P, Tufveson G.
Implementation of a Protocol for ABO-incompatible kidney transplantation--a three-center experience with 60
consecutive transplantations. Transplantation. 2007 May 15;83(9):1153-5.

Genberg H, Hansson A, Wernerson A, Wennberg L, Tydén G. Pharmacodynamics of rituximab in kidney
allotransplantation. Am J Transplant. 2006 Oct;6(10):2418-28.

Tydén G, Kumlien G, Genberg H, Sandberg J, Sedigh A, Lundgren T, Gjertsen H, Fehrman I. The Stockholm
experience with ABO-incompatible kidney transplantations without splenectomy. Xenotransplantation. 2006
Mar;13(2):105-7.

Genberg H, Kumlien G, Shanwell A, Tydén G. Refractory acute renal allograft rejection successfully treated
with photopheresis. Transplant Proc. 2005 Oct;37(8):3288-9.

Tydén G, Kumlien G, Genberg H, Sandberg J, Lundgren T, Fehrman I. ABO-incompatible kidney
transplantation and rituximab. Transplant Proc. 2005 Oct;37(8):3286-7.

Kumlien G, Genberg H, Shanwell A, Tydén G. Photopheresis for the treatment of refractory renal graft
rejection. Transplantation. 2005 Jan 15;79(1):123-5.

Tydén G, Kumlien G, Genberg H, Sandberg J, Lundgren T, Fehrman I. ABO incompatible kidney

transplantations without splenectomy, using antigen-specific immunoadsorption and rituximab. Am J
Transplant. 2005 Jan;5(1):145-8.
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Inbjuden foreldsare pd internationella moten (2009 och framat)

2014 (Sept)

2013 (Sept)

2011 (Sept)

2010 (Nov):

2010 (Sept)

2009 (Nov)

2009 (Aug)

2009 (May)

Schwedishe Erfahrungen mit ABOi, ,,10 Jahre ABO inkompatible
Nierenlebendspende-Transplantation in Deutschland®, Berlin Germany

ABO-incompatible kidney transplantation, European Society for Organ
Transplantation (ESOT), Vienna, Austria.

ABO-incompatible living donor kidney transplantation: - Stockholm
experience, 8th International Society for Apheresis Congress, ISFA,
Vienna, Austria

Post transplant immunosuppressive strategies, Genzyme Expert Forum;
Exploring the boundaries in renal transplantation,Frankfurt, Germany.

ABO-incompatible kidney transplantation.-The Stockholm experience.
Joint Congress Interdisciplinary European Society for Haemapheresis
and Haemotherapy (ESFH), World Apheresis Association (WAA),
Blood Transfusion Service of the Swiss Red Cross (BTS/SRC), Swiss
Association of Transfusion Medicine (SATM), Interlaken, Switzerland

Isoagglutinin adsorption in ABO-incompatible transplantation, Joint
meeting of the Societe francaise d'Hemapherese (SFH) and the
Interdisciplinary European Society for Hemapheresis and Hemotherapy
(ESFH). Paris, France.

Breaking the ABO Barrier in Kidney Transplantation, TTS New Key
Opinion Leader Meeting, Gothenburg, Sweden

ABO-incompatible kidney transplantation, World Congress of
Nephrology, Milan, Italy

Ovrigt deltagande pa internationella méten (2009 och framat)

2015 (March)

2015 (Jan)

2015 (Jan)

2014 (May)

World Congress of Nephrology, Cape Town, South Africa. Abstract
Superior patient survival in abo-incompatible kidney transplantation
compared with deceased donor wait listing at 10 years.

Svenska Accessmotet, Stockholm, Sverige

The 10th Nordic Collaborative Transplant Group Meeting, Uppsala
Sweden

Sandinavian Transplantation Society XXVII Congress, Copenhagen,
Denmark. Abstract ABOi kidney transplantation or deceased donor wait
list?



2013 (Sept) ISN Forefronts Symposium: Stem cells and kidney regeneration,

Florence, Italy.

2011 (May) American Transplant Congress, Philadelphia, USA

2010 (Oct) Fifth Nordic Transplant Fellow Workshop, Stockholm, Sweden. Abstract

Poor anti-A antibody removal during Glycosorb-ABO®
immunoadsorption.

Publikationer (2009 och framat)

Submitted Helena Genberg and Mihai Oltean,. Agents targeting b-cells and the humoral
responses, chapter in Current Immunosuppressive Therapy in Organ Transplantation. Editors
Huifang Chen, University of Montreal, Canada, and Shiguang Qian, Cleveland Clinic, USA.

Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tyden G. The efficacy of antigen-specific
immunoadsorption and rebound of anti-A/B antibodies in ABO-incompatible kidney
transplantation. Nephrol Dial Transplant. 2011 Jul;26(7):2394-400. doi: 10.1093/ndt/gfr237.
Epub 2011 May 10.

Genberg H, Kumlien G, Wennberg L, Tydén G. Isoagglutinin adsorption in ABO-
incompatible transplantation. Transfus Apher Sci. 2010 Oct;43(2):231-5. doi:
10.1016/j.transci.2010.07.016. Epub 2010 Jul 27. Review.

Tydén G, Genberg H, Tollemar J, Ekberg H, Persson NH, Tufveson G, Wadstrom J, Gabel M,
Mijornstedt L. A randomized, doubleblind, placebo-controlled, study of single-dose rituximab
as induction in renal transplantation. Transplantation. 2009 May 15;87(9):1325-9. doi:
10.1097/TP.0b013e3181a235fd



Curriculum Vitae

Bengt Isaksson, 19630224-8536
Hogbackavagen 38

14463 Ronninge

Akademisk grad

Docent i kirurgi (2013)

Postdoc-erfarenhet

Vistats 6 manader vid Inselspital, Bern. Metabola studier pa patienter med pancreascancer

Nuvarande akademisk forskningstjinst och pagaende projekt

Bakgrund: Kirurgisk behandling av levertumérer har blivit alltmer framgangsrik beroende pa
forbattrade operations- och anestesitekniker samt utvecklad perioperativ vard. Det idag viktigaste
hindret for fortsatt utveckling ar risken for postoperativ leversvikt orsakad av otillracklig volym
och/eller kvalitet pa kvarvarande lever. Ytterligare en begransande faktor ar otillrdcklig lever-
regeneration.

Fragestillningar/hypoteser: | ett antal experimentella och kliniska studier kommer féljande fragor
att adresseras:

1. Hur reagagerar human lever energi-metabolt, ultrastrukturellt och avseende redox-kapacitet
pa standardiserad global respektive selektiv arteriell/portal ischemi? Hur reagerar levern vid
reperfusion? Dessa fragestallningar utgor karnan i Melroy D’Souzaz doktorandprojekt.

2. Hur paverkas kvarvarande levers energimetabolism efter stor leverresektion? Hur paverkas
metabolismen av lokala och systemiska komplikationer? Hur vanligt ar det med postoperativ
leversvikt och vilka riskfaktorer for detta tillstand kan identifieras? Dessa fragestallningar
utgor karnan i Stefan Gilgs doktorandprojekt.

3. Vilka tillvaxtfaktorer och cytokiner utdvar en parakrin funktion vid leverregeneration? Gar
det att urskilja ett temporalt forlopp for vissa nyckelfaktorer (sdsom serotonin och
interleukin-1)? Gar det att urskilja kliniska faktorer som paverkar regeneration i positiv eller
negativ riktning? Dessa fragestallningar utgor kdrnan i Ernesto Sparrelids doktorandprojekt.



4. Hur paverkas intra-och postoperativa komplikationsfrekvensen av olika tekniker for
parenkymtransektion? Paverkas intraoperativ blédning av sekvensen av parenkymdelning
och venavflodesdelning? Paverkas intraoperativ blédning av suprarenal vena cava-
avstangning? Tillfor ERC med sfinkterotomi och ev gallgangsstent nagot i behandlingen av
gallackage efter leverresektion? Dessa projekt pagar och utgor fn inget doktorandprojekt.

Metoder:

A. Intrahepatisk mikrodialys och seriella leverbiopsier under och efter karlavstangningar.

B. Intrahepatisk mikrodialys i kvarvarande lever efter leverresektion. Registerstudier av total
mortalitet och dodlig leversvikt efter leverresektion i Sverige med hjalp av lokala register,
slutenvardsregistret och dodsorsaksregistret.

C. Retrospektiv genomgang av patienter som genomgatt portaembolisering de senaste 5 aren
med analys av faktorer som paverkar levertillvaxt. Transvents mikrodialys i levervener efter
portaembolisering med analys av tillvaxtfaktorer och cytokiner.

D. Randomiserade kliniska studier jamforande olika transektionsmetoder (CUSA vs stapler,
CUSA vs Water-jet), levervensdelning fére resp efter parenkymdelning, ERC med
sfinkterotomi vs enbart perkutant dranage vid gallackage.

Speciell metodkunskap

Enligt ovan. Kliniska experimentella studier.

Huvudhandledarskap

Thorhallur Agustsson, disputerade 2011
Melroy D'Souza, reg 2011, halvtidskontroll 2013
Ernesto Sparrelid, reg 2010.

Bihandledare for Stefan Gilg (Gastrocentrum), Kristina Blixt (Anestesikliniken) och Katarina Hellberg
(Gastrocentrum)



Greg Nowak CURRICULUM VITAE

Current Position January 2014 to date — Senior consultant / 6verldkare and senior researcher at the
Department of Transplantation Surgery, Karolinska University Hospital Huddinge F82, Stockholm, Sweden

Education

e Post-doc in cell transplantation at the Laboratory for Cell Transplantation Novum Huddinge,
Sweden; Dec 2003 — Mar 2005

e Ph.D. in Transplantation Surgery “Monitoring and prevention of ischaemia-reperfusion injury in
liver transplantation — experimental and clinical studies”; main supervisor Prof. Bo-Goéran Ericzon;
Karolinska Institute, Stockholm 28 November 2003

e Medical School at University of Lodz Faculty of Medicine, Poland; 1988-1994

Docentur Docentur / Associate Professor in Transplantation Surgery at Karolinska Institute, Stockholm 7
December 2006

Lektorat Adjungerad Lektor in Transplantation Surgery at Karolinska Institute, Stockholm, 1 May 2011

Specific competence
- medical statistics

- clinical cell transplantation
- intrahepatic micrdoialysis

- experimental microsurgery
- animal laboratory methods

PhD students
Main supervisor:

1. Anna Gillispie — PhD project on microdialysis monitoring in transplanted liver; registered 23 April
2007; half-time 19 May 2011

2. Stefan Gilg — PhD project on reperfuion injury; registered 12 April 2010
3. Johan Nordstrom — PhD project on kidney preservation, registered 4 June 2012
Co-supervisor

1. Xupeng Ge — “Immunoregulatory function of the liver cells in tolerance induction during solid organ
transplantation”, PhD thesis 10" of June 2005

2. Carl Jorns — PhD project on hepatocytes transplantation; registered 11 Dec 2007; half-time 15
February 2012

3. Melroy DeSouza — PhD project on ischemia injury in the liver; project accepted/conditional
registration as soon as the student starts clinical work; registered 27 April 2011, half-time 6 December
2013

4. Ernesto Sparrelid — PhD project on intravenous microdialysis, registered 24 May 2010

5. Paola Violi — “Perioperative blood loss and transfusions in liver transplant: risk factors and impact on
transplant outcome — a single European center experience”; European PhD at Padova University, Italy,
27 November 2012



6. Helena Johansson — PhD project on role of Fibroblast growth factor 19 (FGF19) in human liver, 21
October 2013

Post-doc students

© N o g &> w D E

Zhaohui Yin (PhD 2002), March 2004 - October 2005

Tang Lijun (PhD 2001), September 2004 - March 2005
Takashi Iwata (PhD 2003), September 2005 - October 2007
Hiroki Mori (PhD 2007), from October 2007 — September 2009
Sun Xing (PhD 2006), July-Sept 2009

Mami Kanamoto (PhD), October 2009 to March 2012

Xiaolin Wang (PhD), October 2009 to November 2010

Thakur Yadav (PhD), 2010, August 2010 to January 2011

Evaluation of others’ work

1.

10.

11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

half-time control: Andreas Andersson “Factors influencing splanchnic microcirculation in
endotoxemia”; KI 18 May 2009

half-time control: Jose Caballero-Corbalan “Strategies to improve clinical islet transplantation”,
Akademiska Uppsala, 16 June 2009

half-time control: Andreas Wibland “Ischemia-reperfusion injury in the liver”, Linkping
University, 5 May 2010

half-time control, Annelie Mollbrink “Molecular aspects of prevention and therapy of liver cancer”,
Kl 14 Dec 2010

Appointed by Ministry of Agriculture of Sweden for approval of study protocols using animals at
CFSS/CLINTEC KI, 2002 (35-1508/02), 2007 (2007-0420)

Member of the board for Ethics Committee for Animal Research at South Stockholm Council, 1 jan
2011 — 31 dec 2014

Grant application reviewer for ESOT (clinical and basic research) — from September 2010

Member of Karolinska Research Council from Dec 2006

Member of International Reviewers Panel in Medical Science Monitor is the Official Journal of
International Medical Association for Experimental and Clinical Research — from November 2002
Reviewer in the Indian Journal of Surgery, Laboratory Investigation, Liver Transplantation,
Scandinavian Journal of Anaesthesia, Critical Care, Acta Anaestehsiologica Scandinavica, Cohrane
Hepatobiliary Group, Cell Transplantation, Scandinavian Journal of Immunology, European Surgical
Research

Member of Swedish Liver Network, from 2008

Member of Liver Research Board at Karolinska University Hospital Huddinge, from October 2007
Member of Nordic Liver Transplant Group, from 2006

Member of faculty Hepatocytes Transplantation, Meeting in London 6-7 September 2009

PhD examination Committee Andreas Andersson “Factors influencing splanchnic microcirculation
in animal models of edotoxemia”; KI 13 May 2011

Member of steering board of Kl-hep project; from Feb 2013

Member of editorial committee in “Surgery” (Russia) and “Hi-tech medicine” (Russia), from Jan
2014

PhD examination Committee Tal Horses “Early detection of major postoperative complications
evaluated by microdialysis” 7 June 2013 Orebro University



2014-09-10

CURRICULUM VITAE - PER STAL (570713-0018)

1. Aktuell position: Docent vid Karolinska Institutet, overlakare vid Hepatologsektionen, Gastrocentrum,
Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge/Solna.

2. Hégskole- och specialistexamen

Lakarexamen - Karolinska Institutet - 1984-01-16.
Legitimerad ldkare 1985-11-22

Specialist i gastroenterologi 1990-12-05.
Specialist i allman internmedicin 1991-06-14.

3. Doktorsexamen
Med. Dr. 1995. Gastroenterologi/Internmedicin, Karolinska Institutet.
Avhandlingens titel: Role of iron overload in liver cell damage and hepatocarcinogenesis.

4. Akademisk grad
Docent vid Karolinska Institutet 2000-12-06

5. Pagaende projekt

e Studier pa fettlever och dess komplikationer (Huvudhandledare at Hannes Hagstrom)

e Studier pa levercellscancer — klinik och patogenes (Huvudhandledare at Annelie Mollbrink,
Bihandledare at Dilruba Ahmed och Amar Karalli)

6. Kliniska prévningar

Investigator i IBD-001 (SBL Vaccin AB, avslutad 2006)

Principal investigator i Sverige for BRISK-FL-studien (Bristol-Myer Squibb, avslutad 2012)

Investigator i GIDEON-studien (Bayer, avslutad 2011).

Principal investigator i Sverige fér BRIDGE-studien (Bristol-Myer Squibb, avslutad 2013)

Principal investigator i Sverige fér REACH-studien (Eli-Lilly, avslutad 2014)

Principal investigator i Sverige fér METIV-studien (Daiichi Sankyo Pharma, pagaende)

Principal investigator i Sverige fér OPTIMIS-studien (Bayer, pagaende)

Utbildning i Klinisk prévningsmetodik 7-9 oktober 2008, Karolinska Trial Alliance, Stockholm, Sweden.

7. Huvudhandledarskap

e Huvudhandledare — Annelie Mollbrink, Institutionen fér medicin, Karolinska Universitetssjukhuset,
Huddinge (disputerad 2013-04-19). Tema: levercellscancer

e Huvudhandledare — Joel Marmur, Institutionen for medicin, Karolinska Universitets-sjukhuset,
Huddinge (disputerad 2014-11-28). Tema: fettlever

e Huvudhandledare- Hannes Hagstrém, Institutionen for medicin, Karolinska Universitetssjukhuset,
Huddinge (registrerad 2010-11-10, halvtidskontroll 2014-04-08). Tema: fettlever

Betygsndmnd, opponent
e Opponent vid Marten Werners disputation, Umea Universitet 2009-03-20.
e Opponent Kasper Jarlhelt Andersen, Arhus, Danmark 2013-11-29



2014-09-10

Ledamot i betygsnamnd: Sif Ormardottir, Uppsala (disp. 010115), Lars Flood, KI (disp. 040917), Anna
Abrahamsson, Kl (disp. 051118), Sophie Lundberg, KI (disp. 061201), Thomas Lundasen, Kl (disp.
070126), Maria Malmlof, KI (disp. medicine licentiatexamen 070928), Cecilia Stromberg (disp. 2011-
02-18), Fredrik Swahn (disp. 2012-09-26), Joszef Urdzik, Uppsala (2014-11-22)

8. Metodkunskap
Immunhistokemi. Djurforsok. Kliniska prévningar. Lakemedelstudier pa manniska.

9. Nationella/ internationella forskningsuppdrag

Ledamot i den Europeiska styrgruppen fér GIDEON-studien
Ledamot i styrelsen for Scandinavian Network for Hepatocellular Carcinoma
Ledamot i SILK (Svensk Internmedicinsk Leverklubb)

10. Sarskilda insatser for att sprida forskningsinformation

Ledamot i styrgruppen for Nationella Lever- och Gallregistret sedan 2012-10-01

Ledamot i styrgruppen for Nationellt Vardprogram for Levercellscancer sedan 2011-05-01
Facklig sekreterare i Svenska Gastroenterologisk Forening (SGF) och ordférande i SGFs
utbildningsutskott 090501-120531



Curriculum Vitae

Name: Annika Tibell

Born: September 5, 1955

Current position: Medical Director, Program Management Office, New Karolinska University Hospital
Address: Karolinska University Hospital, Norrbacka S3:01, 171 76 Stockholm, Sweden

Telephone: 08-517 779 22, 073-966 00 24

E-mail: annika.tibell@karolinska.se

Academic degree and other academic appointments

Degree Year Field of study Institution and location

M.D. 1980 Medicine Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden
Specialist 1986 General surgery Karnsjukhuset, Skovde, Sweden

Ph.D. 1994 Transplantation surgery Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden
Ass. Prof. 1998 Transplantation surgery Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden

Postdoctoral experience

Supervision of several visiting researchers, doctors, students

Current and previous academic research positions as well as ongoing and previous
projects of relevance for organ donation

Scientific collaborations

. Allogeneic B-cell transplantation and encapsulation - project with Prof D. Melton,
Harvard University, and a pharmaceutical company

. EndoMet - Translational Program in Diabetes Research, Educational and Care, a project
with Prof J. Zierath, Karolinska Institutet and Prof P. Arner, Karolinska University
Hospital

. The Nordic Network for Islet Transplantation - a collaboration between the Nordic

transplantation units performing clinical and preclinical studies to develop islet


mailto:annika.tibell@karolinska.se

transplantation to successful strategy for treatment of selected patients with type 1
diabetes

o NIH grant sponsored network in clinical islet transplantation

o Clinical Islet Transplantation Consortium (CIT)

= Participating centers — The Nordic Network for Islet Transplantation,
Edmonton, Miami, Minneapolis, Philadelphia

. Transplantation immunology, complement and coagulation, immunohistochemistry

o Dpt of Clinical Immunology, Uppsala University Hospital
= Prof Olle Korsgren and Prof Bo Nilsson

= Long-standing scientific and clinical collaboration, participation in clinical and
experimental studies

= Joint graduate students in islet transplantation
= JDF sponsored Center of Excellence in Islet Transplantation

. Trafficking and commercialism in the field of organs for transplantation

o Div of Ethnology, Dept of Arts and Cultural Sciences, Lund University
= Professor Susann Lundin
o The Declaration of Istanbul Custodian Group
= Professor Francis L Delmonico, Harvard Medical School, Boston, USA
. Studies on deceased organ donation in Sweden — ethics, organization and strategies for

development

o Studies on live kidney donation — ethics, organization, results and strategies for
development

Previous positions

. Member of the Human Research Ethics Committee of the Karolinska Institutet

. Member of the Research Council, Karolinska University Hospital, Sweden.

. Head of the Research Council, Karolinska University Hospital, Sweden.

. Member of the Advisory Board on Research in the Stockholm County Council.

. Member of the Committee for Research and Education at the Karolinska University

Hospital, Sweden.

Special technological and/or methodological knowledge

. Ethics in organ donation

. Ethics in organ transplantation



. Solid organ transplantation

o Xeno transplantation
o Islet cell transplantation
. Islet cell encapsulation

PhDs supervised to dissertation

o Ehab Rafael, 1999, Karolinska Institutet, Cell Transplantation an Immunoisolation.

. Guosheng Wu, 2001, Karolinska Institutet, Experimental Studies on Xenograft Rejection.
. Anne Soérenby, 2007, Karolinska Institutet, Studies on encapsulated islet grafts

o Torbjorn Lundgren, 2010, Karolinska Institutet, Clinical Islet Transplantation.

Ongoing PhD supervision
. Linda Gyllstrom Krekula, Studies on organ donation.

. Eva Lagging, Organ donation, studies on public perceptions and experiences of living
kidney donors.

Supervision of international research fellows

. Helmut Grimm, Justus-Liebig-Universitat Giessen, Germany

o Tohru Takahashi, Hokkaido University, School of Medicine, Sapporo, Japan

National and international research appointments

J Thesis evaluation (national)
Serving as thesis opponent — 3 times
Serving as a member of a thesis examination committee — 7 times

. Serving as reviewer for international evaluations — 3 times (continuation declined due
to workload)

. Evaluator of research applications in international competition — 6 times

. Referee for scientific journals — 13 different journals, total 43 times

. Abstract reviewer, the European Society of Organ Transplantation — 5 times

J Abstract reviewer, the International Pancreas & Islet Association (IPITA) — 2 times

. Abstract reviewer, the International Transplantation Society — 5 times



Abstract reviewer, the Middle East Society of Organ Transplantation — 1 time

Honorary Member and Member of the Advisory Committee, Artificial Insulin Delivery,
Pancreas and Islet Transplantation (AIDPIT) Study Group — 6 years

International research fellowship — Stellenbosch University, South Africa. Stellenbosch
Institute for Advanced Study, Fellow 2014 (received 2014 but postponed)

Special efforts to spread scientific information

Invited lecturer at international conferences at 45 occasions in 19 different countries. Topics: Ethics,

Organ donation, Organ transplantation, Xeno transplantation, Islet cell transplantation

Ten most important articles

1.

Groth CG, Korsgren O, Tibell A, Andersson A, Hellerstrom C, Bjoersdorff A, Tollemar J,
Kumagai-Braesch M, Méller E, Bolinder J, Ostman J, Reinholt FP. Transplantation of porcine
fetal pancreas to diabetic patients: biochemical and histological evidence of xenograft
survival. The Lancet 344:1402-1404, 1994. PMID: 7968077

Heneine W, Tibell A, Switzer WM, Sandstroem P, Rosales GV, Mathews A, Chapman L, Folks
TNM, Groth CG. TM. No evidence of infection with the porcine endogenous retrovirus in
human recipients of porcine islet cell xenografts. The Lancet. 352 (9129): 695-699, 1998
Erratum in: Lancet 1998 Oct 31;352(9138):1478. PMID: 9728986

Wu G, Korsgren O, Zhang J, Song Z, Van Roijen N, Tibell A. Pig islet xenograft rejection is
markedly delayed in macrophage-depleted mice: A study in streptozotocin diabetic animals.
Xenotransplantation, 2000 Aug;7(3):214-20 PMID: 11021667

Rafael E, Wernerson A, Arner P, Wu GS, Tibell A. In vivo evaluation of the glucose
permeability of an immunoisolation device for islet transplantation - a novel application of
the microdialyses technique. Cell Transplant. 1999 May-Jun;8(3):317-326 PMID: 10442744

Tibell A. The Transplantation Society presents policy on interaction with China.
Transplantation, 84(3), August 15, 2007, 292-294 PMID: 17700151

Tibell A. The Transplantation Society Statement on Directed and Conditional Donation.
Transplantation. 2008 June 15;85(11), 1538-39. PMID: 18551053

Abbud-Filho M, Al-Mousawi M et al, including Tibell A. Organ trafficking and transplant
tourism and commercialism: The Declaration of Istanbul. The Lancet. 2008 Jul 5;372(9632):5-
6. PMID: 18603141

Rafael E, Tibell A, Rydén M, Lundgren T, Savendahl L, Borgstréom B, Arnelo U, Isaksson B,
Nilsson B, Korsgren O, Permert J. Intramuscular autotransplantation of pancreatic islets in a
7-year old child — a two-year follow up. American J of Transplantation. 2008 Feb;8(2):458-62.
Epub 2007 Dec 18. PMID: 18093267.



9. PruettT, Tibell A, Alabdulkareem A, Bhandari M, Cronin DC, Dew MA, Dib-Kuri A, Gutmann T,
Matas A, McMurdo L, Rahmel A, Rizvi SA, Wright L, Delmonico FL. The Ethics Statement of
the Vancouver Forum on the Live Lung, Liver, Pancreas and Intestine Donor. Transplantation.
2006 May 27;81(10) 1386-87. PMID: 16732173

10. Danovitch GM, Chapman J, Capron AM, Levin A, Abbud-Filho M, Al Mousawi M, Bennett W,
Budiani-Saberi D, Couser W, Dittmer I, Jha V, Lavee J, Martin D, Masri M, Naicker S, Takahara
S, Tibell A, Shaheen F, Anantharaman V, Delmonico FL. Trafficking and Transplant Tourism:
The role of a global professional ethical standards — the 2008 Declaration of Istanbul.
Transplantation. 2013 May 2 [Epub ahead of print]. PMID: 23644753

Author of 131 articles, 80 short articles and letters, 11 book chapters, 10 official reports and 70
published abstracts.



Kort CV — Staffan Wahlin

Ldkarutbildning vid Karolinska Institutet

Nuvarande anstéllning Overlakare, Gastrocentrum Karolinska Universitetssjukhuset
Avhandling

Karolinska Institutet 2010: “Erythropoietic protoporphyria: Clinical and epidemiological
aspects.”

Fértroendeuppdrag

Soédersjukhusets IT-rdd 2000-2002. Specialistsakkunnig lakare, SPESAK, for Mag-
tarmsjukdomar inom Stockholms Medicinska Rad sedan 2014-01-01. Ledamot av
forskarutbildningsutskottet och av doktorandantagningsnamnden, Institutionen foér Medicin,
Karolinska Institutet Huddinge

Internationella foreldsningsinbjudningar

1. SSAI, Scandinavian Society for Anesthesiology and Intensive care. Arligen, 2006 — 2014
2. Norge, nationell porfyrikurs, 2008, 2012 & 2014

3. Spanien, EPI/EPNET och Fundacio MM Investigacion Medica 2009

4. England, British Dermatology Association 2011

5. Schweiz, Swiss Society of Clinical Chemistry 2013

6. Sverige, Stockholm Liver Week. Huvudansvarig organisatér 2008-2012 & flera foérlasningar

6. Danmark, Nordic Workshop on Hepatic Encephalopathy. 2014 Organisator och foéreldsare

Presentationer pd kongresser

2002, Nordic porphyria meeting, Sweden

2005, Porphyrins and Porphyrias, Cape Town, South Africa
2007, Porphyrins and Porphyrias, Rotterdam, the Netherlands
2009, Porphyrins and Porphyrias, Stockholm, Sweden

2010, ‘Gastrodagarna’, Swedish society for Gastroenterology, Stockholm, Sweden



2011, The international liver meeting (EASL), Berlin, Germany
2011, Porphyrins and Porphyrias, Cardiff, Wales

2013, Porphyrins and Porphyrias, Luzern, Schweiz

Inbjudningar for granskning av vetenskapliga publikationer

Flera granskningsuppdrag for 19 olika tidskrifter 2008-2014

Granskare av forskningsprojekt utanfér Sverige
- AFM 2008 (Frankrike). Reviewer av forskningsprojekt inom genterpi pa porfyrimus.
- Catalan Agency for Health Information, Assessment and Quality, CAHTA, 2012 (Spanien).

Reviewer av flera ansékningar inom ’ Regeneration and Transplantation of Organ and
Tissues’
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard

1.24.
Leversektionen
Period Projekttitel Anslagsgivare Summa
2003-2004 Koagulationsstudie vid levertransplantation Novo Nordic 400 000 SEK
2003-2006 Levertransplantation, MR4-formular Astellas 1 200 000 SEK
2003-2015 Familial Amyloidosis Polyneuropathy World Astellas 3973 000 SEK
Transplant Registry (FAPWTR). LTX
Novartis
2005-2014 Kl Stiftelser, flera olika projekt KI-Foundation 307 000 SEK
2006-2017 Levercellstransplantation Vetenskapsradet 6 000 000 SEK
ALF 5200 000 SEK
Vinnova 2 350 000 SEK
Lundin Foundation 1 500 000 SEK
Novartis 200 000 SEK
Totalt: 15 250 000 SEK
2006-2015 Klinisk Mikrodialys, levertransplantation ALF 1200 000 SEK
2008-2010 Maribavirstudie, levertransplantation Viropharma 800 000 SEK
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2008-2016 Everolimusstudie, adult och pediatrisk Novartis 1 300 000 SEK
levertransplantation

2010-2014 European Quality System Indicators and EU, ODEQUS 353 000 SEK
Methodology on Organ Donation (ODEQUS)

2012-2016  Strategiska satsningar, Regenerativ medicin Regenerativ medicin 6 487 600 SEK

2013-2016 Kartlaggning av gener med betydelse for Vetenskapsradet 3372 000 SEK
hélsosamt aldrande och livslangd hos celler

Enskilda forskare

Stephen Strom

Research projects:

Clinical hepatocyte transplantation to correct liver disease.
Stem Cell therapy of liver disease

Preconditioning of the patients or cells to provide a selective growth advantage to donor
cells

Cold storage and cryopreservation of hepatocytes and liver tissue

Live Imaging of transplanted hepatocytes and stem cells using near infrared dyes and
immunocytochemistry

Small animal model of hepatocyte transplantation with metabolic live disease, MSUD,
PKU, OTC deficiency

Clinical study on hepatocyte transplantation for lung transplanted Alpha 1-anti trypsin
deficiency patients

Stem cell derived hepatocytes, from ES, iPS and other stem cell sources

Making models of human liver disease by highly repopulating mouse liver with human
hepatocytes from patients with metabolic liver diseases, CN-1 Urea cycle defects,
PKU, MSUD, CFH-deficiency, more..
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Human Amnion Epithelial Stem Cell (hAE) transplants to treat liver disease, preclinical
and clinical

GMP-level isolation and banking of HAE for patient transplants.

Induction of tolerance to cells and organ grafts with HLA-G-expressing stem cells.

Anslag:
Pdgdende

Principal investigator:

Co-PI:

Torsten och Ragnar S6derberg, Professorship in Regenerative Medicine ( 2013-
2017) Torsten och Ragnar S6derberg Stiftelse, 16 Million SEK. PI, S. Strom

Vetenskapradet (VR) Understanding the biology of genes associated with

longevity and healthy aging using humanized mouse models. P.I. S. Strom,
12,144,000 SEK, 2013-2017.

Karolinska Institute-Mayo Clinic collaborative grant “Human Cell Transplantation
in Genetically Engineered Pigs” $ 30 000, 2013.

European Commission, EU/FP7, HUMAN, Health and understanding of
metabolism, aging and nutrition. Multiple PI Consortium, Knut Steffensen,
Coordinator, Total Cost 12 Million Euros, October 1, 2013 - 2018. (S. Strom Work
Package 1 Leader, WP1, 2.1 million Euros)

Propag-ageing, H2020-PHC-1-2014. The continuum between healthy ageing and
idiopathic Parkinson Disease within a propagation perspective of inflammation
and damage: the search for new diagnostic, prognostic and therapeutic targets.
Newly funded, EU grant, 2014-2019. IN this project we use normal human tissue
and iPS-derived cells differentiated along different pathways to model a variety of
human diseases.

Foregdende

2009-2013 - Moved from US to Kl in 2012.

Strategic Research Program in Cancer (StratCan) Blue Sky Research Grant
(Karolinska Institutet) 6/30, 2013 -6/29/2014, 500,000 SEK, P.I, S. Strom
NIH/NIDDK, RC1 086135. Mice humanized with hepatocytes from iPS and cells
from patients with metabolic liver disease.
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e Liver Tissue and Cell Distribution System (LTCDS) approximately 620,000 USD, The
Strom lab was the national center for distribution of normal human liver and
isolated (normal) human hepatocytes in the US from 1999 -2012

e Previous to 2009, approximately 14 million USD, NIH-NIDDK, Am. Cancer Society,
Pfizer, Eli Lilly, more

Ewa Ellis

Research projects:

Hepatocyte transplantation

Pretreatment of the patient to stimulate proliferation of transplanted hepatocytes
(Hepatectomy)

Cold storage of hepatocytes and liver tissue

Characterizing liver cell composition following isolation (% of hepatocytes, kupffer cells,
stellate cells etc.)

Cryopreservation of hepatocytes

Tracking of transplanted hepatocytes using polymorphic proteins synthesized in the liver
Identifying donor liver cells in liver using PCR

Determination of cell turnover in metabolic liver diseases

Small animal model of hepatocyte transplantation in Apo E-/- mice, technical aspects of
hepatocyte transplantation; intra-parenchymal, intra-splenic or spheroid
transplantation

Clinical study on hepatocyte transplantation for lung transplanted Alpha 1-anti trypsin
deficiency patients

Natural microbial content of the liver

Neonatal donors

Liver research
Role of FGF19 in human liver and bile acid metabolism
Effect of A1AT on A1AT deficient primary hepatocytes

In vitro studies of Porphynogenic compounds on Acute Intermittent Porphyria (AIP)
hepatocytes

Influence of parental lipid formulations on bile acid transport.

Use of recombinant laminins for hepatocyte cultures
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Effect of serum from chronic kidney disease patients (CKD) on liver metabolism in
primary human hepatocytes

Humanized mice; Bile acid and lipoprotein metabolism

Studies of growth factors and bile acids during Associated Liver Partition and Portal vein
Ligation for Stage hepatectomy (ALPPS)

Anslag:

e VINNOVA, VINMER funded in part by the EU, FP7, Returning grant for female
researchers “Cell transplantation for liver support”, 2 350 000 SEK, 2008-2011.

e Kil-fonder, Studies on humanized mice: Bile acid synthesis and conjugation. 47 800
SEK, 2012.

e Kl-fonder, Hepatocyte transplantation. 25 400 SEK, 2011.

e Svenska bryggerisallskapets tidigare pensions fond, “Studies on alcohol’s effect on
cholesterol degradation in liver”. 40 000 SEK, 2007.

e Vetenskapsradet, 17 months of Postdoctoral studies at the University of
Pittsburgh for “Isolation and preservation of human hepatocytes for
transplantation”. 2005 - 06.

e Kungliga fysiografiska sallskapet i Lund, “Helmut Hertz foundation” 250 000 SEK
for postdoctoral studies at the University of Pittsburgh, USA. 2004.

e Thore Nilssons fond i Stockholm. 80 000 SEK for studier av “Bile acids synthesis
as a marker for differentiation in human fetal hepatocytes”. 2004.

Carl Jorns

- Hepatocyttransplantation, SLL Forskar-ST, 2 milljoner SEK 2012-2015

Jonas Wadstrom

Forskningen ar experimentell, klinisk, psykosocial och bedrivs i samarbete med ett flertal
olika grupper.

Forskningsprojekt som handledare:

e Morten Skauby, transplantationskirurgen, Rikshospitalet, Oslo
Universitetssjukhus. Huvudhandledare Ole @yen. Projekttitel; “Clinical and
Surgical aspects affecting Complications and outcomes in Kidney
Transplantation”. Forsta delarbete publicerat; Skauby MH, @yen O, Hartman A,
Leivestad T, Wadstrém J. Kidney transplantation with and without simultaneous
bilateral native nephrectomy in patients withpolycystic kidney disease: a
comparative retrospective study. Transplantation. 2012 ;94(4):383-8. Arbeten
pagar med att studera alder som riskfaktor for komplikationer vid
njurtransplantation och ett arbete om steroiders betydelse fér uppkomst av
lymfocele.
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Eva Lagging, doktorand LIME. Huvudhandledare Annika Tibell. Projekttitel;
“Living kidney donors experience of the donation process - satisfactions &
aggravations”. Forsta delarbetet presenterats TTS San Fransisco 2014 och
publicerat som abstract; Lagging E, Tibell A, Wadstréom J. Living kidney donors
demand health care providers take a more proactive informative role. Am ]
Transpl 2014; 14, S3, 823.

Ovriga forskningsprojekt:

Utvardering av hypoterm maskin perfusion av njurar vid njurtransplantation. Ett
arbete har presenterats vid Scandinavian Transplantation Society, Kipenhamn
2014. "Experience with hypothermic kidney machine perfusion at Karolinska
University Hospital. Jynge 0, Wadstrém J, Gillstrom-Svard A, Nordstrom J.

Implantation av kroppsegna njurceller hos patienter med kronisk njursvikt.
Arbetet leds av Torbjorn Lundgren och Peter Stenvinkel.

Forbattrad endotelialisering av karlgraft med lokal applikaton av Adeno-VEGF
A165 och 109. Kaninforsok ar avslutade och resultat ar under utvardering.

Langtidsuppféljning av levande givare. Kohortstudie diar en delstudie
presenterats pa TTS i San Francisco 2014 och publicerats: von Zur-Miihlen B,
Berglund D, Yamamoto S, Wadstrom ]. Single-centre long-term follow-up of live
kidney donors demonstrates preserved kidney function but the necessity of a
structured lifelong follow-up. Ups ] Med Sci. 2014; 119(3):236-41. En till tva till
publikationer ar planerade utifran insamlade data.

Anonyma levande njurdonatorer. Utvdrdering av patientenkdt. Forsta
utvarderingen presenterad Svensk Transplantationsforening 2012.

Compliance/Adherence efter njurtransplantation. En prospektiv randomiserad
studie for att utvardera om en elektronisk ldkemedelsdoserare kan oka
compliance. Studien genomford av Jarmo Henriksson. Sammanstallning och
utvardering av data pagar.

Pl for en investigator initierad studie for att studera kardiovaskular riskprediktion
och riskmarkorer hos njurtransplanterade patienter som behandlas med antingen
calcineurinhdammare eller belatacept. Studien initierad av Bengt Fellstrom.

Pl for foretagssponsrad studie dir nytta och risker av byte fran
calcineurinhammare till belatacept efter njurtransplantation utvarderas i en
prospektiv randomiserad multicenter studie.

Epidemiologiskt baserade studier gillande levande njurdonatorer. Tre arbeten i
samarbete med. Anders Ekbom.

1. Foreligger det en riskokning for dod hos njurdonatorer?

2. Foreligger det en riskokning for att utveckla kronisk njursvikt hos
njurdonatorer?

3. Skiljer sig konsfordelningen bland njurdonatorer fran den férvantade?

JL



KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Stiftelsen for Transplantationskirurgisk forskning 500 000 kr

Henrik Gjertsen

1 Impact of Routine biopsies after Liver Transplantation. A retrospective study of 30
years of liver transplantation. Ongoing

2 Treatment Outcome in Hepatitis C after Liver Transplantation, Ongoing, Alf 2011
och 2012 som medsokare, Huvudsokare Ola Weiland.

3 Diagnostic Biomarkers in liver transplantation, collaboration with Astra Zeneca,in
preparation.

Lars Wennberg

A. Ansvari rovare (PI) for Kliniska likemedelsstudier inom omradet

njurtransplantation

1.

Scandinavian Everolimus Squamous Cell Carcinoma Study (SESAM)
“ A controlled, randomized, assessor blinded, open-label study to investigate
whether initiation of everolimus will reduce the incidence of developing a new
Squamous Cell Carcinoma (SCC) and other malignancies in Renal Transplant
Recipients with at least one SCC during the last 2 years”

ADHOC study
“An observational, prospective, multicentre, study to evaluate patients
adherence to a twice daily tacrolimus regimen and after conversion from twice
daily to a once daily tacrolimus regimen in renal transplant recipients”

Everolimus in pediatric kidney transplantation (CRAD001A2314)
“A 12 month, multicenter, open label, randomized, controlled study to evaluate
the efficacy, tolerability and safety of early introduction of everolimus, reduced
CNI, mycophenolate mofetil and steroid regimen in paediatric renal transplant
recipients with a 24-month additional safety follow-up”

GC28414 study (National Coordinator)
“Pre-emptive therapy against CMV with MCMV5322A/MCMV3068A
monoclonal antibodies in CMV seronegative patients receiving a renal allograft
from CMV seropositive donors”

Eculizumab (C10-001) study
“A randomized, open-label, multicenter trial to determine safety and efficacy
of eculizumab in the prevention of antibody mediated rejection (AMR) in living
donor kidney transplant recipients requiring desensitization therapy”

Eculizumab (C10-002) study
“An open-label, single-arm, multicenter trial to determine safety and efficacy
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of eculizumab in the prevention of antibody mediated rejection (AMR) in
sensitized recipients of a kidney transplant from a deceased donor”

7. ADDRESS (LO4ADO02) study
"A long-term follow-up of adult kidney and liver allograft kidney recipients
previously enrolled into a Tacrolimus (Advagraf) Trial: A multi-center non-
interventional post authorization study

8. TRANSFORM (CRAD001A2433) study (National Coordinator)
” A 24 month, multicenter, randomized, open-label safety and efficacy study of
concentration-controlled Everolimus with reduced calcineurin inhibitors
compared to mycophenolate with standard calcineurin inhibitors in de novo
renal transplant recipients - Advancing renal TRANSplant eFficacy and safety
Outcomes with an eveRolimus-based regiMen”

9. STEADY study (National Coordinator)
“MULTICENTRE, OPEN LABEL, RANDOMIZED, TWO-ARM, PARALLEL-GROUP
STUDY TO ASSESS EFFICACY AND SAFETY OF ENVARSUS® COMPARED WITH
TACROLIMUS USED AS PER CURRENT CLINICAL PRACTICE IN THE INITIAL
MAINTENANCE SETTING IN DE NOVO KIDNEY TRANSPLANT PATIENTS”

B. Medprévare i Kkliniska likemedelsstudier inom omradet
njurtransplantation

1. BMS IM103-307 study
"Cardiovascular (CV) risk prediction and CV biomarkers in renal transplant
recipients treated with belatacept compared to calcineurin inhibitors (CNI). An
open randomized 12 month study” (Jonas Wadstrém)

2. IdeS study
A PHASE 11 STUDY TO EVALUATE THE SAFETY, TOLERABILITY, EFFICACY AND
PHARMACOKINETICS OF INTRAVENOUS ASCENDING DOSES OF IDES IN KIDNEY

TRANSPLANTATION
C. Huvudansvarig prévare i kliniska, akademiska studier

1. Tolerance induction in kidney transplantation by induction of mixed chimerism
"Induction of immunological tolerance in living kidney allotransplantation using
Total Lymphoid Irradiation (TLI), Anti- Thymocyte Globulin (ATG) and Purified
Donor CD34* Stemcell and T-cell Transfusion”

D. Medansvarig prévare i kliniska, akademiska studier
1. NIH CIT-01 study

«“wy»

Open randomized multi-center study to evaluate safety and efficacy of low-
molecular weight sulfated dextran in islet transplantation” (Olle Korsgren)

2. Inflammation and metabolism in kidney transplant recipients
“Inflammation, oxidative stress, gene expression and aging in fat, muscle, bone,
blood and arteries from kidney transplant recipients” (Peter Stenvinkel, Peter
Barany)
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E.

F.

3. Pediatric peritoneal biopsy study
"Internationell Pediatrisk Peritoneal Biopsistudie hos barn med kronisk njursvikt
och som skall njurtransplanteras” (Claus Schmitt, Rafael Krmar)

4. Induction of tolerance in kidney transplantation by regulatory T cells
"Induction of immunological non-responsiveness in kidney allotransplantation by
infusion of regulatory T-cells and ant-thymocyte globulin (ATG)" (Olle Korsgren)

5. Kidney transplantation biopsy study
“Evaluation of ischemia-reperfusion injury in sequential kidney allograft biopsies
and correlation to ischemia-reperfusion biomarkers in plasma/serum and urine"
(Annika Wernersson, Jaako Patraaka)

6. Cardiac  function before and after kidney transplantation
“Cardiorenal syndrome: Insights on the prognosis of patients with heart failure
and renal dysfunction and the effect of kidney transplantation on left ventricular

ejection fraction” (Ida Lofman, Tomas Jernberg)
Huvudansvarig for experimentella studier

1. Kidney transplantation in a pre-clinical large animal model
"Studies of ischemia-reperfusion injury and methods for kidney allograft
preservation in a large animal model using brain-dead porcine donors”

Medansvarig for experimentella studier
1. Perfusion studies of isolated kidney glomeruli

“Studies of renal arterial blood-flow autoregulation in isolated glomeruli from
transplanted kidneys” (Mattias Carlstrom, Rafael Krmar)

2. Utveckling av nytt test for detektion av donatorspecifika HLA antikroppar hos
patienter behandlade med Mabthera (Mats Alheim)

Anslag for pagaende projekt pa Gastrocentrum:

Primar skleroserande kolangit (Cancerfonden, Karolinska fonder, Annika Bergquist) 3,5
milj kr. Prekliniska och kliniska studier pd PSC (ALF, Annika Bergquist) 2,9 milj kr.
Levercellcancer - epidemiologi och patogenes (Rolf Hultcrantz, Per Stal, Cancerfonden):
1,5 milj Kkr. Studier pa fettlever och dess komplikationer (Per Stal, ALF, Sv
Lakaresallskapet, KI-fonder): 1,0 milj kr. Leverkomplikationer efter utldakt hepatit C (Soo
Aleman, Gilead) 235 tkr. Leversjukdom vid porfyri (Staffan Wahlin, MagTarmfonden m
fl) 500 tkr. Immunologiska mekanismer vid kronisk leversjukdom, levercellscancer och
gallgangscancer (Niklas Bjorkstrom, NovoNordisk 6 milj, VR 6 milj, SSMF 4,9 milj,
Cancerfonden 1,8 milj, KID 2 milj, Karolinska 3 milj) 23,7 milj kr
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Barn:

Bakomliggande sjukdomsmekanismer, forlopp och behandlingsmojligheter vid olika
former av spadbarnskolestas, inflammatorisk leversjukdom samt kronisk virushepatit.
ALF-anslag 2010-12, sokt for 2016. Andra finansidrer (KI samt pediatriska fonder) ca
100,000 kr arligen. Samarbete barnhepatologer, Paris (dr Florence Lacaille och Emanuel
Gonzales).
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
2.1.1.

Transplantationskirurgiska kliniken har, som rekryteringsstrategi for lakare, sedan lange
som policy att anstdlla underldkare med transplantationsintresse direkt fran
lakarutbildningen. Redan pa denna nivd erbjuds bl.a. transplantationskirurgisk
fardighetstraning pa stordjur samt mojlighet att assistera pa operationer. Manga av dessa
gar efter nagot eller nagra ar vidare till AT och darefter till andra verksamheter men ett
antal kommer alltid tillbaka och fortsatter att utvecklas inom transplantationskirurgin
bade kliniskt och inom forskningsverksamheten. Detta innebér att i princip alla nyfardiga
specialister har en relativt god transplantationskompetens redan fran start. Fortsatt
kompetensutveckling sker darefter utifran en sarskild kompetensutvecklingsplan (se
Bilaga 7) dar malet dr att i princip samtliga transplantationskirurger med stod av erfaren
kollega skall beharska alla inom transplantationskirurgin forekommande behandlingar
och ingrepp, saval teoretiskt som praktiskt. Alla nyfardiga specialister har ocksa som mal
att avlagga "European Board of Surgery Examination (ESBQ)" inom transplantation.

Fortsatt kompetensutveckling ar individuell och kan innefatta en langre eller kortare tids
placering vid internationellt transplantationscenter som t.ex. Brisbane, Omaha eller
Denver. Samtliga ldkare pa ST-niva och 6ver erbjuds regelbundet (1-3 ggr/ar) deltagande
i internationella konferenser och kongresser, oftast med eget aktivt deltagande som
presentator, chairman eller inbjuden féreldsare.

Kontinuerlig kompetensutveckling sker ocksd inom Kkliniken via regelbundna
klinikseminarier och M&M-konferenser.

For vardpersonalen arrangeras varje termin sa kallande steg-kurser i internatform (steg
1 + 2) med interna och externa forelasare dar transplantationskirurgins olika delar
behandlas bade specifikt och ur ett helhetsperspektiv innefattande dven donation och
etiska fragestdllningar. Kliniken haller for narvarande &dven pa att inféra en
kompetenstrappa for sjukskoterskor som syftar till en mer formaliserad karridrvag dven
for denna yrkesgrupp (se Bilaga 8).

Transplantationskoordinatorer erbjuds kontinuerligt fortbildning i form av kurser och
deltagande i nationella och internationella kongresser.

Hepatologiska sektionen/Gastrocentrum har med aren utvecklats till ett centrum for
utbildning och kompetensutveckling av ST-lakare som soker kompetens inom hepatologi
fran storre delen av landet. ST-ldkarna utbildas inom hepatologi med varierande langd
pa placeringar som stracker sig fran 3 till 12 manader. Syftet ar att hoja kompetensen
inom hepatologi bland nyblivna gastroenterologer sa att kollegor pad lanssjukhus kan
handlagga svart leversjuka patienter. Sektionen anordnar SK-kurser arligen inom
gastroenterologi och hepatologi. Som en del av Levercentrum bidrar sektionen med att
arrangera "Leverveckan"”, en arlig internationell konferens kring leversjukdomar.
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Kompetensutveckling for hepatologer sakras genom deltagandet i olika nationella och
internationella kongresser bl.a. EASL, AASLD och International Meeting on Therapy in
Liver Diseases/Barcelona. Specialisterna deltar oftast i kongresserna med egna
presentationer da de flesta ar aktiva forskare.

Sektionen har ett flertal interna fora for kompetensutveckling. Exempel pa sddana ar
regelbundna moten for diskussioner kring svdara medicinska fall och
litteraturstudiemoten dar aktuella och intressanta vetenskapliga artiklar belyses.
Multidisciplindara konferenser ar rutin inom verksamheten.

Gastrocentrum har nyligen etablerat den sa kallade Omvardnadsakademin som ar ett
viktigt program for utveckling av omvardnadspersonalens kompetens. Avsikten med
programmet ar att ge sjukskoterskor mojlighet att delta i olika forskningsprojekt och
kurser som ett steg i utbildningen av specialistsjukskoterskor.

Inom  barnhepatologi  erbjuds kompetensutveckling for  specialutbildade
barnsjukskoterskor bl.a. via deltagande i Leverveckan. Pa ldkarsidan erbjuds
vidareutbildning for blivande barnldakare (SK-kurs) i barngastroenterologi, hepatologi
och nutrition. Inom kliniken finns struktur for kompetensutveckling i form av interna
forelasningar varje vecka.

Forutom lokal utbildning uppmuntras dven deltagande i europeiska
barngastrosallskapets (ESPGHAN) "Summer school in pediatric hepatology" som halls
vartannat ar.

Inom AnOpIVA tillampas ett 3-6 manaders inskolningsprogram for blivande
anestesileverbakjourer. Det innebar dels att man skaffar sig teoretiska kunskaper samt
att man deltar i ett antal levertransplantationer som extra anestesiolog med successivt
okat ansvarstagande tills man ar sjalvstandig.

Fortsatt kontinuerlig kompetensutveckling sker genom regelbundna moten (ca en
gang/manad) inom gruppen av anestesileverbakjourer, ibland tillsammans med
transplantationskirurger, hepatologer, samt deltagande i internationella konferenser och
kongresser.

Inom kliniken sprider man kunskap om levertransplantationsverksamhet genom
foreldsningar (exv. Studiedag for Anestesi- och Operationspersonalen), aterkoppling fran
konferenser och kongresser pa klinikens gemensamma mdten, utbildningsdag for ST-
lakare.

For vardpersonalen organiseras utbildningsdagar en gang/termin. Sjukskoterskor fran
Anestesileverteamet deltar aktivt i Leverveckan som moderatorer och/eller foreldsare,
samt deltar i internationella konferenser och kongresser.
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Arbetet med att sadkerstdlla att hog kompetens finns tillgdnglig for lever-
transplantationsverksamheten utgar fran strategiska beslut och ansatsbeskrivningar pa
flera organisatoriska nivaer. I SLL:s Personal- och utbildningsbokslut 2013 (se Bilaga 9)
beskrivs de Overgripande ramarna for kompetensforsorjningen inom Halso- och
sjukvdrden i SLL. SLL beskriver dven i Budget 2015 kompetensférsorjningen som en av
de mest prioriterade fragorna for verksamheten (se Bilaga 10).

Kompetensforsorjningen pa Karolinska Universitetssjukhuset understéds av
ledningssystem for vardkvalitet (se Bilaga 11). Sjukhuset har ett Kompetensrdad, som
arbetar pa uppdrag av sjukhusledningen med att bereda beslut rorande strategiska,
sjukhusovergripande  kompetensforsorjningsfragor.  Arbetet utgar fran tre
huvudinriktningar: Behalla, Attrahera och Planera.

Rekryteringen av kompetenta medarbetare ar avgorande for en god
kompetensforsorjning. Ett strategiskt avtal avseende det verksamhetsintegrerade
larandet (VIL) har slutits mellan SLL och Karolinska Institutet (KI), inom ramen for det
nya regionala ALF-avtalet, for att starka studenternas kliniska kompetens och utdka
deras tid pa klinik (se Bilaga 12). For Karolinska Universitetssjukhuset, som Kl:s storsta
utbildningspartner avseende VIL, innebar detta en storre exponering gentemot
regionens studenter samt utokad resurssattning for kvalitativt kliniskt
utvecklingsarbete. Detta ligger aven i linje med universitetets strategi infor 2018 (se
Bilaga 13).

SLL:s kompetensplanering utgar fran den gemensamma modellen KOLL och IT-stodet
ProCompetence. Motsvarande verktyg anvands inom delar av Karolinska
Universitetssjukhusets verksamheter (se Bilaga 14). Verktyget ger gediget underlag for
strategisk kompetensforsorjning pa kort och lang sikt, vilket mojliggor en effektivare
anvandning av befintliga resurser och kompetenser.

Varje medarbetare far i samband med utvecklingssamtalet fylla i sin egen
kompetensutvecklingsplan dar uppndadd kompetens kartliggs och dar onskad
kompetensutveckling for nastkommande ar identifieras. Verksamhetschef och
medarbetare planerar utifran denna 6nskade kompetensutvecklingsinsatser. Dessa foljs
sedan upp i samband med nastkommande utvecklingssamtal.

Kliniken har upprattat en langsiktig kompetensforsorjningsplan utefter vilken
rekryteringsbehovet styrs (se Bilaga 15). I denna framgar dven definierat antal ldkare
med sarskild kompetens som kravs for att tacka klinikens olika schema- och jourrader.
Schemalaggare planerar alltid schemat utefter befintliga schemarader som i sin tur styrs
av patientflodet och 6nskade ledigheter som innebar att dessa ej kan tackas beviljas e;.
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Kliniken har alltid en viss "6verbemanning" for daglig verksamhet da antalet jourrader
ar stort och behov av kompensationsledighet finns. I hdndelse av ovanligt stort
organinflode (med flera samtidiga transplantationer) innebdr detta att
kompensationslediga ldkare ibland kan ringas in for att sdkerstdlla tillracklig
operationskapacitet.

Varje ny lakare som paborjar anstéllning vid kliniken tilldelas en mentor som har ansvar
for den nyanstdlldes fortlopande kompetensutveckling och som genomfor
handledarsamtal/handledarévningar minst 1 gdng/manad. Handledarinsatsen f6ljs upp
regelbundet pa APT, utvecklingssamtal och i samband med loneférberedande samtal (se
Bilaga 7).

For sjukskoterskor infors nu en kompetensstege i 6 nivder dir de 3 Oversta stegen
innefattar akademisk meritering (se Bilaga 8). Tjanster inom dessa nivder kommer att
utannonseras och varje klinik kartldgger nu behovet av individer pa respektive niva.

Inom barnhepatologin pagar en langsiktig rekrytering och utbildning med i nulaget 5 st
sjalvstandiga barnhepatologer, varav 3 har disputerat inom dmnesomradet och en inom
barngastroenterologi. Ytterligare tva blivande barnhepatologer med flera ars erfarenhet
efter fardig grundutbildning inom pediatrik har rekryterats. Den ena har disputerat inom
omradet och har redan nu subspecialistbehorighet inom barnkoagulation. Bada férvantas
kunna inga i bakjoursverksamhet inom 1-2 ar.

[ takt med okat antal transplantationer har man inom AnOpIVA-kliniken utbildat fler
anestesileverbakjourer som bemannar beredskapslinje for levertransplantationer.
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En gang per ar genomfors Stockholms Levervecka med ca 250 deltagare dar malgruppen
ar inremitterande ldkare och vardpersonal fran sjukhus utanfér Stockholm och dar
aktuella fragestallningar kring leversjukdomar och levertransplantation belyses utforligt.

Klinikens ldkare och patientkoordinator genomfor dessutom regelbundna uppsékande
besok pa i princip alla sjukhus som remitterar patienter dar aktuella patientbesok gas
igenom och dar dven undervisningsmoment ofta laggs in. En gang per manad erbjuds
ocksa videolankmottagning dar sjukhus som sa 6nska kan koppla upp sig och med
multiprofessionellt team fran Karolinska Universitetssjukhuset kan diskutera
komplicerade patienter fore och efter transplantationen.

Kliniken arrangerar i samarbete med Karolinska Institutet arligen en veckoldng kurs i
transplantation for sjukskoterskor fran hela landet.

Pa Levercentrums hemsida (http://www.karolinska.se/levercentrum) finns separata
ingangar for patient och vardgivare och dar mojlighet finns att ta del av de vardprogram,
PM och riktlinjer som tillampas inom verksamheten.

Nar det giller barntransplantationsverksamheten sa ar pediatrisk hepatologi en ung
subspecialitet, vilket innebar att expertkunskap endast finns tillganglig pa enstaka hall i
varje land. Karolinska Universitetssjukhuset utgdér remissinstans for ca 2/3 av alla
Sveriges barn med leversjukdom, och tar dven emot barn fran Norden och Baltikum.
Arligen remitteras 100 allvarligt sjuka pediatriska leverpatienter hit. Ca 10 patienter per
ar bedoms behova transplantation, 6vriga kan behandlas framgangsrikt med andra
metoder. Det stora antalet aktuella patienter pa plats samt under handhavande av
pediatriska kollegor runt hela landet har féranlett inrdttande av en dygnet-runt
regionbakjoursverksamhet. Forloppet for inneliggande barn fran andra landsting
rapporteras minst veckovis till ansvarig ldkare och vid 6verforing av patienten skickas
epikris skyndsamt. For flera barnkliniker i landet erbjuds konsultmottagning pa plats.

JL


http://www.karolinska.se/levercentrum

KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
221A

Karolinskamodellen (se Bilaga 19) beskriver strategin for kommunikation och samarbete
kring vardkedjan mellan remittentsjukhus och Karolinska Universitetssjukhuset.

Nar vuxna patienter fran andra landsting genomgar utredning for levertransplantation
pa hepatologiska sektionen pa Karolinska, informeras ansvarig ldkare pa
hemortssjukhuset om planering per telefon och darefter skickas epikris pa vardtillfallet
samt brev med rekommendation kring hur patienterna bor féljas upp pa vantelistan infor
levertransplantation (se Bilaga 20). Ansvarig kontaktsjukskoterska pa hepatolog-
mottagning tar kontakt med patienterna en gang/vecka, och ansvarig hepatolog
kontaktar patienterna en gang/manad. Kontakt med ansvarig lakare pad hemortssjukhus
tas vid behov.

[ samband med att patienten genomgar levertransplantation skickas ett brev till
remitterande ldkare med forfragan om nar aterféring av patienten 6nskas. Vanligen sker
detta efter ca 3 manader. Under tiden far remitterande ldkare kontinuerlig information
kring vardforloppet, dels i slutenvarden via veckovisa telefonavstaimningar och
utskickade daganteckningar, samt i oppenvarden i form av kopia pa mottagnings-
anteckningar. Vid 6verlamningen tas personlig kontakt med inremitterande ldkare for att
kort sammanfatta vardforloppet, plan for fortsatt behandling och for att forvissa sig om
att aterbesokstid pa hemorten finns upprattad. I samband med avslutande besok pa
Karolinska skickas dven huvuddelen av tillganglig journalinformation med post till
patientens inremitterande ldkare dar det i den avslutande mottagningsanteckningen
aven finns en nedskriven rekommendation for fortsatt uppfoljning och forslag pa
eventuell nedtrappning avimmunosuppressiv behandling.

For patienter som fortsiatter att foljas pda Karolinska Universitetssjukhuset efter
transplantation sker dverremittering fran Transplantationskirurgen till Gastrocentrum
efter 1-3 ar. I samband med 6verlamningen kallas patienten till ett MDT-besok med bade
transplantationskirurg och hepatolog narvarande dar fortsatt planering da gds igenom
med patienten. | detta fall har hepatologen pa Gastrocentrum full tillganglighet till all
journalféring i befintligt journalsystem.

Nar det giller barn sd tas i bradskande fall alltid direktkontakt per telefon med
behandlande ldkare lokalt. Epikris i samband med genomganget vardtillfille skickas
annars inom 5 dagar. For utredningsfall skickas dven en fullstindig sammanfattning inom
2 veckor. En stor del av uppfdljande rutinprovtagning sker lokalt pa hemsjukhuset.
Provsvar faxas dagligen; dessa bevakas och atgirdas av subspecialist inom
barnhepatologi.
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Karolinska Universitetssjukhuset har en tydlig linjestruktur i chefsorganisationen. Vid
sidan av personal- och ekonomiansvar aligger det alla chefer pa respektive niva att aktivt
utveckla och forbattra varden. Skapandet av en multidisciplindr miljé inom enskilda
verksamhetsomraden/diagnosgrupper initieras och utformas i linjen. I forekommande
fall soker ansvarig chef stod for ekonomiska och/eller infrastrukturella férandringar
uppat i linjeorganisationen. Det multidisciplindra samarbetet fortydligas och
konkretiseras ytterligare genom inférandet av vardebaserad vard, som just nu ar fokus
for ett omfattande arbete pa sjukhuset (se Bilaga 23).

Pa Karolinska bildades for 3 &r sedan Levercentrum, en samverkans- och
kompetensenhet for alla storre kliniker som handlagger leversjukdomar pa sjukhuset (se
Bilaga 16). I Levercentrum ingar Sektionen foér hepatologi, Sektionen for oOvre
gastrointestinal ~ kirurgi  (Gastrocentrum), Transplantationskirurgiska Kklinken,
Infektionskliniken, Barnkliniken, Anestesikliniken och Rontgenklinken. Inom ramen for
Levercentrum har det bildats en sarskild levertransplantationsgrupp med méten var 3:e
vecka och dar transplantationsflodesprocessen kontinuerligt finslipas. Arbetet har bl.a.
resulterat i utveckling av en gemensam hemsida, skapande av en MDT-mottagning for
patienter med bdde kirurgisk och medicinsk problematik, en adolescensmottagning (for
patienter i Overgdng mellan barn- och vuxenvdrd) samt en muldisciplinar
videolankservice mot inremitterande. I Levercentrums regi arrangeras dessutom den
arliga Leverveckan med aterkommande tonvikt pa multidisciplinar, integrativ levervard.

Vuxna leversjuka patienter diskuteras pa 3 olika multidisciplindra konferenser varje
vecka beroende pa patientens grundsjukdom. Pa dessa konferenser tar man stallning till
fortsatt utredning eller uppsattning av patienterna pa vantelistan for
levertransplantation.

Levertransplanterade patienter som forsamras i sin leverfunktion brukar diskuteras pa
en multidisciplindr konferens och dar tar man stillning till fortsatt utredning och
behandling.
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Den kliniska levertransplantationsverksamhetens huvudsakliga samarbetspartners ar
den Nordiska levergruppen, dvs. transplantationsklinikerna i Helsingfors, Oslo, Goteborg
och Képenhamn. Till detta har senare ar dven Transplantationskliniken i Tartu, Estland
allt mer kommit att bli en samarbetspartner dar vi ocksa utbyter organ.
Transplantationskirurgiska kliniken pd Karolinska Universitetssjukhuset har haft ett
sarskilt ansvar for etableringen, utvecklingen och uppratthallandet av Rysslands forsta
levertransplantationsverksamhet, den i St. Petersburg. Den enheten ar nu helt autonom
men har dterkommande kontakt med oss.

Genom europeiska levertransplantationsregistret har vi dessutom haft omfattande
kontakt med Levercentrum vid Paul Brousse i Villejuif, séder om Paris.

Levercellstransplantationsverksamheten har etablerade kontakter med professor Ira
Fox, Pittsburgh, USA, University of Pittsburgh, Medical Center, professor Anil Dhawan,
King’s College, London, England samt Professor Etienne Sokal vid Université Catholique
de Louvain i Bryssel, Belgien.

Vara samarbetspartners avseende operativ tolerans har ndmnts ovan, Satoru Todo, samt
professor Yamashita, Sapporo, Hokkaido, Japan, professor Olle Korsgren, Akademiska
sjukhuset i Uppsala.

Betrdffande familjar amyloid polyneuropati ingdr professor Bo-Goéran Ericzon,
Karolinska, professor Ole Suhr, Norrlands Universitetssjukhus, Umea samt doktor Arie
Stangou, Birmingham, England i centrala studieledningen tillsammans med docent
Henryk Wilczek, Karolinska och Marie Larsson, Karolinska.

Studiegruppen i 6vrigt ar global och bestar av nedan angivna personer.

Huvudsakliga samarbetspartners inom forskningen av Transthyretin Amyloidosis:
Priyantha Wijayatunga, DSc, Department of Statistics, Umea University, Umed, Sweden

Eduardo Barroso, MD, PhD, Liver Transplant Unit, Hospital de Curry Cabral, Lisbon,
Portugal.

Joao Rodrigues Pena, MD, Liver Transplant Unit, Hospital de Curry Cabral, Lisbon,
Portugal
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Emanuel Furtado, MD, Unidade de Transplantacdo Hepatica Pediatrica e de Adultos,
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, Portugal.

Jorge Daniel, MD, Liver Transplant Unit, Hospital de Santo Antoénio, Porto, Portugal

Rene Adam, MD, PhD, Hoépital Paul Brousse, Centre Hépatobiliaire, Univ Paris-Sud,
Villejuif, France.

Didier Samuel, MD, PhD, Hdépital Paul Brousse, Centre Hépatobiliaire, Univ Paris-Sud,
Villejuif, France.

John Poterucha, MD, Liver Transplant/Gastroenterology, Mayo Clinic College of Medicine,
Rochester, USA.

David Lewis, MD, Hepatobiliary Surgery and Liver Transplantation, Lahey Medical
Center, Burlington, USA.

Ben-Hur Ferraz-Neto, MD, Department of Liver Transplantation, Hospital Israelita Albert
Einstein, Sao Paulo, Brasil.

Marcia Waddington Cruz, MD, Department of Neurology, Federal University of Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil.

Miguel Munar-Ques, MD, Grupo de Estudio de la PAF, Palma de Mallorca, Spain.
Juan Fabregat, MD, Liver Transplant Unit, University Hospital Bellvitge, Spain.

Shu-ichi Ikeda, MD, Third Department of Medicine, Shinshu University School of
Medicine, Matsumoto, Japan.

Yukio Ando, MD, PhD, Department of Neurology, Graduate School of Medical Science,
Kumamoto University, Kumamoto, Japan.

Nigel Heaton, MD, Liver Unit, King’s College Hospital, London, UK.

Gerd Otto, MD PhD, Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie, |
Gutenberg-Universitat, Mainz, Germany.

Ovriga bidragande forskningscentra:

France: Hospital Hautepierre, Strasbourg. Hospital Edouard Herriot, Lyon. Hospital de la
Conception, Marseille. Hospital Beaujon, Clichy. Pellegrin Hospital, Bordeaux.

USA: UCSF Medical Center, San Francisco. Jackson Memorial Hospital, Miami. Thomas E
Starzl Transplant Institute, Pittsburgh. Mayo Clinic, Phoenix. University of North Carolina
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Hospitals, Chapel Hill. The Penn Transplant Center, Philadelphia. University of Maryland
Medical Center, Baltimore. Medical University of South Carolina, Charleston. Cleveland
Clinic Foundation, Cleveland. University Hospitals of Cleveland, Cleveland. University
Hospital of Colorado, Aurora. Duke University Medical Center, Durham.

Brazil: Oswaldo Cruz University Hospital, Recife. Federal University of Parang, Curitiba.

Spain: Hospital Virgen de la Arrixaca, Murcia. University Hospital Virgen del Rocio,
Seville. Hospital Clinic, Barcelona. Hospital de Cruces Barakaldo, Vizcaya. Clinica
Universitaria, Pamplona. Hospital Vall D’Hebron, Barcelona. Hospital Ramoén y Cajal,
Madrid. La Fe Hospital, Valencia.

Japan: Nagoya University Hospital, Nagoya. Tokyo University Hospital, Tokyo. Kyushu
University Hospital, Fukuoka. Hokkaido University Hospital, Sapporo. Kyoto University
Hospital, Kyoto. Niigata University Hospital , Niigata. Keio University, Tokyo. National
Center for Child Health and Development, Tokyo.

UK: Royal Post Graduate Medical School, London. Royal Free Hospital, London.

Germany: Klinikum der Universitat, Heidelberg. Medizinische Hochschule, Hannover.
Klinikum der Universitat, Tiibingen. Universitiatsklinikum, Miinster. Chirurgische
Universitatsklinik, Freiburg.

Italy: Hospital Bellaria, Bologna. National Cancer Institute, Milan. Ospedale Maggiore
Policlinico, Milan.

Australia: Queensland LTS, Brisbane. Royal Prince Alfred Hospital, Sydney. South
Australia Liver Transplant Unit, Bedford Park.

Switzerland: Hospital Cantonal, Geneva. University of Bern - Inselspital, Bern.

Netherlands: University Medical Center, Groningen. University Hospital Rotterdam,
Rotterdam.

Belgium: UCL St Luc, Brussels. University Hospital, Gent. University of Liege, Liege.
Argentina: Hospital C Argerich, Buenos Aires. Hospital Italiano, Buenos Aires.

Canada: London Health Science Center, London. Toronto General Hospital, Toronto.
Hopital Saint-Luc, Montreal

Denmark: Copenhagen University Hospital, Copenhagen.
China: Queen Mary Hospital, Hong Kong.

Singapore: Singapore General Hospital
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India: Sir Ganga Ram Hospital, New Dehli. Medanta - The Medicity, Haryana
Norway: Oslo University Hospital, Oslo

Romania: Fundeni Clinical Institute, Bucharest

Taiwan: Taipei Veterans General Hospital, Taipei

Barn: Samarbete inom ESPGHAN Hepatology Committe (medlem Bjorn Fischler):
Utarbetande av position papers inom barnhepatologi, utbildning av europeiska
barnehaptologer (Summer schools vartannat ar), monotematisk konferens om pediatrisk
levertransplantation 2013 (sammanfattning inskickad Am ] Transpl), planeras 2015
separat kurs (4 dagar) inom pediatrisk levertransplantation med multidisciplinara
foreldsare. Pagdende studie for att belysa likheter och skillnader i allokering av organ for
pediatrisk levertransplantation mellan europeiska samt nord- och sydamerikanska
lander/regioner (Fischler PI). Kliniskt samarbete avseende gemensamma patienter med
barnsjukhuset Tallinn, Estland, dr Marie-Lis Kumm, som dven arbetat hos oss, samt
Rikshospitalet, Kopenhamn, dr Marianne Jorgensen och dr Vibeke Brix Christensen
(auskulterat har), Rikshospitalet Oslo, dr Runar Almaas.
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Bo-Goran Ericzon:

Invited lecture

Swedish Liver Week, Stockholm, February 12, 2010.

Invited lecture: 25 years with liver transplantation at Karolinska.

The Sherwood hotel, Taipei, Taiwan, September 11, 2010

Invited lecture: Once-Daily Advagraf in Liver Transplantation: Clinical Studies and
Experience

Taipei Veterans General Hospital, Taipei, Taiwan, September 12, 2010

Invited lecture: Liver Transplantation for Hepatocellular Cancer - The Karolinska
Experience.

Swedish Liver Surgery Study Group, Gotland, Sweden, September 23, 2010

Invited lecture: Hepatocyte Transplantation - state of the art.

Annenberg center for health sciences, Busan, Korea, January 21-22, 2011.

Invited lecture: Living donor safety and outcome, a European perspective.

ARiA Symposium, Advances and Research in TTR Amyloidosis, Improving Diagnosis,
Improving Outcome, Berlin, Germany, February 3-4, 2012.

Invited lecture: Liver transplantation for TTR-FAP.

JL



KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Synergy, European Advanced Postgraduate Course on Transthyretin Associated
Amyloidosis, Porto, Portugal, March 19-23, 2012.

Invited lecture: Liver transplantation and the Familial Amyloidotic Polyneuropathy
World Transplant Registry (FAPWTR).

High School Students, Stockholm Sweden, Oct 17, 2012.

Invited lecture: Transplantation - The Most Natural Treatment.

ARIiA, Barcelona, Spain, Febr 2, 2013.

Invited lecture: Liver transplant in TTR-FAP.

Porto, Portugal, May 15, 2013.

Invited lecture: Liver Transplantation for Transthyretin Amyloidosis.

Dokkyo University, Japan, June 11, 2013.

Invited lecture: Liver Cell Transplantation - The Stockholm Experience.
Japanese Transplantation Society. Utsunomiya, Japan. June 12, 2013.
Invited lecture: Liver Transplantation for FAP and Domino Transplantation.
Liver Transplantation for alpa-1 Antitrypsin. Malmo, Sweden, Sept 26, 2013.

Invited lecture: 50 year anniversary of the discovery of alfa-1 Antitrypsin deficiency.

Nordic Symposium on Treatment for Familial Amyloidotic Polyneuropathy. Stockholm,
Sweden. Oct 17, 2013.

JL



KAROLINSKA

Universitetssjukhuset

Invited lecture: Livertransplantation for Transthyretin Amyloidosis.

IX International Symposium on Familial Amyloidotic Polyneuropathy (ISFAP) and the
VIII International Symposium on Liver Transplantation in Familial Amyloidotic
Polyneuropathy. Rio de Janeiro, Brazil, Nov 13, 2013.

Invied lecture: Liver Transplantation and Hereditary Transthyretin Amyloidosis.

Karolinska Institutet, Campus, Professor Lecture, Stockholm, Sweden, Dec 12, 2013.
Invited lecture: Transplantation - The most natural treatment.

Stockholm Liver Week, Stockholm, Sweden, Febr 6, 2014.

Invited lecture: Liver transplantation 30 years in Sweden.

Staff nurse education, Saltsjobaden, Sweden, April 24, 2014.

Invited lecture: Liver Transplantation.

Staff nurse education, Saltsjobaden, Sweden, Sept 17, 2014.

Invited lecture: Liver Transplantation.

Transplantation Jubilee Symposium, Oct 23, 2014.

Invited lecture: 50 years after first organ transplantation in Sweden.

Symposium, Stockholm Sweden, Nov 5, 2014.

Invited lecture: Livertransplantation using Everolimus as immunosuppression.

Swedish Medical Association, Stockholm, Sweden, Dec 4, 2014.
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Invited lecture: Reimbursement in addition to living organ donation. Transplantation
surgeons view.

Organizer International Meetings

Karolinska Institutet, Solna, Stockholm, Sweden, Jan 24-26, 2016. Advances in
transplantation

Organizer National Meetings

Transplantation Jubilee Symposium, Aula Medica, Karolinska Institutet, Solna, Oct 23,
2014.

Chairman at international congresses:

The Scandinavian Transplantation Society XXV Congress, Helsinki, Finland,

May 19-21, 2010. Oral session: Liver, Infection.

Annenberg center for health sciences, Busan, Korea, January 21-22, 2011.

Oral session: Global experiences of once-daily prolonged-release Tacrolimus in liver
transplantation.

European Society of Organ Transplantation, ESOT, Vienna, Austria, Sept 8, 2013.
Chairman: Liver and Intestinal Transplantation for Malignancies.

International Symposium on Amyloidosis. Indianapolis, Indiana, USA, April 27-May 1,
2014. Chairman: Transplantation for Amyloidosis.
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Greg Nowak:

1. Nordic Transplant Fellow Workshop 2010: “Metabolomics in transplantation”,
Stockholm 3 October, 2010

2. Nordic Transplant Fellow Workshop 2010: “DCD donors” Stockholm 3 October,
2010

3. International Seminar of North-west section of Russian Transplantation Society:
"Metabolomics in transplantation”; 11 December 2010

4, 4th MARS Nordic Roundtable Meeting: Liver dialysis as a bridge to liver
transplantation. A systemic review. 26 November 2013

Carl Jorns:
- WTC, TTS, 2014, San Francisco, accepted abstract: “Hepatocyte Transplantation”

- AASLD, Washington, 2013, accepted abstract “Hepatocyte transplantation
combined with partial liver resection preconditioning in patients with Crigler-Najjar

type” |

- CTS, 2013, Milano, accepted abstract: “Hepatocyte transplantation in Crigler-
Najjar type I”

- CTS, 2011, Miami, accepted abstract: “Assessment of cold stored human
hepatocytes for transplantation: Storage of liver tissue vs. isolated hepatocytes”

Stephen Strom:

. 8th World Congress on Trauma, Shock, Inflammation and Sepsis - TRIS 2010,
March 9-13, Munich Germany, Lecture March 11, Liver-Based Regenerative Medicine.
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o Gordon Conference on Drug Metabolism, July 11-16, Holderness School in
Holderness, New Hampshire, US, Title: Humanized mice and stem cell-derived
hepatocytes, new tools to study drug metabolism and toxicology

. FASEB Summer Research Conference, Liver Growth Injury and metabolism: basic
and applied biology conference, August 15-20, 2010.

. International Placental Stem Cell Society (IPLASS), EMBO meeting, “From
fetomaternal tolerance to immunomodulatory properties of placenta-derived cells in cell
therapy, Bresia Italy Oct 3-6. Title: Amnion Derived Stem Cells for Liver Therapy, and
Session Chair.

. American Society of Transplantation, Annual Scientific Exchange, October 21-24,
Peabody Hotel, Orlando, Florida: Title: Hepatocyte transplantation and novel therapies
for liver disease.

o Am Assoc Study of Liver Disease (AASLD), Annual Meeting, Boston, MA October
29-November 2. Co-Moderator, Early Morning Workshop, Hepatic Gene Therapy and Cell
Transplantation (Nov 1) Invited Participant, Early Morning Workshop, Liver Stem Cells
Biology and Therapeutic Implications, Nov 2.Co-Moderator, Parallel Session, Metabolic
Liver Disease: Pathogenesis and Treatment (Nov 1)

. Carolinas Medical Center and Health Care System, Charlotte, NC. Dec 13-14.
Seminars: Human Hepatocyte Transplantation, and Stem Cell-derived Hepatocytes and
Humanized Mice, novel models to study liver disease.

2011

. Society of Toxicology Annual Meeting, Washington, D.C., Stem Cell Symposium.
March 6, 2011, Stem Cell-derived Hepatocytes and Humanized Mice, novel models to
study liver function.

. National Institutes of Health, NIDDK, Liver Disease Branch, Visiting Hepatology
Lectureship, Humanized mice and stem cell derived hepatocytes. March 9-10.

. Astra Zenica, Gothenborg, Sweden, Humanized mice and stem cell derived
hepatocytes, new tools for drug metabolism and toxicology. June 13.

. International Society for Study of Xenobiotics (ISSX), Atlanta Ga, Oct 16-20, Title:
Stem Cell-derived Hepatocytes and Humanized Mice, novel models to study liver
function.
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o Cell Transplantation Society, International meeting, Miami, FL, October 23-26.

o Presidential Address and Chair, Multiple sessions.

2012

. Scandinavian Transplant Society, May 2012, Reykjavik, Iceland, Placental stem cell

correction of metabolic liver disease

. ISSX, June, Netherlands. Generation of hepatocytes from Stem cells and
Humanized Mice

o TERMIS/ IPLASS meetings, Vienna Austria, Sept 5-8 Placental stem cell correction
of liver disease.

. TTS, Meeting Berlin, The Transplant Society, Council of Presidents Meeting

. The Transplantation Society International Congress, Berlin Germany, Treatment
of Crigler- Najjar by hepatocyte transplantation, Placental stem cell correction of
intermediate Maple Syrup Urine Disease, Domino hepatocyte transplantation of human
hepatocytes. And Session Chair.

2013
o SSAR, Denmark, Humanized mice as models of liver disease.

. American Soc. For Gene Therapy, Salt Lake City, April 15-19, Stem cell therapy of
liver disease

. 12th congress of the Cell Transplant Society, Milan. July 7-11 Presidential Address.

o ISMETT, Palermo, Italy, Problems and challenges with hepatocyte transplantation.
July 12-13.

. University of Utrecht, Stem cell therapy of liver disease

o BDRM, Bordum Turkey, 2 lectures, Oct 4-13, Hepatocyte Transplantation, and

Stem cell therapy of liver disease.
o ESOT, Vienna, August 11-3, Session Chair.

. University of Toronto — August 22-23, Stem cell therapy of liver disease
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2014
o Regenerative Medicine Conference, Leipzig, Oct 23, Cell therapy of liver disease.
. IPLASS Conference, Granada, Spain Sept 10-12, Stem cell therapy of liver disease

. MSUD Conference and patient support group, Columbus Ohio, July 24-26, Stem cell
therapy of liver disease.

. PKU Alliance, national meeting, July 10-13 Salt Lake City, Stem cell therapy of liver
disease

o ILTS, London June 4-7, Hepatocyte Transplantation, State of the Art.

. Whole liver replacement Symposium, Chicago, IL April 30. Stem cell derived
hepatocytes

Nordic Liver Transplant Group, Oslo Norway, April 1, Hepatocyte Transplantation

Ewa Ellis:

. Advances and Applications of Functional Hepatocytes Symposium, Oct. 29-30,
2014, Shanghai, China. Oral presentation.

. 12th congress of the Cell Transplant Society, 2013 Milan. Moderator.

. Cell Transplant Society- International Xenotransplantation Association joint
congress 2011, 23-26 Oct. Miami, USA. Moderator

o 6th Hepato Gastrenteroloji Kongresi, 23-27 Sept 2009, Antalya, Turkey. Oral
presentation

Jonas Wadstrom:

2009 Key Opinion Leader, Transplantation Society, Géteborg
2009 ESOT, Paris

2009 Living Donor Transplantation, ESOT, Paris

2009 Living Donor Meeting, Oslo
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2010 Nordic Transplant Collaborative Meeting, Oslo

2010 Kidney Transplantation Symposium, TTS, Vancouver
2010 IX Congesso Luso-Brasileiro de Transplantane, Porto
2010 Int. Kidney Transplantation Conference, Mumbai
2010 HARS course, London

2011 LIDO course, Rotterdam

2011 ESOT, Glasgow

2011 Int. Transplant Symposium, Zurich

2012 TTS, Berlin

2013 ESOT, Vienna

2013 TTT, Gothenburg

2013 IXA, Osaka

2014 TTS, San Francisco

2014 ESOT/AST, Madrid

2015 Advancing transplantation, Stockholm

Henrik Gjertsen:
1. IPTA 2015, Accepeted Abstract, poster

2. Stockholm Liver week 2015, 2014, 2011, 2010 faculty, and chair of session

Staffan Wahlin:
Internationella foreldsningsinbjudningar
1. SSAI, Scandinavian Society for Anesthesiology and Intensive care. Arligen, 2006 - 2014

2. Norge, nationell porfyrikurs, 2008, 2012 & 2014
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3. Spanien, EPI/EPNET och Fundacio MM Investigacion Medica 2009
4. England, British Dermatology Association 2011

5. Schweiz, Swiss Society of Clinical Chemistry 2013

6. Sverige, Stockholm Liver Week. Huvudansvarig organisatér 2008-2012 & flera
forlasningar

6. Danmark, Nordic Workshop on Hepatic Encephalopathy. 2014 Organisatér och
forelasare

Presentationer pa kongresser

2002, Nordic porphyria meeting, Sweden

2005, Porphyrins and Porphyrias, Cape Town, South Africa

2007, Porphyrins and Porphyrias, Rotterdam, the Netherlands

2009, Porphyrins and Porphyrias, Stockholm, Sweden

2010, ‘Gastrodagarna’, Swedish society for Gastroenterology, Stockholm, Sweden
2011, The international liver meeting (EASL), Berlin, Germany

2011, Porphyrins and Porphyrias, Cardiff, Wales

2013, Porphyrins and Porphyrias, Luzern, Schweiz

Soo Aleman

Oral presentation pa UEGW 2010.

Oral foreldsning pa 10th International Meeting on Therapy in Liver Diseases, 2012
September 18th 2013, Spanien.

2014. Oral forelasning pa 2nd Gastroenterology & Hepatobiliary Week, Sudan 2015.

Accepterad abstrakt for poster pa AASLD 2014 och AASLD 2011.
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Annika Bergquist:

Assignment Titel Meeting Location, Time

Speaker Primary sclerosing UEGF, Clinical course of | 2009,
cholangitis — diagnostic hepatology Amsterdam
strategies

Speaker Colorectal malignacies in PSC | EASL Monothematic 2009, Olso

Conference

Speaker PSC-IBD a specific diagnostic | UEGW 2011,
entity? Stockholm

Speaker Grand Round session EASL International liver | 2012,
"Cholestatic Liver Disease" congress Barcelona,

Speaker Challenges in the Nordic meeting of 2012, Reykjavik
management of PSC Gastroenterology

Speaker 1. Treatment with UDCA in PSC partner seeking a 2013,
PSC: What do we learn from | cure conference Pittsburgh
the Scandinavian Urso
study?
2. Genetics in PSC and UC
3. Challenges in the
management of PSC

UPMC, Pittsburgh
Per Stal:

2014: ILCA, Kyoto, sept (International Liver Cancer Association), + EASL, London, april
2013: UEGW okt (Berlin)

2012: EACR Barcelona juli (European Association for Cancer research), + Nordiska
Gastromotet (Island) juni, + EASL Barcelona april

2011: EASL Berlin mars-april
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Niklas Bjorkstrom:

Invited speaker to approximately 35 national and international conferences, workshops,
and universities, including Keystone Symposia, Oslo University Hospital, University of
Science and Technology China, MSKCC New York, Hannover Medical School, University of
Hamburg, Cancer Center Marseille, and UCSF.

Barn:

ESPGHAN (European Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition),
presentationer inom omradet barnhepatologi:

2012 Antal Nemeth Local faculty och inbjuden foreldsare, Henrik Arnell oral presentation

2013 Bjorn Fischler inbjuden féreldsare, Maria Magnusson poster, Afrodite Psaros
Einberg poster

2014 Antal Nemeth inbjuden forelasare, Sara Leeb poster, Jonas Teng poster

2015 Bjorn Fischler inbjuden foreldsare samt poster, Afrodite Psaros Einberg poster
EAPS (European Academy of Pediatrics)

2014 Bjorn Fischler inbjuden forelédsare (2 foredrag)

AASLD posters i samarbete med Levercellab 2013 och 2014

Stockholm Liver week 2011-2015: Pediatrisk hepatolog i organisationskommittén.
Arligen 3-5 foredrag rorande barnhepatologi / pediatrisk levertransplantation.

Anestesi:

Deltagande i LICAGE (2-3 personer varje ar). ILTS, 2014, Lindeberg poster presentation.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
323 A

Under foregaende 5-arsperiod har vi rekryterat en professor i celltransplantation fran
Pittsburgh, USA, professor Stephen Strom till vart celltransplantationsprogram. Detta har
haft en mycket positiv effekt pa var akademiska aktivitet inom levercells-
transplantationsdelen. Vi har rekryterat och forstarkt forskarstaben inom
Levercellslaboratoriet dar vi nu har 6 personer heltidsanknutna férutom professor
Stephen Stroms grupp pa 4 personer. Var forsta doktorand i levercellstransplantation har
varit aktiv under hela 5-arsperioden i cellforskningslaboratoriet och kommer att
disputeraijuni 2015.

Vi har inlett ett mycket viktigt samarbete med professorerna Satoru Todo och Yamashita
fran Japan och har under perioden haft totalt 3 postdoktorer fran Hokkaido i Japan
involverade i studier kring operativ tolerans vid organtransplantation. Vi har under
foregdende 5-arsperiod forberett for klinisk etablering avimmunosuppressiva protokoll
baserade pa regulatoriska T-celler i syfte att undvika livslang immunosuppression. Under
perioden har ocksd genombrott skett avseende behandling for hepatit C dar en av
medarbetarna i KIHEP, professor Ola Weiland, haft en mycket viktig roll, dels for hepatit
C-patienterna som sdadana men specifikt dven for levertransplanterade patienter pa
grund av Hepatit C-cirros och deras behandling. Kan ndmnas bland annat att en
doktorand, gemensam for Infektion och Transplantationskliniken, Malin Ackefors,
disputerat under 2014 avseende levertransplantation vid hepatit C-cirros.

Deltagande i internationella multicenterstudier har forandrat var anvandning av dels
antimykotika men dven modifiering av immunosuppressiva protokoll med férdrojd
insattning av calcineurinhdmmare i syfte att minimera immunosuppressionens negativa
inverkan pa njurfunktionen vid langtidsuppfdljning av levertransplanterade patienter.

Var centrala roll i behandlingen av patienter med Transthyretinrelaterad amyloidos dar
levertransplantation utgor behandlingsalternativ. nummer 1, har genom vara
samarbetspartners och den uppmarksamhet sjukdomen har fatt internationellt inom
farmakaindustrin pd grund av levertransplantation, lett fram till ett flertal nya
farmakologiska behandlingsstrategier dar langtidsresultaten av ny behandling ska
jamforas med resultaten efter levertransplantation.

Sammanfattningsvis har den nu forbattrade behandlingen vid HCV-cirros och nya
farmakologiska mdojligheter att behandla Transthyretinamyloidoser gjort det mojligt att
skifta indikationer till patientgrupper som idag ej kunnat komma ifraga da resultaten
efter levertransplantation varit samre an andra indikationer, &ven om patienternas liv i
upp till 50% av fallen hade kunnat raddas med levertransplantation. Detta pa grund av
den begransade tillgdngen pa mojliga organ. I framtiden finns det sdledes mojlighet att
aven dessa patienter kan komma att kunna behandlas med levertransplantation.
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Pa Gastrocentrum har sammanlagt 7 doktorander disputerat pa leverprojekt 2010-14.
Projekten har rort gallgangscancer (K Said), PSC (L Lindstrom), arftlig hemokromatos (M
Elmberg), porfyri (S Wahlin), HCC (A Mollbink), fettlever (C Soderberg) och
transplantation vid kryptogen levercirros (J] Marmur). Ett leverlab med nara samverkan
med transplantation och virologen har etablerats. N Bjorkstrom har anstallts pa enheten
och byggt upp en forskargrupp med fokus pa immunologi vid leversjukdom, och har stora
externa anslag (se 1.2.4). Translationella studier pagar pa vara olika patientkohorter, och
resultaten har paverkat uppfoljning infér transplantation, t.ex. en nationell studie inom
natverket SILK pa PSC-patienter med 6kad risk att utveckla gallgdngscancer. Denna
studie syftar till tidig upptackt i asymtomatiskt skede och transplantation som kurativ
behandling. Sammanlagt har 140 vetenskapliga artiklar publicerats pa Gastrocentrums
leverenhet 2009-2013.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
323 B

Underlaget beskriver linjerna i de forsknings- och utvecklingsprogram som drivs inom
rikssjukvardsverksamhetens omrade. Samtliga delar i programmet bedémer vi som
relevanta for rikssjukvardsverksamheten. Redogorelsen nedan omfattar publikationer
fran 2010 och framat.

Bo-Goéran Ericzon:

1) Schramm C, Bubenheim M, Adam R, Karam V, Buckels ], 0’Grady ]G, Jamieson N, Pollard S, Neuhaus P, Manns
MM, Porte R, Castaing D, Paul A, Traynor O, Garden ], Friman S, Ericzon BG, Fischer L, Vitko S, Krawczyk M, Metselaar
HJ, Foss A, Kilic M, Rolles K, Burra P, Rogiers X, Lohse AW. Primary liver transplantation for autoimmune hepatitis: a
comparative analysis of the European Liver Transplant Registry. Liver Transpl. 16(4):461-9, 2010.

2) Wahlin S, Harper P, Sardh E, Andersson C, Andersson DE, Ericzon BG. Combined liver and kidney
transplantation in acute intermittent porphyria. Transpl Int. 23(6);18-21, 2010.

3) Yamamoto S, Wilczek H, Duraj F, Groth C-G, Ericzon BG. Liver transplantation with grafts from controlled
donors after cardiac death: A single center experience of 20 years follow-up. Am ] of Transplantation 10(3);602-11,
2010.

4) Trunecka P, Boillot O, Seehofer D, Pinna AD, Fischer L, Ericzon BG, Troisi Rl, Baccarani U, Ortiz de Urbina ],
Wall W; for the Tacrolimus prolonged released liver study group. Once-daily prolonged-release Tacrolimus
(ADVAGRAF) versus twice-daily Tacrolimus (PROGRAF) in liver transplantation. Am ] Transplant. 10(10);2313-23,
2010.

5) Fischer L, Trunecka P, Gridelli B, Roy A, Vitale A, Valdivieso A, Varo E, Seehofer D, Lynch Sm, Samuel D, Ericzon
B-G, Boudjema K, Karpf C, Undre N. Pharmacokinetics for Once- versus Twice-Daily Tacrolimus Formulations in De
Novo Liver Transplantation : A Randomized, Open-Label Trial. Liver Transplantation 17;167-77, 2011.

6) Wilczek HE, Larsson M, Ericzon BG. Long-term data from the Familial Amyloidotic Plyneuropathy World
Transplant Registry (FAPWTR). Amyloid 1:188-90, 2011.
7) Okamoto S, Wixner ], Ericzon BG, Friman S, Lindqvist P, Henein M, Suhr OB. Prognostic value of pre-transplant

cardiomyopathy in Swedish liver transplanted patients for familial amyloidotic polyneuropathy. Amyloid 1:166-8,
2011.

8) Wabhlin S, Stal P, Adam R, Karam V, Porte R, Seehofer D, Gunson BK, Hillings@ ], Klempnauer JL, Schmidt J,
Alexander G, O’Grady ], Clavien PA, Salizzoni M, Paul A, Rolles K, Ericzon BG, Harper P; European Liver and Intestine
Transplant Association. Liver transplantation for erythropoietic protoporphyria in Europe. Liver Transpl 17(9):1021-
6,2011.

9) Elsheikh E, Sylvén C, Ericzon B-G, Palmblad ], Mints M. Cyclic variability of stromal cell-derived factor-1 and
endothelial progenitor cells during the menstruational cycle. Int ] of Molecular Medicine 27(2);221-6, 2011.
10) Friman SR, Foss A, Isoniemi H, Olausson M, H Ckerstedt K, Yamamoto S, Karlsen TH, Rizell M, Ericzon BG. Liver

transplantation for cholangiocarcinoma:Selection is essential for acceptable results. Scand ] Gastroenterol 46(3);370-
5,2011.

11) Okamoto S, Zhao Y, Lindqvist P, Backman C, Ericzon B-G, Wijayatunga P, Henein M Y, Suhr O. Development of
cardiomyopathy after liver transplantation in Swedish hereditary transthyretin amyloidosis (ATTR) patients.
Amyloid:18(4);200-5, 2011.

12) Puppi ], Strom S C, Hughes R D, Bansal S, Castell ] V, Dagher |, Ellis E C S, Ericzon B-G, Fox I ], Gdmez-Lechén M
], Guha C, Gupta S, Mitry R R, Ohashi K, Ott M, Reid L M, Roy-Chowdhury ], Sokal E, Weber A, Dhawan A. Improving the
Techniques for Human Hepatocyte Transplantation: Report from a Consensus Meeting in London. Cell Transplant
21(1);1-10, 2012.

13) Suhr OB, Ericzon BG. Selection of hereditary transthyretin amyloid patients for liver transplantation: the
Swedish experience. Amyloid:1;78-80, 2012.

14) Mergental H, Adam R, Ericzon BG, Kalicinski P, Miihlbacher F, Hockerstedt K, Klempnauer JL, Friman §,
Broelsch CE, Mantion G, Fernandesz-Sellez C, van Hoek B, Fangmann ], Pirenne ], Muiesan P, Kénigsrainer A, Mirza DF,
Lerut ], Detry O, Le Treut YP, Mazzaferro V, Lohe F, Berenguer M, Clavien PA, Rogiers X, Belghiti ], Kébori L, Burra P,
Wolf P, Schareck W, Pisarski P, Foss A, Filipponi F, Krawczyk M, Wolff M, Langrehr JM, Rolles K, Jamieson N, Hop WC,
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Porte R]. Liver transplantation for unresectable hepatocellular carcinoma in normal livers. ] Hepatol 57(2):297-305,
2012.

15) Stangou A], Lobato L, Zeldenrust S, Rela M, Portmann B, Linke RP, Conceicao I, Otto G, Wilzcek H, Suhr O,
Azoulay D, Grateau G, Picken M, O’Grady ], Heaton N, Ericzon BG, benson MD. Solid organ transplantation for non-TTR
hereditary amyloidosis:report from the 1st International Workshop on the Hereditary Renal Amyloidoses. Amyloid
1:81-4,2012.

16) Saliem M, Holm F, Tengzelius RB, Jorns C, Nilsson LM, Ericzon BG, Ellis E, Hovatta O. Improved
cryopreservation of human hepatocytes using a new xeno free cryoprotectant solution. World ] Hepatol 27;4(5):176-
83,2012.

17) Jorns C, Ellis EC, Nowak G, Fischler B, Nemeth a, Strom SC, Ericzon BG. Hepatocyte transplantation for
inherited metabolic diseases of the liver. ] Intern Med 272(3):201-23, 2012.

18) Mork L-M, Isaksson B, Boran N, Ericzon B-G, Strom S, Fischler B, Ellis E. Comparison of Culture Media for Bile
Acid Transport Studies in Primary Human Hepatocytes. ] of Clinical and Experimental Hepatology 2(4)315-22, 2012.
19) Winston D], Saliba F, Blumberg E, Abouljoud M, Carcia-Diaz ]B, Goss JA, Clough L, Avery R, Limaye AP, Ericzon
BG, Navasa M, Troisi RI, Chen H, Villano SA, Uknis ME; for the 1263-301 Efficacy and Safety of Maribavir Dosed at 100
mg Orally Twice Daily for the Prevention of Cytomegalovirus Disease in Liver Transplant Recipients: A Randomized,
Double-Blind, Multicenter Controlled Trial. Am ] Transplant 12:3021-30, 2012.

20) Saliem M, Ericzon B-G, Ellis E, Hovatta O, Gotherstrom C. Isolation and Characterization of Mesenchymal Stem
Cells from Human Fetal Liver; Potential Candidates for Replacement Therapy in Liver Disease. ] of Liver: Dis
Transplantation 1:2,2012

21) Ando Y, Coelho T, Berk ] L, Waddington Cruz M, Ericzon B-G, Ikeda S-I, Lewis W D, Obici L, Rapezzi C, Said G,
Salvi F. Diagnosis and treatment of patients with transthyretin-related hereditary amyloidosis: a guide for clinicians.
Orphanet Journal of Rare Diseases, 2012.

22) Norgren N, Hellman U, Ericzon BG, Olsson M, Suhr OB. Allele specific expression of the transthyretin gene in
Swedish patients with hereditary transthyretin amyloidosis (ATTR V30M) is similar between the two alleles. PLoS One
7(11),2012.

23) Gramignoli R, Tahan V, Dorko K, Skvorak K. ], Hansel M C, Zhao W, Venkataramanan R, Ellis E C S, Jorns C,
Ericzon B-G, Rosenborg S, Kuiper R, Soltys K a, Mazariegos G V, Fox I ], Wilson E M, Grompe M, Strom S C. New potential
cell source for hepatocyte transplantation: Discarded livers from metabolic disease liver transplants. Stem Cell
Research 11, 563-73, 2013.

24) Jorns C, Takahashi T, Callaghan E, Zemack H, Larsson L, Nowak G, Parini P, Ericzon BG, Ellis E. Serum
apolipoprotein E as a marker to monitor graft function after hepatocyte transplantation in a clinically relevant mouse
model. Transplantation Proceedings, vol 45(5):1780-6, 2013.

25) Ando Y, Coelho T, Berk]L, Waddington Cruz M, Ericzon B-G, Ikeda S, W D W Lewis, Obici L, Planté-Bordeneuve
L, Rapezzi C, Said G, Salvi F. Guideline of transthyretin-related hereditary amyloidosis for clinicians. Orphanet Journal
of Rare Diseases 8(31):1-18, 2013.

26) Ellis EC, Nauglers S, Parini P, Mork LM, Jorns C, Zemack H, Sandblom AL, Bjéorkhem I, Ericzon BG, Wilson EM,
Strom SC, Grompe M. Mice with chimeric livers are an improved model for human lipoprotein metabolism. PLoS One.
8(11), 2013.

27) Ando Y, Coelho T, Berk JL, Cruz MW, Ericzon BG, Ikeda S, Lewis WD, Obici L, Planté-Bordeneuve V, Rapezzi C,
Said G, Salvi F. Guideline of transthyretin-related hereditary amyloidosis for clinicians. Orphanet ] Rare Dis.
20;8:31;1186/1750-1172-8-31, 2013.

28) Yamamoto S, Ericzon BG. Domino liver transplantation as a valuable option. Transpl Int. 27(4):e27-8, 2014.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
3.2.3.C

Transplantationskirurgiska kliniken har ett begransat utbildningsuppdrag. Vi
internutbildar var egen personal avseende underskoterskor och sjukskoéterskor inom
amnet "Transplantationskirurgi”. Eftersom transplantationskirurgi inte dr en egen
specialitet utan tillhor allmankirurgiska specialiteten har vi ett ansvar att fortbilda
allmankirurgiska specialister till den kompetens i transplantationskirurgi som kravs for
att agera som lakare inom var profession.

= Vi utfor grundutbildning av sjukskoterskestudenter med placering inom SLV.

= Vi utfér grundutbildning for lakarstudenter under allmankirurgikursen inom
SLV.

= Viarrangerar en SVK-kurs for lakarstudenter pa termin 11 inom
lakarstudenternas grundutbildning.

= Vi utbildar ST-ldkare inom njurmedicin under deras
transplantationskirurgiska placering. Vanligen 1 njurmedicinsk ST-
lakare/termin.

= Deltar i SK-kurser for lakare inom Gastroenterologi saval pediatrisk som
adulta kurser.

»  Undervisar inom OFO-regionen i Storstockholmsomradet avseende
organdonation pa ett flertal olika sjukhus.

» Klinikens ldkare deltar dven i undervisning i Transplantationskirurgi pa
Sodersjukhuset under lakarkandidaternas termin 7.

* Anordnar en uppdragskurs for sjukskoterskor i Organtransplantation med
omvardnadsperspektiv med deltagande fran hela landet, 7,5 hp.

= Arrangerar tillsammans med flera samarbetskliniker arligen "Stockholm
Liver Week” vilket fungerar som internutbildning for lakare och annan
sjukvardspersonal inom Karolinska, men huvudsakligen for fortbildning av
lakare och sjukskoterskor fran andra kliniker i Sverige i behov av att
remittera patienter till Karolinska Universitetssjukhuset.

= Arrangerar arligen 1-2 kurser for ryska operationsskoterskor med inriktning
mot organtransplantation.

Hepatologsektionen: SK-kurs om kroniska och akuta leversjukdomar arligen.
Leverveckan. Terapi inriktade kurser om levercancer och hepatit C. SVK kurs om lever i
fokus (Hepatologsektionen).

Barn: Veckokurs for blivande barnldkare i Barngastroenterologi, hepatologi och nutrition
arligen 2012-2014. 2015 planeras 2 kurser. Leverveckan separat barnhepatologiskt
program halvdag 2013-15.

AnOplVA-kliniken: Studiedagar samt utbildningsdagar for ST-ldkare och for
vardpersonal.
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323D

Transplantation:

Minimerad immunsuppression med hjilp av cellmedierad transplantation
Neonatala donatorer som cellkélla for hepatocyttransplantation
Celltransplantation till lungtransplanterade patienter vid alfa-1-antitrypsinbrist
Flodesarbete kring organdonation

Enhanced Recovery Program for levertransplanterade patienter (ERP)
Inférande av vardebaserad vard inom levertransplantationsvardkedjan och HCC

Etablerande av Transplantationscentrum pa Karolinska Universitetssjukhuset

Hepatologsektionen:

Adolescensmottagning tillsammans med barnkliniken for ett strukturerat
omhandertagande av levertransplanterade ungdomar som ar pa vag in i vuxenlivet

Snabbspar HCC - flodesarbete for en snabb diagnostik, bedomning pa MDT-
konferens och behandling

MDT-mottagning tillsammans med Transplantation for svarbedomda
transplanterade patienter

Transplantationssjukskoterska ~ pa  Gastrocentrum i  samarbete  med
Transplantaiton for strukturerad och uniform uppféljning av transplanterade
patienter

Cirros-flodesmottagning for ultraljudsundersékning av riskpatienter for
levercancer och ldkarbesok vid samma tillfalle

Barn:

Strukturerad verksamhet for 6verforing (transition) av pediatriska patienter (bade
transplanterade och kroniskt leversjuka) till vuxenhepatologi. Start 2013,
pagaende.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
4.3.1.

Patientens delaktighet utgor en central del i all vard och behandling. Verksamheten och
dess medarbetare arbetar med st6d av Vardegrunden for halso- och sjukvarden i SLL (se
Bilaga 44). Denna vardegrund ar val implementerad och forankrad ner pa individniva,
och har saval muntligen som skriftligen kommunicerats via linjecheferna till samtliga
medarbetare inom verksamheten. Vardegrunden finns ocksa tillganglig via vart intranat.

I Karolinska Universitetssjukhusets verksamhetsplan (Bilaga 39) tydliggors patientens
centrala roll och virde i mottot "Patienten alltid forst”, samt i vara varderingar - Ansvar,
Medmansklighet, Helhetssyn. Varderingarna har implementerats systematiskt i ett
sjukhusovergripande arbete ned till enhetsniva.

Pa vardavdelningarna arbetar personalen specifikt utifrdn konceptet "Bekriftande
omvardnad” som beskrivs i verksamhetsplanen (Bilaga 39). Detta syftar till att skapa en
samtalssituation som skapar trygghet och som gynnar kontakt och medverkan fran
patienten. Alla samtal avslutas med att fraga om det finns fragor, farhdgor eller
synpunkter, och patienten ges tid att beratta.

Klinikspecifik dokumentation kring bemoétandet av patienter finns i 6vergripande form
som standards for vara arbetssatt, t.ex. inom dppenvarden. Pa var interna hemsida och
via ledningssystemet for vardkvalitet finns darutover lankar till Karolinskas
vardhandbok och den nationella vardhandboken dar bemodtandeaspekter i olika
vardsituationer beskrivs utforligt.

Kliniken kommer under 2015 att gradvis personcentrera varden i hogre utstrackning an
tidigare. Ett forsta steg i detta ar inférandet av ERP for levertransplanterade patienter (se
4.2.1). Detta kommer gilla for hela vardkedjan fran utredning till uppféljning och
patientens delaktighet kommer att std i centrum. Redan nu har ett pilotarbete inletts
inom slutenvarden dar patienter rondas i team och dar det om situationen tillater
uppmuntras att patienten deltar i rondrummet i stillet for att teamet soker upp
patienten. Patienten far da mojlighet att ta del av sina provsvar och
undersokningsresultat direkt fran storbildsskdarm i journalsystemet och blir mer delaktig
i fortsatt planering.

Inom Oppenvarden har vi infort en kontinuerlig patientnéjdhetsmétning via stationar
iPad placerad i tidsbestallningen. Patienten kan dar gradera sitt intryck av besdket i en
skala 1-5 samt ges utrymme att skriva egna kommentarer. Utvardering av resultatet sker
veckovis pa uppfoljningsmoten.

[ det nu paborjade arbetet att ta fram ett nytt nationellt kvalitetsregister for
levertransplantation kommer patientrapporterade utfall och erfarenheter att registreras
(PROM/PREM).
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Ett av Gastrocentrums viktigaste mal for 2015 ar att sdkra teamarbete med hog
patientdelaktighet. Kliniken har prioriterat fyra viktiga aktiviteter som ska utféras under
2015 och en av dessa aktiviteter ar att inféra personcentrerad vard, vilket kommer att
sdkra att varje patient bemots utifran sina specifika behov.

Barn: Pediatrisk hepatolog ar involverad i hela processen, fran transplantations-
utredning, via postoperativt omhdndertagande och 6vertar det primdra ansvaret 6
manader efter transplantation. Barnsjukskoterskekompetens ar sdkrad under hela
vardprocessen.
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Ansokan om att bedriva levertransplantation som rikssjukvard
44.1.

Prioriteringen sker uteslutande pa basis av medicinska behov och processen foljer
nationella riktlinjer med full transparens. Vard pa lika villkor lyfts tydligt fram i gillande
lagstiftning, SLL:s Vardegrund for hélso- och sjukvarden (se Bilaga 44) och inom ramen
for Karolinskas etikarbete (se Bilaga 48). Jamlik vard ar ett av de omraden som f6ljs upp
inom ramen for kvalitets- och patientsdkerhetsmalen (se Bilaga 40).

Samtliga remisser gillande utredning for eventuell levertransplantation hos vuxna
patienter beddms pa samma grunder oavsett vilket landsting de kommer ifran.
Remisserna prioriteras efter medicinsk fortur och patienterna vardplaneras antingen till
inneliggande vard (utomlanspatienter) eller dagvard (patienter bosatta i Stockholm).
Sektionen for barngastroenterologi, hepatologi och nutrition, Astrid Lindgrens
barnsjukhus, Karolinska, Huddinge utgor riksremissinstans for barn och ungdomar med
allvarlig leversjukdom. Pediatriska patienter som remitteras fran andra landsting
erbjuds ur alla aspekter utredning och vard pa lika villkor som Stockholmspatienter.
Vantetiden for utredning ar i normalfallet en manad, men kortare vid medicinsk fortur.

Transplantationsutredningen ar standardiserad och beslut om att patientens ska sattas
upp pa vantelistan baseras pa Kkriterier i Karolinskas gemensamma vardprogram.
Prioritering pa vantelistan sker vid den veckovisa uppféljningen av patientens
medicinska tillstdind (MELD-score, nya symtom). Beslut om recipient baseras pa
kroppsvikt, blodgrupp, medicinsk prioritering (bl.a. MELD-score) och tid pa vantelistan.
Stor vikt laggs pa att identifiera eventuella skillnader i vantetid for levertransplantation
mellan de bada tillstdndshavarna. Om sadana skillnader skulle uppsta finns beredskap
att overfora organ eller patienter till den andra enheten i utjamningssyfte.
Uppfoljningsmoten med representation fran bada enheternas sjukhusledningar dar detta
diskuteras sker 2 ganger/ar.

Pa Levercentrums nya hemsida finns en portal som vander sig direkt till professionen och
som ger vagledning for inremitterande ldkare kring nar levertransplantation bor
aktualiseras som behandlingsalternativ vid akut och kronisk leversjukdom. Dessa
fragestallningar berors ocksa utforligt vid den arligt aterkommande "Leverveckan” som
vander sig direkt till ldkare och annan sjukvardspersonal i landet med intresse for
leversjukdomar, se punkt 2.1.3.

Hepatologisektionen har tagit fram riktlinjer fér remissbeddmning pa for att sdkerstalla
prioritering av svart sjuka patienter oavsett geografisk hemort. Ett valetablerat natverk
med gastroenterologer/hepatologer nationellt samt en tillgidnglig leverkonsult dven pa
jourtid underlattar beddmning och 6vertagning av svart sjuka patienter utan dréjsmal.
En jamlik halso- och sjukvard &ar i linje med Karolinska Universitetssjukhusets
varderingar som ar en viktig del i verksamhetsplanen for kliniken.
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Bilaga 5. Sammanstalining av ansdkningarna och beddmning

Krite- Giller SLL VGR Sammanlagd bedémning

rium

Kompetenser

1.1.1 | Kompetens for lever- Vuxna: 6 kirurger med bakjourskompetens 4 kirurger | Vuxna: 16 specialistlédkare, 11 med bakjourskompe- Bada enheterna redovisar god beman-
transplantationer knuten | med jourkompetens. tens. ning med flertalet bakjourskompetenta
till verksamheten, lever- | Barn: 6 kirurger med bakjourskompetens, 2 kirurger Barn: 5 med bakjourskompetens. kirurger bade for barn och vuxna.
transplantationskirurger med jourkompetens.

1.1.2 | Teamkompetenser Allt som efterfragas anges finnas pa plats. Allt som efterfragas anges finnas pa plats. Efterfragade kompetenser redovisas av

bada enheterna.

1.1.3 | Resurser for utredning, Allt som efterfragas anges finnas pa plats. Allt som efterfragas anges finnas pa plats. Efterfrdgade kompetenser och resurser-
vard och uppfdljande Vardplatser: 18 for vuxna, 4 for barn. Vardplatser: 26 for vuxna, 19 for barn. redovisas av bada enheterna.
behandling Intensiv: 12 platser (ej specificerat vuxna/barn). Intensiv: 20 fér vuxna, 8 for barn.

1.1.4 | Ovriga kliniska kompe- | Samarbete med sektionen for Ovre abdominell ki- Transplantationer med levande donator, delad lever Bada enheterna beskriver etablerat
tenser/vardkompetenser rurgi gastrocentrum for kompetensutbyte inom lever- | och levertumérkirurgi. multidisciplinart samarbete och konti-

vardkedjan. Transfusionsfria levertransplantationer (t.ex. till Je- nuerlig vidareutveckling av verksam-
ECMO-enhet tillganglig. hovas vittnen). heten med stdd av andra verksamheter.
Néra samarbete med centrum for allogen stamcells- Levertransplantation éver blodgrupperna (har be-

transplantation. handlingsprotokoll).

Val utvecklad enhet for klinisk immunologi finns p& | Genomfor multiviscerala (flerorgan) transplantationer

sjukhuset. samt auxilar levertransplantation.

Né&ra samarbete med Astrid Lindgrens barnsjukhus

Huddinge, dar barnnefrolog, barnhematolog och

barnspecialist inom cystisk fibros finns.

Astrid Lindgrens barnsjukhus Solna har barnkirurgi,

barnonkolog samt hdgspecialiserad barnintensivav-

delning.

1.1.5 | Organisatoriska forut- Sjukhusledningen initierade 2013 en sérskild satsning | Transplantationsverksamheten ar organiserad som en | Bada enheterna anger att omradet &r

séttningar pé transplantationsverksamheten, hér ingar nya egen verksamhet, Transplantationscentrum. prioriterat av respektive ledning. SLL
tj&nster inom transplantationsmedicin samt Transplantation nekas aldrig eller skjuts upp pga. har samordnat hela levervardkedjan
koordination. Satsningar gors for att optimera resurs/platsbrist. Verksamheten prioriterad vid oper- | och VGR har samlat transplantations-
donationsprocessen. Transplantationsverksamheten ation. verksamheten inom ett Transplantat-
prioriterad i operationsmiljon vid eventuell Samarbetsaval med kardiologi, lungmedicin samt ionscentrum.
resursbrist. gastroenterologi.
Hela levervardkedjan samlokaliserad inom samma Sjukhuset finansierar professur inom transplantation
byggnad. Medel har tillskjutits for att skapa barn- samt far strategiska ALF-medel for att stodja forsk-
transplantationsavdelning (6 platser). ningen.
2013 togs beslut om byggande av ny operationsav-
delning i Huddinge vilket langsiktigt sikrar nodvan-
diga operations- och interventionsresurs.




Forutsattningar for forskning

1.2.1 | Organisation Bedomning fran extern expert (se bi-
laga 6)

1.2.2 | Strategier Bedomning fran extern expert (se bi-
laga 6)

1.2.3 | Forskare Beddmning fran extern expert (se bi-
laga 6)

1.2.4. | Projekt och anslag Beddmning fran extern expert (se bi-

laga 6)

Kompetenshantering

2.1.1 | Kompetensutveckling Kirurger: Transplantationskirurgisk Kompetenshdjande atgarder for alla yrkeskategorier Bada enheterna redovisar etablerade
fardighetstraning pa stordjur samt mojlighet att genom internationella samt nationella konferen- strategier och aktiviteter for kompe-
assistera vid operationer redan pa underlakarniva, ser/moten (verksamheten ser till att varje lakare deltar | tensutveckling av véardpersonalen.
internationell praktik, regelbundna seminarier, kurser, | i minst en kurs/konferens per ar).
kongresser. Hospitering for att lara ny teknik.

Vardpersonal: Kompetenstrappa for sjukskoterskor, | Kunskap inom immunosuppression utvecklas genom
kurser, omvardnadsakademi. deltagande i internationella multicenterstudier.
Internt: Multidisciplinédra konferenser, Introduktionsprogram till nyanstélld personal.
litteraturstudiematen, regelbundna méten for Internutbildning samt utbildningsdagar.
diskussion av svara patientfall, klinikseminarier samt | Regiondagar for remitterande kliniker samt annan
M&M (morbiditet och mortalitet) konferenser. personal.
Leverveckan: Bidrar till extern samt intern kompe- Studiebesok.
tenshdjning genom forelésningar Arbetsgrupper med olika fokusomraden.
Hepatologi: Utbildning anordnas for ST-lékare, Vidareutbildning for sjukskoterskor inom kirurgi
deltagande i internationella konferenser for hepatolo- | eller medicin.
ger. Internationella kurser for organkoordinatorer.
Pediatrik: Kompetensutveckling fér blivande barn- Kurser for underskaterskor i flera omraden.
lakare i barngastroenterologi, hepatologi och nutrit- Uppdragsutbildning for sjukskéterskor inom trans-
ion. Deltagande i europeiska barngastrosallskapets plantation och vard av transplanterade.
kurs i pediatrisk hepatologi uppmuntras. Inbjudan av extern féreldsare som talar om standard-
AnOpIVA: 3-6 méanaders inskolningsprogram for vardplanens betydelse en gang per &r.
blivande anestesileverbakjour. Externa forelasningar av lakare samt sjukskoterskor
uppmuntras.
Muntliga- eller posterpresentationer som ges pa nat-
ionella samt internationella kongresser ges forst pa
enheten.
2.1.2 | Kompetensforsorjning Kompetensforsorjning prioriterad fraga for hela SLL- | Kliniken forsoker tidigt vicka intresse for transplan- | Bada enheterna redovisar ett strukture-

verksamheten. Langsiktig kompetensforsorjningsplan
finns for kliniken. Viss 6verbemanning finns for den
dagliga verksamheten.

Mentorskap for nyanstallda lakare. For sjukskoters-
kor finns kompetensstege, just nu pagar kartlaggning
av behovet av individer for de olika stegen.

Inom barnhepatologin pagar langsiktig rekrytering-
och utbildningssatsning.

tationsverksamheten hos medicinstuderande genom
erbjudande om kandidatarbeten.

Nyutexaminerade lakare samt l&karkandidater an-
stélls pa underlakarvikariat.

ST-lak inom kirurgi har 6 veckors placering inom
verksamheten.

Blivande leverkirurger rekryteras nar de ar fardiga
allmankirurger.

rat arbete for att sdkerstalla sin kompe-
tensforsorjning.




Fler anestesileverbakjourer har utbildats.

Kliniken ar ackrediterad som utbildningscenter for
transplantationskirurger av UEMS/EBS (eur board of
surg).

Rekrytering av hepatologer genom att blivande
gastroenterologer under specialistutbildningen place-
ras pa transplantationscentrum.

Sjukskoterskor samt underskoterskor introduceras sa
att de kan skota samtliga patientgrupper inom trans-
plantationsverksamheten.

Sjukhusovergripande projekt finns dér nyutexamine-
rade sjukskoterskor far arbeta bade inom kirurgi samt
medicin.

2.1.3 | Kompetensgverforing: Karolinskas levercentrum har ett multidisciplinért Léakarkollegiet har 3 moten/vecka dér kunskap for- Bada enheterna redovisar hur de struk-
arbetssatt vilket medger kompetensoverforing mellan | medlas. turerat sina utbildningsaktiviteter for
verksamheter. Forskningsseminarium samt medicinskt rad att sékra kompetensoverforing till olika
Inom Kliniken sker storsta delen av arbete i 1gang/manad. malgrupper, inklusive tvarfunktionella
tvarprofessionella team. Inom hepatologiomradet Lékare samt sjukskoterskor erbjuds att hospitera pa arbetssétt.
finns ett etablerat program for utbildning av ST- transplantationscentrum.
lakare fran stora delar av landet. Internutbildning inom transplantationsmedicin.
For remitterande kliniker finns arlig levervecka dar Leverdagarna i Goteborg anordnas vilket kompetens-
aktuella fragestallningar kring leversjukdomar och forsorjer remitterande kliniker.
levertransplantation belyses. Klinikens l&kare och Bedriver utbildningstillfallen/seminarier for andra
patientkoordinatorer gor regelbundna uppsékande klinikers lakare samt sjukskoterskor.
besok hos remitterande Kkliniker. Regelbunden mottagningsverksamhet pé Linkopings
Veckokurs i transplantation for sjukskoterskor Universitetssjukhus.
anordnas i samarbete med KI. Telefonradgivning dygnet runt.
Pediatrisk hepatologi har bakjour dygnet runt. Uppsokande verksamhet med forelésningar for remit-
Flera barnkliniker ute i landet erbjuds terande Kliniker.
konsultmottagning pa plats. Nationella riktlinjer framtagna for att underlatta var-

den av patienterna.

Transplantationskirurgi:
Svensk transplantationsforening Mote med transplantationsenheten Karolinska sjuk-
Né&tverksgruppen for leverkirurger huset Huddinge tva ggr/ar.
Hepatologi: Moten med verksamhetscheferna for de fem svenska
Svensk gastroenterologisk forening transplantationscentra tva ganger per ar.
Svensk intermedicinsk leverklubb Samarbete med L&kemedelsverket, TLV, Referens-
Barnkliniken: grupp for antiviral terapi.
Levercentrum Goteborg Svenskt vetenskapligt transplantationssjukskoterske-
Anestesi: mote, en utbildningsdag per termin.
LICAGE

Vardkedjan och nationell samverkan

2.2.1 | Strategier for ansvarso- Karolinskamodellen anvénds for utomléns- Vid transplantationsbedémning och konferensbeslut Bada enheterna redogor for sina upp-

verlamningar och konti-
nuitet

utlandspatienter. Overgéng efter transplantation till
remitterande l&kare efter transplantation sker oftast

kontaktas remitterande via brev med sammanfattning
av bedémningen.

féljnings- och dverlamningsrutiner.




efter 3 man.

Innan transplantation diskuteras patienten veckovis
pa multiprofessionella transplantationskonferenser.
Transplantationsenheten évertar ansvar for patienten
vid transplantationstillfallet. All information sker i
samma journalsystem och ansvarig lakare fran remit-
terande kliniker har tillgang till alla nédvéndiga jour-
nalanteckningar for fortsatt behandling och uppfolj-
ning. Eftervarden for levertransplanterade barn
bedrivs alltid i team som bestar av transplantationski-
rurg samt barnlakare.

Patienter féljs upp 1 gang/vecka i tre manader. Daref-
ter glesare, vid 4 ar ca 3-4 ggr/ar. For utomlanspati-
enter erbjuds &ven mojlighet till videokonferenser
med multidisciplinart team for hemortslékaren. Det
finns d&ven mojlighet for hemortslékaren att ringa till
kliniken vid akuta fragor och problemstéllningar.
Transplanterade barn har samma rutin som vuxna,
dock arskontroller varije ar.

Kompletterande information:

Vanligtvis vardas transplantationspatienter pa IVA i
12-24 timmar, 6verlamning sker genom gemensam
lakemedelsavstdmning mellan IVA-ldkare och avdel-
ningslakare/primarjour samt uppdatering av journal-
systemets lakemedelsmodul.

Overrapportering till annan avdelning sker via kom-
munikations- och informationsverktyget SBAR
rutindokument finns for dverflyttning mellan IVA
och vardavdelning.

Muntlig 6verrapportering till mottagande enhet efter
transplantation.

Slutanteckning samt viktiga journalkopior bifogas.

I princip samma rutiner for barn sdsom vuxna.

Uppfoljning av samtliga patienter 3 respektive 12
manader efter operation. For barn ytterligare kontroll
pa DSBUS (Drottning Silvias barn- och ungdoms-
sjukhus) efter 6 manader och darefter arliga kontrol-
ler.

Patienter med tumdrer samt vissa leversjukdomar
foljs upp efter speciella rutiner.

Dygnet runt tillgang till telefonradgivning.

Patienter och narstaende utbildas samt informeras
innan hemgang.

2.2.2 | Strategier for sakerhet i Dagtid: minst 5 bakjourskompetenta leverkirurger 16 transplantationskirurger varav 10 ar kompetenta Bada enheterna beskriver god jourbe-
varden och minst 3 anestesileverbakjourer. att sjalva utfora levertransplantationsingreppet. God manning, rutiner for avvikelserapporte-
Jourtid: minst 2 bakjourskompetenta leverkirurger, bemanning for narkos- samt intensivvard. Tillgéng ring/hantering och etablerade M&M
minst 1 anestesileverbakjour. till tre operationssalar med bemanning dygnet runt. moten.
Transplantationscentrum har sex medicinare pa dag-
Incidenter och héndelser rapporteras till sjukhusets tid for handlaggande av medicinska komplikationer.
avvikelsesystem Handelsevis. Varje arbetsdag inleds | Tillgang dygnet runt till hepatolog/gastroenterolog.
med morgonmote dér incidenter och komplikationer
gas igenom. Awvikelser rapporteras till sjukhusets avvikelserap-
porteringssystem MedControlPRO. Avvikelser ana-
Transplantationskliniken har M&M genomgang lyseras av drendeansvarig pa transplantationskliniken
varannan vecka. Barnkliniken har M&M genomgang | och denne férdelar vid behov utredningen av handel-
2 timmar /manad. sen vidare. Pa manatlig APT finns avvikelser med
som stdende punkt.
M&M konferenser 6 ggr/ar.
2.2.3 | Multidisciplinar samver- | Levercentrum: Samverkan- och kompetensenhet fér | Transplantationscentrum bildat vilket bidrar till mul- | Bada enheterna beskriver hur de skapat

kan

alla kliniker som handlagger leversjukdomar pa sjuk-

tidisciplinar miljo. Sjukskoterskor, fysioterapeut,

multidisciplindra miljéer. SLL har




huset (sektionen for hepatologi, sektionen for dvre
gastrointestinal Kirurgi, transplantationskirurgiska
kliniken, infektionskliniken, barnkliniken, anestesi-
kliniken, rontgenkliniken).

Transplantationsgrupp med méten var tredje vecka.
Arlig levervecka anordnas.

Flera multidisciplindra konferenser per vecka dar
vuxna leversjuka patienter dikuteras.

Utredning av samtliga patienter genom multidiscipli-
ndr transplantationskonferens.

Remittenter kan 1gang/manad koppla upp sig pa
videolank och diskutera fragestallningar kring patien-
ten.

dietist och kuratorer kan vérda alla patienter oavsett
transplanterat organ.

Multidisciplindra sittronder. Vid inférande av nya
rutiner far samtliga inom enheten utbildning och

genomgang.

Barn: Leversjuka barn remitteras till barngastroente-
rologer pa DBUS for stallningstagande till lever-
transplantation. Basutredning gors pa hemsjukhuset
och beslut om levertransplantation tas pa tvérprofess-
ionell konferens pa DBUS. Barn som &r aktuella for
delad lever listas p& egen samt nordisk vantelista.
Levertransplanterade barn som drabbats av kompli-
kationer diskuteras pa multidisciplinara konferenser
som sker en gang per manad.

Veckovisa multidisciplindra konferenser inom lever-
transplantation och levertumdrkirurgi dér vidare
utredning samt uppféljning av patienter sker.
Hepatobilidronkolog (HBO)-konferens for att be-
stimma om patienten &r transplantabel ur maligni-
tetssynpunkt.

Diskussion med remitterande kan ske via videokonfe-
rens.

formerat ett Levercentrum och VGR
har formerat ett Transplantationscent-
rum dar multidisciplindra arbetssatt
utvecklas. Bada enheterna beskriver
regelbundna multidisciplindra konfe-
renser samt mojlighet till kommunikat-
ion med remittenter 6ver videol&nk.

2.2.4 | Samverkan med andra Frekvent kontakt med remittenterna sker vid Standig dialog med remittenterna genom méten samt | Bada enheterna beskriver en kontinuer-
vardenheter aterkommande besok pa hemsjukhusen, kontinuerlig | via brev/telefon/mail/hospitering. Remittenternas lig samverkan och dialog med remit-
dialog vid diskussion om individuella patienters asikter ligger till grund for rutinforandringar tenterna, men en systematisk insamling
vardkedja samt vid slutenvardsrapporter och Utvecklar just nu formulér dar remitterande kan ge och utvardering av remittenternas syn-
telefonkonsultationer. Stor vikt 1aggs vid att synpunkter pa verksamheten. punkter for att utveckla vardkedjan
tillgodose dnskemal och forbéttringsforslag. Kompletterande information fran platsbesok: saknas. Bada enheter anger att man
Kompletterande information fran platsbesok: Traffar remittenterna arligen vid Leverdagarna. Pla- utvecklar enkat/formulér fér inhdm-
Remittentenkdt under utveckling. nerar att ta fram ett formular for att strukturera detta | tande av synpunkter fran remittenter.
och fanga aterkopplingen pa ett systematiskt sétt. Gor
&ven besok vid hemsjukhusen.
2.2.5 | Strategier att hantera Majlighet finns att omfordela varduppdrag inom SLL | Skriftligt avtal med transplantationsverksamheten pa | Bilaterala avtal mellan rikssjukvardens
ofdrutsett resursbortfall for att sakerstalla resurser for rikssjukvarden. Karolinska sjukhuset Huddinge som gor att graft tva utforare finns pa plats for att han-
Overenskommelse med transplantationscentrum pa samt patienter skickas vid eventuella resursbortfall. tera oforutsedda resursbortfall pa den
Sahlgrenska vilket innebar att organ och patienter kan | Dessutom kan tillgangliga kirurger foras over till det | egna enheten.
flyttas mellan klinikerna vid oférutsett resursbortfall. | andra centret vid behov.
Muntligt avtal finns med levercentra i Norden samt
Europa om stdd vid resursbrist.
2.2.6 | Strategier att hantera Svangningar i organtillgang storsta pafrestningen. Har idag 28 vardplatser med mojlighet till 6kning. Bada enheterna beskriver aktiviteter for

Okad patientflode

Verksamheten organiserad att klara 2-3 samtida
donatorer, skulle fler organerbjudanden komma vid

Tror inte att patientflodet kommer att 6ka jamfort
med nuléget.

att utoka sin kapacitet, men den totala
volymen bestdms av antalet donatorer




samma tillfalle erbjuds organet till Sahlgrenska.

Fyra nya vardplatser for barn har skapats. Planerar att
introducera ERP (enhanced recovery program) vilket
kan forkorta vardtiderna.

For ev. inldggning av utredningspatienter finns bra
samarbete med gastrosektionen pa Sahlgrenska. Da
Sahlgrenska tror att det kommer vara ett ékande
behov av mottagningsresurser och att en ékad utre-
mittering till hemortssjukhuset kommer att ske arbe-
tar de darfor med att intensifiera kunskapsoverforing
till hemortssjukhus.

vilket 6ver tid har varit tamligen kon-
stant, men utmaningar finns i samband
med temporira fluktuationer, ndgot
man dock har planer for att kunna han-
tera.

Internationell samverkan

2.3.1 | Samverkan med internat- | Nordiska levergruppen (Transplantationsklinikernai | Nordic liver transplant group (NLTG). Bada enheterna beskriver etablerade
ionella enheter Helsingfors, Oslo, Géteborg, Képenhamn). Utfor levertransplantationer for Islands rakning. samarbeten med internationella enheter

Transplantationskliniken i Tartu, Estland. Néra samarbete med nordiska transplantationscentra. | fér kompetensdverforing, utbildning
Levertransplantationsverksamheten St Petersburg, Har styrelsemedlem i European Liver- and Intestinal | och vetenskapligt samarbete. VGR har
Ryssland. Transplantation Association (ELITA). &ven ett samarbetsavtal for transplan-
Levercentrum vid Paul Brousse, Frankrike. Hospitering i Kdpenhamn. tationer och organtillgang med Island,
Etablerade kontakter med professor Ira Fox, Univer- | Kontakter med professor Tzakis Cleveland clinic nagot som enligt uppgift inte ska ha
sity of Pittsburgh USA, professor Anil Dhawan USA samt professor Xavier Ghent Belgien. nagon negativ paverkan pa rikssjuk-
Kings College Storbritannien, professor Etienne Kompletterande information frén platsbesok: vardsuppdraget.
Sokal Université Catholique de Louvain Belgien. Vad galler Islandsverksamheten &r det en god balans | Aven bedémning fran extern expert
Samarbete inom operativ tolerans med Japan samt mellan donerade organ och transplanterade. gallande forskningssamverkan
Uppsala.
Samarbete inom familjar amyloid polyneuropati
framst England samt Umeé& men dven en global stu-
diegrupp.

2.3.2 | Medlemskap i internat- Enheten redovisar medlemskap i: Enheten redovisar medlemskap i: Bada enheterna har medarbetare med

ionella séllskap

Eupropean Society on Organ Transplantation
(ESOT), Scandiatransplant, Cell Transplant Society
(CTS), International Symposium on Familial
Amyloidic Polyneuropathy (ISFAP) och Thransthy-
retin Amyloidosis Outcomes Survey (THAOS)
Kompletterande information fran platsbesok:
European Liver Intestinal Transplantation (ELITA),
The International Transplantation Society, The Scan-
dinavia Transplant Society (STS), Scandinavia
Transplant Board (SCTP), European Society for
Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition
(ESPGHAN), International Pediatric Transplant
Society (IPTA), European Board of Surgery (EBS),
American Association for Study of the Liver
(AASLD), International Society for Cellular Therapy
(ISCT), European Association for Study of Liver
Disease (EASLD), International Liver Transplanta-
tion Society (ILTS), European Porphyria Network
(EPNET), Society for the Study of Inborn Errors of
Metabolism (SSIEM), Liver Intensive Care Group of
Europe (LICAGE), International Liver Cancer Asso-

European Association for study of liver disease
(EASL), Transplantation society, International Socie-
ty of Liver transplantation, American Society of
Transplant surgeons (ASTS), American Association
for Study of the Liver, Eupropean Society on Organ
Transplantation (ESOT), The Scandinavian Trans-
plantation Society, Scandiatransplant, The Nordic
Expert Council for Transplantation Issues, NITR,
European Board of Surgery (EBS), European Liver
Intestinal Transplantation Association (ELITA),
Scandinavian Transplant Board (SCTP), Eoropean
Surgical Association (ESA), International Surgical
Group (ISG), American Surgical Association ( ASA),
Swedish transplantation society och The international
Transplantation Society (TTT)

medlemskap i internationella sllskap.
Aven bedémning fran extern expert
gallande forskningsfragor se bilaga 6




ciation (ILCA), European Association for Cancer
Research (EACR), American Society of Transplant
Surgeons (ASTS), American Hepato Biliary Pancre-
atic Association (AHBPA), International Hepato
Biliary Pancreatic Association, Transplantation Soci-
ety of Australian and New Zeeland (TSANZ)

vid)

Vuxna Barn
Kirurg 1 80 23
Kirurg 2 51 7
Kirurg 3 123 19
Kirurg 4 48 7
Kirurg 5 92 11
Kirurg 6 69 5
Kirurg 7 48 2
Kirurg 8 2
Kirurg 9 11
Kirurg10 13

Vuxna Barn
Kirurg 1 78
Kirurg 2 119 18
Kirurg 3 9
Kirurg 4 62 3
Kirurg 5 110
Kirurg 6 112
Kirurg 7 115 5
Kirurg 8 80 5
Kirurg 9 107 7
Kirurg 10 83 5

Kirurg 11 81
Kirurg 12 79
Kirurg 13 18
Kirurg 14 49
Kirurg 15 61

2.3.3 | Deltagande i internation- | Se bilaga 2.3.3 anstkan Se bilaga 2.3.3ans6kan Bada enheterna redovisar aktiviteter
ella konferenser och deltagande vid internationella
konferenser.
Aven bedémning fran extern expert
gallande forskningsfragor se bilaga 6
Erfarenhet
3.1.1 | Klinisk erfarenhet (verk- | Antal transplantationer genomforda pa enheten Antal transplantationer genomférda pa enheten under | Redovisas dven i tabell 1 under Analys
samhet) under perioden 1/1 2010-31/12 2014 perioden 1/1 2010-31/12 2014 av sokande landsting
Transplantationer  2010-2014 Transplantationer 2010-2014
Barn 43 Barn 37
Vuxna 323 Vuxna 383
Totalt 366 Totalt 420
Levande donator 9 Levande donator 27
Vardtillfallen och unika patienter under perioden Vardtillfallen och unika patienter under perioden
1/1 2010-31/12 2014 1/1 2010-31/12 2014
Vardtill- Unika Vardtill- Unika
féllen patienter féallen patienter
totalt 1293 716 totalt 855 211
3.1.2 | Klinisk erfarenhet (indi- | Kirurgisk erfarenhet huvudoperator eller assistent Kirurgisk erfarenhet huvudoperatdr eller assistent Redovisas dven i tabell 2 och 3 under

Analys av sokande landsting

! Avser &terinlaggningar, d.v.s. transplantationstillfallet ej medraknat




Kirurg 16 25

Kompletterande information:
Uppdelningen av kirurgisk erfarenhet barn respektive
vuxna inkom i kompletterande material

3.13

Vardavtal med internat-
ionella enheter

Scandiatransplant: Organférdelning, organexport,
datainsamling samt motesstruktur.

Scandiatransplant fér organutbyte.
Avtal med Island, Sahlgrenska far tillgang till is-
landska organ och opererar islanska patienter.

Bada enheterna redovisar avtal med
Scandiatransplant. VGR redovisar
dessutom ett avtal med Island vilket
innebér att de opererar de isldndska
patienterna samt far de organ som
doneras. Enligt uppgift &r antalet organ
ungefar samma som antalet opererade
patienter och avtalet innebar enligt
ansokan inga dkade vantetider for riks-
sjukvardens patienter.

Resultat och utveckling

3.2.1 | Resultat (register, ut- Nordiska levertransplantationsregistret (NLTR) Nordiska levertransplantationsregistret (NLTR) Bada enheterna redovisar att de rappor-
fallsmatt/ instrument) Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR) Europeiska levertransplantationsregistret (ELTR) terar utfallet till relevanta register,
Ekvator (lokalt register) Scanditransplant internationella samt lokala. Nationellt
FAP- och dominoregistret TIGER (lokalt register) register &r under uppbyggnad och be-
Scanditransplant Nationellt register under uppbyggnad. raknas klart 2015. For béda enheterna
Nationellt register under uppbyggnad. foreligger hog tackningsgrad.
Téckningsgrad 100% for samtliga transplantationsre- | Tackningsgrad Scandiatransplant samt TIGER 100%, | SLL har enligt uppgift ingen bedém-
gister NLTR och ELTR 90 % ning av patientupplevd kvalitet men
patalar att detta planeras att inga i det
Lever-gallvagsregistret SWELIV Patientupplevd kvalitet: nationella registret.
Téackningsgrad ca 75% SF36 fylls i infor transplantationsbeddmningen samt | Bada enheterna redovisar strukturerad
vid 1-arskontrollen webbaserad enkat éver hur pati- bedémning av utfallet funktionalitet.
Patientupplevd kvalitet mats inte i nuldget men plane- | enten upplevt bemétande, delaktighet och kommuni-
ras ingd i nationella kvalitetsregistret kation i vardprocessen
enkét for hur patienten upplevt grupp samt individu-
Utfall avseende funktionalitet: ell undervisning
Beddms genom lokala registret ekvator genom &ter-
gang till arbete, sysselsattningsgrad, vardniva, lever- | Utfall avseende funktionalitet:
funktion, njurfunktion, bentéathet, alkoholkonsumtion, Patienterna fOlJS upp i en"ghet med nationella riktlin-
ev. graviditet. jer.
Patient- samt graftoverlevnad utvarderas halvarsvis
genom registerdata.
Funktionalitet foljs upp vid 3 samt 12 manaders kon-
troll.
Regelbundna kontroller av njurfunktion, bentéthet
kardiovaskuldr funktion genomfors. Dessa registreras
i eget register, nordiska samt europeiska registret.
3.2.2 | Resultatjamforelse Kvartalsvis uppféljning av 10 indikatorer, &ven viss Avstamning Huddinge 2ggr/ar. Klinikerna redovisar en likartad bild av




(benchmarking osv)

jamforelse med NLTR.

Jamforelse med Sahlgrenska tva ggr per ar (SoS
indikatorer).

Utforlig jamforelse mot NLTR samt ELTR en gang
per ar.

Register for resultatjamforelse:

NLTR

ELTR

Scandiatransplant

United network for organ sharing database (UNOS)
Familial Amyloidic Polyneurophathy World Trans-
plant Registry (FAPWTR)

Problem med jamforelse:
Olika lander har olika organtillgang, selektion av
patientmaterial och olika allokeringssystem.

Kliniken visualiserar Socialstyrelsens resultatjamfo-
relser pa forbattringstavla, resultaten redovisas fort-
I6pande pa APT samt i ledningsgrupp. Resultatjamfo-
relse pa externa hemsidor gor att remitterande
kliniker samt patienter kan skapa sig uppfattning om
klinikens kvalitet.

Utfallet som rapporteras till SoS diskuteras tva ggr
per ar.

Internationellt anvands framst det nordiska registret
(NLTR), men dven ELTR anvénds for jamforelse.

Register for resultatjamforelse:

NLTR

ELTR

Collaborative transplant study (CTS)

United network for organ sharing database (UNOS)

Genom jamforelse registreras eventuella svagheter,
diskrepanser i resultaten eller policyskillnader. Vid
identifierade skillnader forsoker man finna forklaring
for att sedan forbattra det egna resultatet genom for-
&ndring av praxis.

Den néagot samre patientdverlevnaden i Sverige jam-
fort med ovriga Norden beror pa att indikationerna
for levertransplantation skiljer sig ngt (i Sverige rela-
tivt fler hepatit C- och levercancerfall).

Jamfdrelse mellan Stockholm och Géteborg visar
goda och likvardiga resultat. Analys av blédningsvo-
lymer har genom forbattringsarbete lett till minskning
av den peroperativa blédningen.

Kompletterande information fran platsbesok:
Retransplantationer inom 365 dagar efter forsta
transplantation har minskat kraftigt under perioden
2010 — 2014. Retransplantation inom 365 dagar
battre kvalitetsmatt &n totala antalet re-
transplantationer. Multipla skél till totala antalet re-
transplantationer, inklusive vilka donatorslevrar som
accepteras och historisk patientpool etc.

vilka register som de jamfor sig mot.
De har ocksa regelbundna méten dar
resultatjamforelse ingar. Enheternas
egna samt SoS egen utvérdering (2014
REF) visar goda samt jamforbara resul-
tat

3.2.3

Forskning, utbildning
och utveckling

Beddms av internationell expert se
bilaga 6

Kunskapsbaserad och andamalsenli

halso- och sjukvard
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Evidensbaserade metoder

Foljer sjukhusets riktlinjer for inforande/avveckling
av nya metoder. Inférande av ny metod/teknik fore-
gas i princip alltid av forskningsstudie som visat
positivt resultat. Studier granskas enligt mallar fram-
tagna av SBU. Vid osakert evidenslage gors HTA-
analys via SLL:s Metodrad.

Granskning och revision av vardprogram/riktlinjer
sker varje eller vartannat ar.

Enheten foljer vardprogrammet for levertransplantat-

Anvander det system som Vastra Gotalandsregionen
har for ordnat inférande d.v.s. nya metoder ska ge-
nomga HTA-analys dar halsoekonomisk analys ska
inga.

Medicinskt rad en gang per manad dar diskussioner
fors for inforande av nya metoder samt utmonstring
av gamla metoder.

Béda stkande har strukturerad evi-
densbaserad metod for inforande samt
utmanstring.




ion vilket revideras arligen.

4.1.2 | Riktlinjer och vardpro- Har specifikt vardprogram for levercentrum, i detta Checklista infor utredning/beslut om transplantation Enheterna har redovisat riktlinjer och
gram finns &ven program for pediatriska patienter. vilken dverensstammer med det nationella vardpro- vardprogram for vard av patienter fore,
Introduktion till nyanstélld personal sakerstaller att grammet. under samt efter operationen. Detta
de vet hur vardprogram och PM ska anvéndas i Patienter med levercancer foredras pa multidiscipli- géller bade pediatriska samt vuxna
daglig verksamhet. nér hepatobilar konferens enligt nationellt vardpro- patienter.
Daglig genomgang dér det uppméarksammas om gram. Standardvardplan finns utvecklad for vard efter
géllande rutiner och VP inte foljts. levertransplantation
I uppfoljningsskedet foljer kliniken de nationellt Hygienmétningar utfors varje manad.
framtagna gemensamma Information av riktlinjer samt vardprogram ingar som
riktlinjerna/vardprogrammet. obligatoriskt moment i introduktion av nyanstéllda.
Nya riktlinjer samt vardprogram diskuteras kontinu-
For 6vriga vardprogram och riktlinjer se ansékan. erligt pd APT
For dvriga vardprogram se ansokan.
Kompletterande information:
Vardprogram, rutindokument samt checklistor finns
vilka ar specifikt framtagna for pediatriska patienter.
Saker halso- och sjukvard
4.2.1 | Patientsékerhet Kvalitetsindikatorer méts kvartalsvis, vid handelse av | Mal i utvecklingsplanen att uppmérksamma alla Bada klinikerna anger att de regelbun-
att ngn indikator borjar svikta upprattas handlings- patientskador. Malet for 2015 ar att minst 5 handelse- | det foljer upp patientskador samt avvi-
plan. analyser ska genomforas. kelser. Klinikerna har bada multidisci-
Kliniken har multiprofessionellt kvalitets- och pati- Antalet patientskador monitoreras var tredje manad. plinéra rad vilka fokuserar pa
entsakerhetsrad vilka har méte varannan vecka. Patientskador som lett till IVO-anmalan presenteras patientsakerhet.
Under 2015 kommer ett Enhanced Recovery Project | pa Medicinskt rad for diskussion.
(ERP)-projekt att starta for att patienterna ska fa 6kad | Har multidisciplinar patientskadegrupp som tréaffas
delaktighet i sin mobilisering. regelbundet och som analyserar Medcontrol-arenden.
Alla komplikationer och vardskador rapporteras i Om samma typ av handelse aterkommer mer &n en
klinikens kvalitetsregister Ekvator. gang gors en handlingsplan.
Beroende pé avvikelse beslutas vilken &tgard som ska
vidtas. Det &r ledningens ansvar att se till att rele-
vanta atgarder sétts in. Atgarder kan vara info-
rande/revidering av checklistor, undervisning forny-
ade vardprogram.
Sjukhusets kvalitetsbarometer redovisas tre ggr/ar.
4.2.2 | Avvikelsehantering Kliniken foljer sjukhusets riktlinjer for Skyldighet hos personalen att redovisa avvikelser i Bada klinikerna anger system for avvi-

awvikelsehantering. Rapportering sker i sjukhusets
awvikelserapporterteringssystem Handelsevis.
Aterkoppling frdn Handelsevis sker pa APT,
morgonmote och Kvalitet och Patientsakerhetsrad
(KP).

Vid allvarliga avvikelser (Ilex Maria) gors
handelseanalys av multiprofessionell grupp.

I samband med klinikens morgonméte gors bedém-
ning av pa vilken niva avvikelser ska hanteras. Verk-

MedControl PRO. Sjukskd&terska samt tre stycken
lakare har utbildning i hdndelseanalys.

P& APT finns avvikelser som stindig punkt.
Héndelseanalys genomfors vid allvarliga avvikelser
(lex Maria, eller avvikelse beddmd allvarlig av verk-
samhetschef).

Vid introduktion av nyanstéllda sékerstélls att perso-
nalen kanner till rapporteringsskyldigheten. Intro-
duktionsprogram for chefer dar rapporteringsskyldig-

kelsehantering samt relevanta atgarder
for att undvika att avvikelsen upprepas.




samhetschefen tar darefter beslut om héndelseanalys
och/eller lex Maria anmalan ska genomforas. Allvar-
liga avvikelser foljs upp av chefslakaren inom staben
for Kvalitet och Patientsékerhet pa sjukhusniva.

Aktiva atgarder for att férhindra upprepning:

- &ndrade rutiner

- forbattrad kommunikation samt dversyn av rappor-
teringsmetoder

- checklistor

- nya eller andrade vardprogram

- utbildning, undervisning.

heten fortydligats startade 2014.

Aktiva atgarder for att forhindra upprepning:
Handlingsplan uppréttas.

Atgarder som vidtas delges pa APT, mail, avdel-
ningsmote samt anslag.

Exempel pd atgarder kan vara:

- standardisering av rutiner

- forbattrade IT-l6sningar

- undervisning/utbildning

- inférande av kontrollsystem

- fornyade rutiner/vardprogram.

4.2.3 | Egenkontrollsystem for Kontinuerlig inrapportering i klinikens kvalitetsregis- | Regelbunden granskning av MedControl &renden. Bada enheterna har kontrollsystem for
registrering av vardska- | ter Ekvator samt Handelsevis. Féljsamheten kontroll- | Kvalitetsregister som inkluderar vardskador. registrering av vardskador.
dor eras med stickprov vilka aterrapporteras pa morgon- | Statistik fran avvikelsehanteringsprogrammet tas
mote. fram regelbundet. Uppféljning gors tre ganger arlig-
en.
4.2.4 | Riskanalyser vid info- Innan inférande av ny teknik gors Tre personer pa transplantationscentrum utbildade i System for riskanalyser finns pa bada
rande av ny teknik konsekvensbeddmning dar risker analyseras samt metoden for riskanalys. Analysen gors av team som enheterna.
atgarder for att minimera risker sammanstélls. Denna | ska vara tvarprofessionellt och innehélla en eller flera
beddmning behandlas i samverkansgrupp. personer med god kdnnedom av verksamheten. Rap-
Oftast foregas inforandet av nya tekniker aven ndgon | port skrivs enligt angiven mall.
form av praktisk traning.
4.2.5 | Verksamhets- Langsiktiga mal VP: Uppmarksamma alla patientskador. Utfora minst fem | Patientsakerhetsmal finns med i VP for

plan/beréttelse kring
patientsakerhet

- Halverat antalet vardskador.
- Nationellt ledande patientsakerhetskultur.
- Sund och héllbar organisation.

héndelseanalyser 2015.

bada enheterna.

Patientfokuserad halso- och sjukvar
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Specifika be-
hov/vérderingar

Verksamheten arbetar efter SLL vérdegrund.

Pa vardavdelningen arbetar man efter konceptet be-
kraftande omvérdnad” vilken beskrivs i vardplanen.
Klinikspecifik dokumentation kring bemétande finns.
Kliniken har 2015 bdrjat ett forsok att person centrera
varden mer, ett steg i detta & ERP.

Har kontinuerlig uppféljning av patientnéjdhet i
Gppenvarden. Uppféljning veckovis.

For barn ar pediatrisk hepatolog samt barnsjukskd-
terskekompetens sakrad under hela vardprocessen.

Varje patient gor SF36 innan operation, information
frdn denna samt fran inremitterande klinik gor att
varje patient far ett anpassat bemétande.
Patientkoordinator fungerar som kontaktsjuksko-
terska i vantan pa transplantation.

Web-baserad enkét dar patienten vid utskrivning far
frégor om bemétande, delaktighet och kommunikat-
ion vilket ger uppfattning om hur patienterna upple-
ver bemotande.

Kompletterande information:

Sahlgrenska beskriver ett aktivt arbete for att fore-
bygga procedurradsla hos pediatriska patienter da de
genomgar manga provtagningar under lang tid. Da
barnen vardas pa Drottning Silvias barn och ung-
domssjukhus finns barnkompetens sakrad under hela
vardtiden, barnrattsombud finns péa avdelningen.

Enheterna beskriver arbetssétt som
sékerstaller att varje patient bemots
utifran sina behov.

Enheterna redovisar dven atgarder for
att kunna bemdta pediatriska patienter.




Avdelningen har ett ndra samarbete med specialiteter
som ar viktiga ur barnperspektivet sdsom lekterapi,
kuratorer, larare etc.

4.3.2 | Individuellt anpassad Muntlig information kring behandlingen ges vid flera | Patienter far muntlig samt skriftlig information vid Bada enheterna har sammanstallt
information tillfallen under vardforloppet, garna tillsammans med | ankomstsamtal. skriftligt material, samtliga patienter
narstaende. Information om praktiska detaljer att utféra under ges ddarutdver d&ven muntlig informat-
Skriftlig information finns bade till den som blir vantan pa organ ges efter transplantationsutredning. ion/undervisning under flertalet till-
transplanterad samt till levande donator. Webbaserad | Enskild undervisning i Idkemedelsbehandling av fallen under vardprocessen. Tolkser-
informationsplattform finns (OTIS). sjukskoterska under vardtiden. vice finns for ej svensktalande pa bada
For icke svensk finns tolkservice. Gruppundervisning infor hemgang till patienter samt | enheterna.
Patienter samt anh6riga med under transplantations- narstaende. For pediatriska patienter redovisar
bedémningen. Tolkresurser finns. enheterna ett omhandertagande med
Under véntetiden kontinuerlig kontakt med kontakt- pediatrisk specialistkunskap och konti-
sjukskoterska. Postoperativt far patienten daglig Kompletterande information: nuitet i vardkedjan. Anpassad muntlig
information vid rond samt ett l&ngre samtal vid ut- For pediatriska patienter ges information muntligt information ges till barn och narsta-
skrivning. Efter utskrivning fas information vid mot- | gch anpassas till patientens alder och utvecklings- ende. Sahlgrenska patalar att de arbetar
tagningsbesok samt av patientkoordinator. niva. Koordinatorerna pa avdelningen foljer patienten | med att ta fram skriftligt anpassat
och dess narstdende under vardtiden. Arbete pagér material for pediatriska patienter.

Kompletterande information: for att ta fram skriftligt material speciellt anpassat for
For pediatriska patienter gors transplantationsutred- barn om levertransplantationer.
ning inom ramen for den barnhepatologiska verk-
samheten. All vardpersonal har da pediatrisk spe-
cialistkunskap. Efter transplantation samrondar de
barnhepatologer som skétt utredningen tillsammans
med transplantationslékare. Barnrum samt pediatrisk
kompetens finns pa transplantationsavdelningen.

4.3.3 | Uppféljning bemdtande, | Utvarderas genom delfragor i nationell patientenkat 1 | Nationell patientenkat. Bada enheterna anger att de mater

delaktighet, kommuni-
kation

gang/ar samt sjukhusets minienkat (var tredje
manad), kontinuerlig patientnéjdhetsméatning i
dppenvarden.

Kliniken har ett patientrad (4 ggr/ar) med
representanter fran patientforeningarna.

Forbéattringar:

- SMS péaminnelser

- tillgang till provsvar innan besok i 6ppenvard for att
da kunna stélla mer relevanta fragor

- patientnérvaro i rondrum

- inforande av ERP

- mojlighet for patienten att enkelt bestélla recept, av-
omboka tider, stélla fragor till lakare via “mina vérd-
kontakter”.

Web enkat.

Utifran enkatresultatet har vissa forbattringsomraden
utsetts t.ex. forbattrad lakarkontinuitet vid mottag-
ningsbesok.

Har haft work-shops enligt modellen “tink om i 4
steg”. Utifran dessa inleds sedan forbattringsarbete
t.ex. av transplantationscentrums hemsida.

Resultat fran enkater aterges pa APT. Har diskuteras
forslag till forbattringar som senare beslutas i led-
ningen om de ska implementeras.

patientndjdhet genom enkéter. Bada
enheterna anger dessutom att de haft
nagon form av djupare personlig dialog
med utvalda patienter i work-shop eller
patientrad samt att de arbetar med
forbattringar som framkommit genom
dialog med patienterna.

Jamlik

hélso- och sjukvard
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Lika villkor oavsett
hemort

Remisser prioriteras efter medicinsk fortur. Priorite-
ring pa vantelistan sker vid den veckovisa uppfolj-

Patienter prioriteras enligt MELD-score. Utdver detta
tas hansyn till andra komplikationer till svar lever-

Bada enheterna har likvardig priorite-
ring av patienter vilken frdmst gors




ningen av patientens medicinska tillstaind (MELD-

Score, nya symtom). Beslut om recipient baseras pa
kroppsvikt, blodgrupp, medicinsk prioritering samt
tid pa vantelista.

sjukdom sdsom symtom pa portal hypertension. Flyk-
tingar liksom patienter fran Island prioriteras som
Ovriga patienter.

baserat pd medicinskt tillstand. Ingen
prioritering sker baserat pa geografi.

442

Majligheter for narsta-
ende som reser langvaga

Narliggande patienthotell finns for narstaende.

For pediatrisk patient finns méjlighet for narstaende
att sova pa patientrummet.

For barn finns dven alternativet Ronald McDonald
House med hemlik miljé for hela familjer.

Flera olika boendealternativ for narstdende.
Kompletterande information:

For pediatriska patienter finns alltid plats for en for-
alder att sova kvar.

For barn finns aven alternativet Ronald McDonald
House med hemlik miljé for hela familjer.

Bada enheterna har boende for narsta-
ende

Halso- och sjukvard i rimlig tid

45.1 | Vantetider Mater kontinuerligt aterbesokskoer, inga koer finns. Enligt ansokan finns i princip inga vantetider for Redovisar att inga koer finns for upp-
uppféljning. foljning av patienter.
45.2 | Atgarder for att forsakra | Kontinuerligt arbete p& SLL for att 6ka donationerna, | Atgarder har gjorts for HBO-patienter dér en viss SLL har arbetat med donationsfragan

vard inom medicinsk
motiverad tid

inga koer for aterbesok.
Gemensam nationell vantelista finns for barn som
kan ta emot del av lever

forsening kunde ses i nagra steg. Utbildning genom-
fors for remitterande klinikers sjukskoterska, vilket
forbattrat logistiken

da stor del av vantetiden beror pa brist
pa donerade organ. VGR anger att de
noterat vissa forbattringspunkter dér de
gjort/gor specifika atgarder.




Bilaga 6. Beddmning
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Bedgmming av de sgkende Landstings forskningsportefglje for
bevilgningsperiode to, vedrgrende levertransplantasjoner som "rikssjukvard”

Innledning

Levertransplantasjon er en hgyspesialisert medisinsk behandling som er forskningsbasert,
preget av internasjonalt samarbeid og krever stor grad av tverrfaglighet. Undertegnede har
bedgmt den vitenskapelige aktiviteten tilknyttet levertransplantasjon ved de to lever
sentrene i Sverige, Karolinska i Stockholm og Sahlgrenska i Géteborg.
Forskningsprogrammene krever betydelig kompetanse, struktur, planlegging og ressurser for
a gi et optimalt resultat som kan understgtte og kontinuerlig forbedre den kliniske
behandlingen. 1tillegg er en velfungerende forskningsstruktur en avgjgrende for god
utdanning/undervisning innenfor de transplantasjonsrelaterte disiplinene samt en
grunnleggende forutsetning for at avdelingene skal holde seg oppdatert utviklingen innenfor
faget.

Pa grunn av gkende kompleksitet innenfor de enkelte fagfelt er moderne medisinsk
forskning avhengig av samarbeid mellom ulike typer spesialister og fagpersonell, mellom
klinikere og basalmedisinske forskere. Bredde og teknologiske fremskritt gjgr at mange
prosjekter ogsa involverer biologer, ingenigrer og forskere med bakgrunn fra fra humanoria.
Ved evaluering av nye behandlingsmetoder kreves en bred tilnaerming, som foruten de rent
biologiske, molekylaerbiologiske og mekanistiske effekter av en behandling ogsa bgr
inneholde livskvalitet samt helsegkonomiske aspekter. Viktige suksessfaktorer for de
vitenskapelige programmene ved avdelingene er derfor om man har klart a8 bygge opp en
"kritisk masse” som har evne til a utvikle og fornye seg, samt evnen til 3 etablere samarbeid
utenfor egen avdeling og forskningsgruppe ved bygge nettverk lokalt, nasjonalt og
internasjonalt. Forsking pa internasjonalt niva er meget kompetitivt og ressurskrevende, og
krever at man prioriterer noen satsingsomrader. Man kan derfor ikke forvente at enheter
som de to som er gjenstand for denne vurderingen dekker alle forskningsfelt innenfor
levertransplantasjon.

Begge de to universitetsklinikkene har generelt et meget godt internasjonalt omdgmme som
forsknings og undervisningsinstitusjoner innenfor en rekke medisinske fagfelt. | den
felgende fremstililling gis en bedgmming av de to sentrene separat

A: Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge

Enheten for levertransplantasjon er en del av den transplantasjonskirurgiske klinikken ved
Karolinska Universitetssjukhuset og er ogsa integrert med Karolinska Institutet ved at et
flertall av legene er tilknyttet KI. Formelt har enheten et forsknings og utviklings (FoU) rad
der bade professor og virksomhetssjef inngar, og sykehuset og universitetet har likt antall
representanter. Infrastruktur for forskning er blant annet lokalisert til levercelle laboratoriet,
gastrocentrum, stordyrslaboratoriet samt andre samarbeidende avdelinger og enheter ved
Huddinge/KI. Ti professorer er angitt a vaere vitenskapelig tilknyttet den akademiske delen
av levertransplantasjons virksomheten og disse har oppgitt kompetanse innenfor;
transplantasjonskirurgi (2), gastroenterologi/hepatologi (2),celletransplantasjon og
regenerativ medisin (2), farmakogenetikk (1), klinisk kjemi (1), eksperimentell
cardiovaskuleer forskning (1) og virologi/infeksjonsmedisin (1). Enhetens vitenskapelige
produksjon er dokumentert i publikasjonsliste. Oversikten over publikasjoner er imidlertid
inkonsistent og usystematisk rapportert fordi listen dels er sortert pa forfattere, dels pa
fagomrade/forskningsgruppe.. Volumet av vitenskapelige publikasjoner blir derfor noe



misvisende og uoversiktlig. Minst 31 av artiklene nevnes derfor flere ganger. Fire av
arbeidene har meget perifer tilknytning til transplantasjonsmedisin, hepatologi og
levertransplantasjon. Noen artikler som er tatt med er utenfor det intervallet spknaden
etterspgr (publisert lenge f@r 2010). Samlet sett er det likevel er det ingen tvil om at man
ved enheten har en meget hgy forskningsproduksjon med stor tematisk bredde
Publikasjonene fordeler seg pa skandinaviske og multinasjonale studier av
behandlingseffekt hos levertransplantasjons populasjonen spesielt (“outcome studies”), og
behandlingsstudier fra eget senter, eksperimentell medisin (pre-klinisk
forskning/translasjonsforskning), basalmedisin samt artikler som gir retningslinjer
("guidelines”). Enheten har saerlig fokusert sin forskningsinnsats innenfor
levercelletransplantasjon og levertransplantasjon ved familizer amyloidose, stamcelle
biologi, og hepatologi samt pediatrisk hepatologi

Problemstillinger til vurdering

1.2 Forutsetninger for forskning
Kan pdgdende samt planerad forskning bedrivas utifrdn den organisation,
forskningsplan, resurser (anslag, utrustning samt forskningskompetens) som beskrivs i
ansékan?

Enheten for levertransplantasjon har fokusert pa transplantasjon av leverceller samt
levertransplantasjon ved familizer amyloid polynevropati (FAP) gjennom flere ar. Nylig
har man startet prosjekter som sgker a etablere operativ toleranse for allotransplantater
gjennom bruk av regulatoriske t-celler. Man har lykkes med a rekruttere topp
internasjonal kompetanse til levercellelaboratoriet (S Strom) og disponerer ”state of the
art” GMP fasiliteter for klinisk celletransplantasjon. Innenfor toleranseprosjektet har
man etablert tett samarbeid med tunge internasjonale aktgrer (Japan). Karolinska har
en sentral rolle i det internasjonale FAP registeret, og derfor gode forutsetninger
innenfor dette omradet. Kompetansen til det akademiske personellet er mangfoldig.
Det er fremst stillingene i transplantasjonskirurgi, hepatologi/gastroenterologi samt celle
transplantasjon som er direkte knyttet til det aktuelle riksjukvard omradet, mens de
gvrige professorene arbeider innenfor relaterte omrader som vurderes a vaere av verdi
for virksomheten, men som man antar har har et videre fokus enn levertransplantasjon.
Forskningsanslagene synes a veere relativt solide for hepatocytt transplantasjon og
stamcellerelatert forsking, i noen grad ogsa innenfor hepatologi. En rekke av de
assosierte forskerne har skaffet betydelig finansiering. Fremstillingen i vedlegget er
imidlertid noe usystematisk, og det er listet opp en hel rekke prosjekter uten
opplysninger om anslag.

| den rapporterte forskningsstrategi har man angitt 4 overordnede strategier, 3 seerskilte
fokusomrader som alle har klart translasjons og innovasjonspotensial (operativ toleranse
med regulatoriske T-celler, levertransplantasjon ved familiazer amyloid polynevropati,
klinisk og eksperimentell hepatocytt transplantasjon). Mer overordnet nevnes det
nordiske samarbeide, multinasjonale legemiddelutprgvinger og problemstillinger
innenfor hepatologi, pediatri og anestesiologi. Forskningsstrategien synes godt integrert
og avstemt mot den organisering, infrastruktur for utstyr og kompetanse som er angitt i
sgknaden



Ar forskningen vil integrerad, tvérvetenskaplig samt tvérprofessionell?

Forskningsprogrammet synes vel integrert med den kliniske virksomheten. Det
vitenskapelige personelle representerer en adekvat og stor bredde i kompetanse
innenfor hovedstrategiene. Man finner ingen dokumentasjon for helsefaglig (“nursing”)
og beslektet forskingskompetanse ved Karolinska slik det er presentert i sgpknaden.
Dette er en svakhet i senterets totale akademiske profil da en bredere evaluering av
behandlingseffekter, slik som ”“quality of life” evalueringer og f. eks sosiale og
helsegkonomiske konsekvenser er av stor vitenskapelig og praktisk verdi.

Ar pdgdende samt planerad forskning vélbalanserad vad det géller grund-, pre-klinisk
samt klinisk forskning? Ar beskriven forskning relevant fér det aktuella
rikssjukvardsomrddet?

Den beskrevne forskningen har stor bredde, og fordeler seg relativt jevnt mellom
basalforskning, eksperimentelle studier, translasjonsforskning samt klinisk forskning.
Samlet sett er den vitenskapelige aktiviteten meget relevant for de aktuelle
rikssjukvardsomradet

Hur ser forskningen ut avseende olika patientpopulationer? Ar forskningen generellt
inriktad pa transplantationsomrddet i stort eller finns det éven ett fokus pa
patientgruppen inom rikssjukvardsomrddet levertransplantation?

Hoveddelen av forskningen pa pasientpopulasjoner som er rapportert i sgknaden har
direkte relevans for det aktuelle rikssjukvardsomradet

Ar det ndgon patientpopulation alternativt ndgot vérdomréde som borde ges stérre
forskningsfokus, saknas det forskning inom ndgot sdrskilt omrdde?

Forskning pa internasjonalt toppniva er meget kompetitivt og ressurskrevende. Man kan
derfor ikke forvente at 1 senter dekker alle relevante aspekter av fagomradet. En
vinkling som synes lite fokusert/representert innenfor Karolinska sin sgknad er
helsefaglig, sosialfaglig og helse-gkonomisk forsking innenfor transplantasjonsomradet.
Selv om dette ikke er det mest sentrale og hgyest prioriterte kompetanseomradet, vill en
satsing pa dette tilfgre den akademiske portefgljen en stgrre bredde.

En bedémning av respektive forskargrupps kompetenser och sammansdttning baserat pd
de CVs som bifogats ansékningarna.

Forskergruppene ledes av meget kompetente personer, noen avdem med betydelig
internasjonalt rennomme. Gruppenes sammensetting synes vel begrunnet. Kvaliteten
pa de vedlagte CV er av meget varierende kvalitet, men totalt sett bedgmmer man den
vitenskapelige kompetansen ved Karolinskas levertransplantasjonsprogram som meget
hay.



2.3 Internasjonalt samarbeid
Hur ser det internationella samt nationella forskningssarnarbetet ut? Hur ser samarbetet
mellan rikssjukvardsenhetema ut vad det gdller forskning?

Karolinska har i sgknaden dokumentert et meget bredt internasjonalt samarbeid. Mest
tydelig er dette innenfor de tre hovedomradene hepatocytt transplantasjon, operativ
toleranse og levertransplantasjon ved familizer amyloidose. Karolinska er videre en aktiv
deltaker i de nordiske samarbeide i NLTG/Scandiatransplant. Det fremkommer et
begrenset samarbeid mellom Karolinska og Sahlgrenska i form av noen felles
publikasjoner. Sahlgrenska angir i sin fremstilling at man skal delta i et samarbeidet om
prosjektet operative toleranse med bruk av regulatoriske T-celler, men dette
fremkommer ikke i Karolinska sin sgknad

En bedémning av den internationella samverkans omfattning, inriktning och relevans for
rikssjukvardsuppdraget.

Man har et omfattende internasjonalt samarbeid innenfor hepatocytt transplantasjon,
operativ toleranse og levertransplantasjon ved familizer amyloidose. Dette er omrader
som klart krever internasjonalt samarbeid mellom flere senter, dels pa grunn av lav og
spesiell geografisk insidens av sykdommen (FAP), dels pa grunn av kompleksitet. Det
internasjonale samarbeidet bedgmmes til 3 ha meget stor relevans for
rikssjukvardsomradet

3.2.3 Forskningsresultat, utdanning og utvikling

Har den forskning som redovisats bidragit, alternativt kan den inom en snar framtid bidra
till att utveckla den kliniska verksamheten?

Karolinska er en aktiv bidragsyter i nordiske og internasjonale “outcome” studier og
internasjonale legemiddel utprgvninger. Dette har direkte relevans for utvikling av
bedre behandlingsstrategier innenfor fagomradet. Forskingen innenfor familiaer
amyloidose og dominotransplantasjon har klart bidratt stert til utvikling av ny
behandling. Studiene innenfor operativ toleranse og hepatocytt transplantasjon er
translasjonsforskning med meget hgy klinisk relevans og stort potensiale for innovasjon.
Dersom dette bringes frem til klinikk, vil man ha nytte av a utgke den vitenskapelige
kompetansen i gruppene med helsefaglig, humanoria og helse-gkonomisk kompetanse
for & kunne gjgre solide metodevurderinger.

| bifogad publikationslista, hur stor andel av publikationerna skulle du anse har en direkt
anknytning till det specifika rikssjukvardsomradet?

Hoveddelen av de angitte publikasjonene (nar man ser bort fra alle gjentakelse) har
direkte tilknytning til fagfeltet levertransplantasjon, hepatologi eller eksperimentell
medisin med direkte relevans for rikssjukvardsomradet. En tallfesting av andelen er
derfor 90%



Har enheten utbildningsaktiviteter som gér att erhdllen kunskap sprids?

| sgknaden er det dokumentert forskningsutdanning i form av doktorgrader (7) i den
aktuelle perioden, videre representasjon pa nasjonale mgter og internasjonale
kongresser. Enheten har dokumentert sin kompetansespredning i form av
undervisningsaktivitet for ulike typer helsepersonell.

Hur ser de olika enheternas forskning ut jimfért med den internationella forskningen
inom omrddet? Finns det forskningsomrdden hos enheterna ddr de dr ligger i framkant
forskningsmdssigt? Bedrivs ndgon forskning pa enheterna som dr unik i internationellt
perspektiv?

Karolinska har en seerlig vitenskapelig tyngde innenfor hepatocytt transplantasjon og FAP
forskning. Pa disse omradene her de helt klart ledende i Norden, og man vurderer denne
aktiviteten til 3 holde meget hgy internasjonal standard. Toleranseforskingen som er
startet med hensyn pa regulatoriske T-celler er innovativ, og kan om den bringes
vellykket til klinisk praksis ha svaert stor gjennomslagskraft og fundamentalt endre klinisk
praksis. Om det ikke er unikt i verdenssammenheng, vurderer man det slik at det er fa
senter som driver spesifikt med denne tilnaermingen.

B: Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Levertransplantasjonsvirksomheten er en del av Transplantasjonscentrum ved Sahlgrenska
Sjukhuset. Transplantasjonscentrum her en tematisk organisering som ivaretar alle organer,
og har en tverrfaglig bemanning med hensyn pa ansatte legespeialister.
Forskningsaktiviteten er tilknyttet Sahgrenska Akademin. Avdelingen har et forskningsutvalg
som gir rad i bedgmming av prosjekters relevans og ressurstilgang. Infrastrukturen for
forskningen inneholder Laboratoriet for Transplantation och Regenerativ Medicin, klinisk
utprgvningsenhet (KPE), register samt biobank. Avdelingen har 2 professorer og 4 docenter i
transplantasjonskirurgi, og 7 av legene har en PhD grad. Ved Laboratoriet for
Transplantation och Regenerativ Medicin er det i tillegg 4 professorer.

Enhetens vitenskapelige produksjon er oversiktlig dokumentert i vedlagte publikasjonsliste.
Alle de inkluderte arbeidene har direkte tilknytning til transplantasjonsmedisin, hepatologi
og levertransplantasjon. Den vitenskapelige aktiviteten er hgy og har en adekvat tematisk
bredde Avdelingen har deltatt i skandinaviske og multinasjonale studier av
behandlingseffekt hos levertransplanterte pasienter og eksperimentell pre-klinisk
forskning/translasjonsforskning, samt review artikler med retningslinjer. Avdelingen har
konsentrert forskningsaktivitet innenfor; "tissue engineering” av blodkar og recellularisering
av lever, organpreservasjon, “outcome” studier ved levertransplantasjon samt kirurgiske og
immunologiske studier seerlig ved antistoffer hos recipienter.



Problemstillinger til vurdering

1.2 Forutsetninger for forskning
Kan pdgdende samt planerad forskning bedrivas utifrdn den organisation,
forskningsplan, resurser (anslag, utrustning samt forskningskompetens) som beskrivs i
ansékan?

Transplantasjonscentrum har dokumentert en solid organisering og infrastruktur for
relevant forskning innenfor fagomradet levertransplantasjon. En saerlig styrke er
kombinasjonen av et eksperimentelt laboratorium med tilgang til et bredt utvalg av
avanserte molekyleerbiologiske og cellulaere metoder, en klinisk utprgvingsenhet med
dedikerte studiesykepleiere, samt register og biobank. Videre er det sveert bra at man
ogsa har god og veldokumentert kompetanse innen helsefag (vardvetenskap), og har
samarbeid med andre, ikke medisinske fagomrader. Dette sikrer en stgrre bredde og
kvalitet pa forskningen. Man har rekruttert meget velkvalifisert og meriterte forskere ved
laboratoriet fro Transplantasjon og regenerativ medisin. Anslagene til forskningsaktivitet
er oversiktlig presentert og vurderes som gode. Spesielt viktig er at man har oppnadd en
betydelig tildeling til felles laboratorie infrastruktur som sikrer langsiktighet.
Hovedstrategiene som presenteres er tissue engineering av blodkar, basale og
eksperimentelle studier av recellularisering av blodkar, eksperimentelle studier av
organpreservasjon, studier av auxillzer levertransplatasjon som behandling hos
nyretransplantasjons pasienter med donor spesifikke antistoffer (DSA), kliniske effekt og
oppfelgingsstudier studier samt viktige studier av livskvalitet i relevante
pasitpoulasjoner. Man vurderer at Transplantasjonscentrum har gode forutsetninger for
a realisere sin forskningsstrategi. Man synes klart a legge til rette for
translasjonsforskning og prosjekter som bringer grunnforkere og kliinikere sammen i
felles prosjekter.

Ar forskningen vl integrerad, tvirvetenskaplig samt tvirprofessionell?

Av sgknaden fremgar det at forskning bade organisatorisk, praktisk og personellmessig er
en integrert del av virksomheten. Bredden i kompetanse for det vitenskapelige
personellet er god, og spesielt ma man fremheve at man har lykkes med a bygge opp
helsefaglig akademisk kompetanse. Dette sikrer en bredere tematisk anlagt
forskningsportefglje og avgjgrende for total vitenskapelig kvalitet.

Ar pdgéende samt planerad forskning viélbalanserad vad det géller grund-, pre-klinisk
samt klinisk forskning? Ar beskriven forskning relevant fér det aktuella
rikssjukvardsomradet?

Den beskrevne forskningen har adekvat bredde, og inneholder bade, eksperimentell
forskning, translasjonsforskning og klinisk forskning. Samlet sett er den vitenskapelige
aktiviteten meget relevant for de aktuelle rikssjukvardsomradet



Hur ser forskningen ut avseende olika patientpopulationer? Ar forskningen generellt
inriktad pa transplantationsomrddet i stort eller finns det dven ett fokus pa
patientgruppen inom rikssjukvdardsomrddet levertransplantation?

Den kliniske forskingen man har rapportert i sgknaden har direkte relevans for det
aktuelle rikssjukvardsomradet.

Ar det ndgon patientpopulation alternativt ndgot vérdomrdde som borde ges stérre
forskningsfokus, saknas det forskning inom ndgot sdrskilt omrdde?

Som anfgrt i vurderingen av Karolinska ovenfor kan man ikke forvente en kompletthet i

alle tenkelige tematiske omrader av levertransplantasjon ved 1 senter. Aktiviteten synes
fornuftig innrettet opp mot den kompetanse og infrastruktur man disponerer, og det er
ikke apenbare omrader som savnes.

En bedémning av respektive forskargrupps kompetenser och sammansdttning baserat pa
de CVs som bifogats ansékningarna.

Lederne av de aktuelle forskningsgruppene er velkvalifiserte pa professorniva, har meget
god og omfattende forskningsproduksjon av internasjonal klasse. Det er god balanse
mellom basal og klinisk forskningskompetanse og den oppfattes som godt innrettet i
relasjon til angitt forskningsstrategi.

2.4 Internasjonalt samarbeid
Hur ser det internationella samt nationella forskningssarnarbetet ut? Hur ser samarbetet
mellan rikssjukvdrdsenhetema ut vad det gdller forskning?

Transplantasjonscentrum deltar aktivt i det nordiske samarbeidet om
levertransplantasjon i NLTG/Scandiatransplant, og har ogsa et internasjonalt samarbeids
nettverk med en rekke senter innenfor noen omrader. Samarbeid med Karolinska
identifiseres gjennom felles publikasjoner a8 noen begrensede omrader (bl.a.
virushepatitt studier), men det er ogsa angitt at man skal samarbeide med Karolinska
med hensyn pa deres prosjekt vedrgrende operasjonell toleranse ved bruk av T-
regulatoriske celler. Dette er ikke speielt nevt i Karolinska sin egen redgjgrelse.

En bedémning av den internationella samverkans omfattning, inriktning och relevans fér
rikssjukvardsuppdraget.

Det internasjonale samarbeidet er mest apenbart innenfor Scandiatransplant og
internasjonale studier av behandlingseffekt, komplikasjoner og legemiddelstudier. P3a
noen omrader er de skandinaviske landene for sma med hensyn pa populasjonsstgrrelse
til at man kan gjgre adekvate vitenskapelige studier. Flernasjonalt samarbeid er derfor
en forutsetning. Dette har meget stor relevans for rikssjukvardsomradet og
Transplantasjonscentrum ved Sahlgrenska har et tilstrekkelig og tilsynelatende vel
orgaanisert samarbeidsnettverk.



3.2.3 Forskningsresultat, utdanning og utvikling

Har den forskning som redovisats bidragit, alternativt kan den inom en snar framtid bidra
till att utveckla den kliniska verksamheten?

Transplantasjonscentrum deltar meget aktivt i nordiske og internasjonale “outcome”
studier og internasjonale legemiddel utprgvninger og dette er meget relevant og av stor
viktighet for a forbedre den medisinske behandlingen. | sgknaden presenteres flere
arbeider som har fgrt til endret og forbedret medisinsk praksis. Translasjonsforskingen
med hensyn pa tissue engineering samt studier av auxillzer levertransplantasjon ved DSA
nos nyrepasienter er av stor potensiell klinisk interesse. Studiene relatert til
organpreservasjon og “quality of life” Ihar stor betydning for endret medisinsk praksis.

| bifogad publikationslista, hur stor andel av publikationerna skulle du anse har en direkt
anknytning till det specifika rikssjukvardsomradet?

| praksis er alle de angitte publikasjonene relatert til fagfeltet levertransplantasjon,
hepatologi eller eksperimentell medisin med direkte relevans for rikssjukvardsomradet.
En tallfesting av andelen er derfor naer 100%

Har enheten utbildningsaktiviteter som gér att erhdllen kunskap sprids?

| spknaden er det dokumentert forskningsutdanning i form av doktorgrader (3) i den
aktuelle perioden. Dette er kanskje noe lavere enn man ideelt sett kunne forvente, men
arsaken kan meget vel veere relatert til mer tilfeldige faktorer og svingninger som ikke
sier noe spesifikt om vitenskapelig eller utdanningsmessig kvalitet. Videre har
avdelingen dokumentert en prosedyrer og policy i form av avtaler og HR tiltak som
fasiliterer utdanning. Avdelingen er representert pa nasjonale mgter og internasjonale
kongresse og man vurderer at spredning av kompetanse samt undervisning er ivaretatt.

Hur ser de olika enheternas forskning ut jimfért med den internationella forskningen
inom omrddet? Finns det forskningsomrdden hos enheterna ddr de dr ligger i framkant
forskningsmdssigt? Bedrivs ndgon forskning pa enheterna som ér unik i internationellt
perspektiv?

Sahrlgrenska har lykkes i a bygge opp et meget sterkt miljg innenfor tissue engineering
og eksperimentell kirurgisk forskning. Avdelingen har veert fgrst ute med klinisk bruk av
"tissue engineerd” venegraft for klinisk bruk Videre har man brukt auxillaer
levertransplantasjon som en eksperimentell strategi ved donor spesifikke antistoffer hos
nyre recipienter. Samlet sett betraktes forskningsaktiviteten innenfor
levertransplantasjon a vaere av hgy internasjonal standard .



Bilaga 7. Lagesrapport
villkorsuppfyllelse levertransplantation,
VGR



9. soci
/P Socnalstyrelsen 2015-11-12  Dnr 3.2-45412/2013

Kunskapsstyrning Sahlgrenska universitetssjukhuset
Katarina Fredriksson
Katarina.fredriksson@socialstyrelsen.se

Lagesrapport villkorsuppfyllelse vid Sahlgrenska universitetsjukhuset inom
omradet levertransplantationer som rikssjukvard

Nedan listas de villkor som det i utvarderingen av rikssjukvardsomradet lever-
transplantationer bedémts att verksamheten vid Sahlgrenska universitetssjukhu-
set delvis eller inte uppfyllt. Under respektive villkor finns en forklaring till vad
bedémningen byggt pa. Var vanlig skicka en lagesrapport for respektive villkor
och vad som har gjorts i fragan sedan utvarderingen. Fyll i den efterfragade in-
formationen under respektive villkor och skicka in era svar till socialstyrel-
sen@socialstyrelsen.se senast den 30 mars 2015. Ange diarienummer 3.2-
45412/2013 i mailet.

Verksamheten ska tydligt dokumentera hur man sakrar att vardplaner
och checklistor tillampas.

Riksenheten i Goteborg uppger i arlig uppféljning att dagliga kontroller ge-
nomfors via checklistor for att sékerstalla att vardplanen for levertransplan-
tation foljs. Vidare rapporterades att klinikens sjukskoterskor arbetar konti-
nuerligt med att forbattra verktygen for kontrollerna. 1 den kompletterande
informationen uppger enheten att det inte finns nagra styrdokument eller
systematisk uppfoljning av hur vardplaner och checklistor tillampas.

Socialstyrelsen bedémer att villkoret &r delvis uppfyllt da verksamheten
saknar styrdokument kring hur ledningen sakrar att vardplaner och checklis-
tor foljs.

Beskriv hur ledningen sakrar systematisk uppfoljning av att vardplaner och
checklistor tillampas. Bifoga eventuellt styrdokument som anvéands vid upp-
foljningen.

En standardvardplan (SVP) finns utvecklad for vard efter levertransplantation.

Varje morgon i samband med gemensam genomgang av avdelningens patienter
for lakare och skoterskor identifieras om patienten féljer eller avviker fran SVP.

Att patienten foljt SVP noteras i journalsystemet under ett speciellt sokord. Ge-
nom detta sokord gar det latt att soka ut frekvensen av patienter som foljt SVP.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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Foljsamheten till SVP kontrolleras genom utsokning i journalsystemet varje
kvartal.

Samma rutin géller &ven for foljsamhet till checklistor.

Tva rutiner utgor styrdokument och bifogas (Bilaga 1 och 2).

Klinikens kvalitetsnorm bor kompletteras med mal och riktlinjer for de
strategier, rutiner och metoder man arbetar efter nar det géller dels
bemétandefragor, dels individuellt anpassad information.

Riksenheten i Goteborg uppger i arlig uppfoljning att alla patienter bemats
individuellt och att informationen anpassas efter varje enskild patients behov
och énskemal. Vidare rapporteras att bemotandefragor diskuteras regelbun-
det i olika forum samt att verksamheten arbetar utifran barnkonventionens
riktlinjer. I den kompletterande informationen uppger verksamheten att rikt-
linjer for bemaotandefragor inte har kompletterats under tillstandsperioden.
Socialstyrelsen beddmer darfor att villkoret inte ar uppfylit.

Beskriv de mal och riktlinjer som klinikens kvalitetsnorm har komplette-
rats med under tillstandsperioden. Bifoga uppdaterad kvalitetsnorm.

Klinikens kvalitetsnorm for levertransplantation (Bilaga 3) ar kunskapsbasen
for standardvardplanen. I den nya versionen finns strategier for bemotande-
fragor och en beskrivning av hur informationen anpassas individuellt.

Enheten har utbildade Barnrattsombud och arbetar utifran barnkonventionens
riktlinjer framfor allt da vi har barn som &r anhdriga. Detta beskrivs dock inte
i kvalitetsnormen for levertransplantation

Kliniken ska ha strategier, rutiner och metoder for ett respektfullt be-
motande och anpassning av informationen till den enskilda patienten
som en del av verksamhetens kvalitetsledningssystem.
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Riksenheten i Goteborg rapporterar i arlig uppféljning att alla patienter be-
mots pa ett individuellt plan och att alla deltar i undervisning, individuellt
och i grupp, samt att detta dokumenteras enligt klinikens dokumentationsru-
tiner. Huruvida detta ingar i klinikens kvalitetsledningssystem framgar inte
av arlig uppféljning eller av den kompletterande information som skickats till
myndigheten.

Socialstyrelsen bedomer darfor att villkoret inte &r uppfylit.

Beskriv de strategier, rutiner och metoder for respektfullt bemd&tande som
ingar i verksamhetens kvalitetsledningssystem. Bifoga verksamhetens kvali-
tetsledningssystem.

Infor skapandet av sjukhusets vardegrund har ett stort arbete bedrivits déar bade
personal och patienter varit delaktiga. Den skall vagleda oss i motet med patien-
terna. Dér &r ett av vardeorden respektfullhet och innefattar bland annat hur vi
bemoéter vara patienter. Vi skall arbeta “Tillsammans med patienten”.

For att fOlja upp att vi har ett respektfullt bemétande har vi infort en webbaserad
enkét dar vi undersoker hur patienten har upplevt bemdétande, delaktighet och
information i vardprocessen. Webbenkaten ifylls i samband med utskrivningstill-
fallet (Bilaga 4).

Webenkéten analyseras kvartalsvis.
Rutin utgor styrdokument och bifogas (Bilaga 5).

Tydliga rutiner for patientklagomal finns och vi anvander oss av det elektroniska
systemet MedControl Pro. Pa enheten finns tva personer som ansvarar for detta.
Sjukhusrutin for klagomalshantering bifogas (Bilaga 6)

Transplantationscentrums ledningssystem for kvalitet bestar av:

e Sjukhuset vardegrund (bifogas senare, da den inte an ar faststalld av SUs
styrelse)

e Utvecklingsplan/VVerksamhetsplan for Transplantationscentrum (Bilaga
7)

e Kliniska riktlinjer (Vardprogram, Kvalitets- och kunskapsbas lever-

transplantation Bilaga 4 och Standardvardplan Bilaga 8)

Patientsakerhetsberattelse SU (Bilaga 9)

Kvalitetsbarometern (Bilaga 10)

Motesformer dar kvalitetsledning sker

Forbattringsarbete
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Utvecklingsplanen

Verksamhetens uppdrag presenteras i utvecklingsplanen, det ar ett redskap som
innehaller strategier och utveckling for att nd Sahlgrenskas uppsatta mal. > Akut-
sjukvard i toppklass”, ”Varde for patienterna” och ”Landets ledande universi-
tetssjukhus” Pa verksamhetsniva har vi satt métetal som ligger i linje med de
sjukhusovergripande malen.

Patientsakerhetsberattelse

Dokumentation som beskriver verksamhetens patientsakerhetsarbete. Denna
sammanstalls for verksamheten sammanstélls tva ganger om éret pa omrades-
och sjukhusniva (del- och helar) (Bilaga 9a, b).

Kvalitetsbarometern

Kvalitetsbarometern &r ett ledningssystem som visar de kvalitetsarbete som bed-
rivs pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Transplantationscentrum. Detta
infordes 2011. | Kvalitetsbarometern (Bilaga 10) beskrivs 16 mal for kvalitet-
och patientsakerhetsarbetet. Hur val enheten nar upp till dessa fastsatta mal méts
genom egenkontroll, varje manad, i verksamheten. Detta utefter beskrivna defi-
nitioner, pa ett liknande satt som i 6ppna jamforelser. Resultaten presenteras i en
fargmatris (rod, gult och gront) pa sa satt blir det enkelt och Gverskadligt att se
var styrkor och brister finns. Uppféljning och kvalitetssakring sker bland annat
genom kvalitetsdialoger pa verksamhetsniva (i ledningsgrupp), patientsakerhets-
ronder, men ocksa i omrades- och sjukhusledning. Resultaten féljs upp i varje
delarsredovisning och presenteras i Patientsakerhetsberattelsen.

Motesformer dar kvalitetsledning sker

Verksamhetsledning (patientsékerhetsarenden ar staende punkt)
Medicinskt rad (beslut och genomgang av nya rutiner)

APT (information om nya rutiner)

Avdelningsrutingruppen (utarbetande och information om nya rutiner)
Kvalité och patientsakerhetsgrupp (information om nya rutiner)
Avdelningsmoten

M o M (ldentifiering av problem vilket kan leda till nya rutiner)

LSG (Lokal samverkansgrupp)

Forbattringsarbete

Arbetet initieras oftast av en Avvikelsehantering (klagomalshantering, patient-
awvikelser, héandelseanalyser) eller i preventivt syfte (riskanalys). Enkater (nat-
ionella- och enhetens patientenkater) kan ocksa generera ett forbattringsarbete
Utfors oftast i arbetsgrupper (Levergruppen, Adherence, Hygien, Smérta m fl.)
Arbetsgruppen utarbetar en handlingsplan.

Beslut om den foreslagna handlingsplanen tas i Verksamhetsledningen.
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Bilagor:

1. Rutin for kontroll av foljsamhet till Standardvardplan.

2. Rutin for kontroll av féljsamhet till checklista.

3. Kuvalitetsnorm for levertransplantation.

4. Webenkat.

5. Rutin for anvandande av webenkat.

6. Rutin — Klagomalshantering.

7. Utvecklingsplan.

8. A. Standardvardplan levertransplantation/b. Standardvardplan for lever-

donator.
9. a. Patientsékerhetsherattelse Omrade 5/ b. Patientsakerhetsberattelse SU
10. Definitioner av verksamheternas aktiviteter inom kvalitet och patientséa-

kerhet (Kvalitetsbarometern).

5(5)



	Förord
	Sammanfattning
	Inledning
	Bakgrund
	Antal tillstånd
	Syfte

	Metod och arbetsprocess
	Underlag för bedömningen
	Bedömningsgrunder
	Villkor för tillstånd
	Förankring och beredning

	Analys av sökande landsting
	Vårdresultat
	Kompetens att bedriva levertransplantation som rikssjukvård
	Allmänna krav på att bedriva God vård
	Forskning och utveckling
	Beredskap för oförutsett resursbortfall
	Förutsättningar för att utöka befintlig verksamhet

	Sammanfattande bedömning och rekommendation
	Bedömning
	Rekommendation

	Referenser
	Bilagor
	Bilaga 1: Definitionen av levertransplantation som rikssjukvård
	Bilaga 2: Sammanfattning av utvärderingsrapport 2014



