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Region Skéne
291 89 Kristianstad

Ansokan om tillstdnd att bedriva rikssjukvard

Beslut

Rikssjukvardsndmnden beslutar att bevilja Region Skéne tillstind att
bedriva hjértkirurgi p& vuxna med medfddda hjartfel som rikssjukvérd
vid Skanes universitetssjukhus enligt bilaga 1, for perioden 2014-07-
01-2019-12-31.

Beslutet ir forenat med foljande villkor

e Skénes universitetssjukhus ska folja de anvisningar som ges i
sérskild instruktion, se bilaga 2.

Bakgrund

Rikssjukvérdsnimnden beslutade den 8 maj 2008 att definiera vuxna
med medfodda hjértfel som rikssjukvard.

Region Skane har ans6kt om tillstand att bedriva hjértkirurgi pd vuxna
med medfodda hjartfel som rikssjukvérd vid Skanes universitetssjuk-
hus.

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 9 a § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) avses med rikssjuk-
vard hilso- och sjukvard som bedrivs av ett landsting och som samord-
nas med landet som upptagningsomréade. Socialstyrelsen beslutar om
vilken hiélso- och sjukvard som ska utgora rikssjukvérd. Rikssjukvéarden
ska samordnas till enheter ddr en hog vardkvalitet och en ekonomiskt
effektiv verksamhet kan sikerstéllas.

Enligt 9 b § hélso- och sjukvardslagen krdvs det tillstdnd for att fi bed-
riva rikssjukvard. Tillstdndet ska vara tidsbegrdnsat och forenat med
villkor. Socialstyrelsen beslutar, efter anstkan fran det landsting som
avser att bedriva rikssjukvérd, om tillstdnd och villkor. Socialstyrelsens
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beslut i drenden om rikssjukvérd enligt hilso- och sjukvardslagen far
inte Overklagas.

Enligt 17 § forordning (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen
finns inom Socialstyrelsen ett sérskilt beslutsorgan som benimns Riks-
sjukvérdsndmnden, som har till uppgift att fatta beslut om rikssjukvard
enligt 9 a och 9 b §§ hélso- och sjukvardslagen.

Utredning

Socialstyrelsen har i tillstandsutredningen for hjirtkirurgi pa vuxna
med medfodda hjartfel som rikssjukvard beskrivit och bedémt de s6-
kande landstingens ansékningar om att fa bedriva den aktuella varden
som rikssjukvard.

Bedomning

Rikssjukvéardsndamnden bedomer att Skénes universitetssjukhus besitter
de forutsittningar som krévs for att bedriva och utveckla hjirtkirurgi pa
vuxna med medfodda hjértfel som rikssjukvard. Skdnes universitets-
sjukhus beddms ocksé ha forskningsmaéssiga forutsittningar att ut-
veckla varden inom omradet.

Socialstyrelsens beslut om rikssjukvard far enligt 9 b § hilso- och sjuk-
vérdslagen inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av Rikssjukvérdsndmnden. De ledamo-
ter som deltog framgér av bilaga 3. I den slutliga handldggningen har
enhetschefen Lena Weilandt deltagit. Féredragande har varit utredaren
Linda Jonsson.

For Socialstyrelsen
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: — B
Sven Ohlman \ U/Lﬁ"\ M

Linda Jonsson



R soa
0, Socnalstyrelsen 2013-12-11 Dnr 6.1.15-44311/2013

Bilaga 1

Definition av hjirtkirurgi pa vuxna med medfédda hjirtfel som
rikssjukvard

Rikssjukvardsndmnden fattade beslut om att definiera hjértkirurgi pa
vuxna med medfodda hjirtfel som rikssjukvérd den 8 maj 2008. Efter
oversynen av definitionen beslutade Rikssjukvérdsnimnden den 14
december 2011 att flytta ver epikardiella och transvendsa pacemaker-
insittningar till definitionen for hjértkirurgi pa barn och ungdomars
som rikssjukvard. T ovrigt beslutades att behalla definitionen i sin nuva-
rande form vilken redovisas nedan:

Diagnoser
Férteckning dver diagnoser med tillhorande diagnoskoder:

Q20.0 Truncus communis

Q20.1 Dubbelt utflode fran héger kammare

Q20.2 Dubbelt utfloéde frén vanster kammare

Q20.3 Diskordant ventrikulo-arteriell forbindelse

Q20.4 Dubbelt inflode till kammare

Q20.5 Diskordant atrioventrikulédr forbindelse

Q20.6 Formaksisomerism

Q20.8 Andra specificerade medfodda missbildningar av hjdrtats
kamrar och forbindelser

Q21 Medfodda missbildningar av hjértats skiljevaggar

21.0 Kammarseptumdefekt

21.2 Atrioventrikuldr septumdefekt

Q213 Fallots tetrad

Q21.4 Aortopulmonell septumdefekt

Q21.8 Andra specificerade medfodda missbildningar av hjart-
skiljeviggar

22 Medfodda missbildningar av pulmonalis- och trikuspida-
lisklaffar

Q22.0 Atresi av pulmonalisklaff

Q22.2 Medfsdd insufficiens av pulmonalisklaff

Q22.3 Andra medfodda missbildningar av pulmonalisklaff

Q22.4 Medfodd trikuspidalisstenos

Q22.5 Ebsteins anomali

Q22.6 Hypoplastiskt hdgerhjdrtsyndrom
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Q22.8
Q23

Q23.4
Q24

Q24.2
Q24.4
Q24.3
Q25

Q25.2
Q25.5
Q25.6
Q26

Q26.2
Q26.3
Q26.8
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Andra medftdda missbildningar av trikuspidalisklaff
Medfédda missbildningar av aorta- och mitralisklaffar
Hypoplastiskt vinsterkammarsyndrom

Andra medftdda missbildningar

Cor triatriatum

Medfodd subaortastenos

Infundibulédr pulmonalisstenos

Medfodda missbildningar av de stora artidrerna
Atresi av aorta

Atresi av lungartdren

Stenos av lungartdren

Medftdda missbildningar av de stora venema

Totalt anomalt mynnande lungvener

Partiellt anomalt mynnande lungvener
Scimitarsyndrom

Forteckning over dtgirder med tillhorande dtgirdskoder. Koderna
maste forekomma i kombination med nigon eller nigra av ovan
nimnda diagnoskoder.

BA
FAEQO

FAE10

FAE20
FAE30
FAE40
FAES0

FAF00
FAFI10
FAF20
FB

FBC00
FBCI10

FBDO00
FBD10

FBD20

FBGO00

Operationer pé stora intratorakala vener

Anastomos mellan vena cava superior och arteria pul-
monalis

Bidirektionell shunt mellan vena cava superior och arteria
pulmonalis

Total cavopulmonal forbindelse

Total cavopulmonal forbindelse med fenestrerad patch
Total cavopulmonal extrakardiell forbindelse

Total extrakardiell cavopulmonal forbindelse med shunt
till atrium

Fenestrering av total cavopulmonal forbindelse
Slutning av fenestrering vid cavopulmonal forbindelse
Slutning av cavopulmonal anastomos

Operationer pa arteria pulmonalis och dess grenar
Bandning av arteria pulmonalis

Bandning av arteria pulmonalis tillsammans med annat
ingrepp for medfott hjartfel

Avlidgsnande av band frén arteria pulmonalis
Avligsnande av band frdn och dilatation av arteria pul-
monalis

Avligsnande av band fran och rekonstruktion av arteria
pulmonalis

Anastomos till arteria pulmonalis frin MAPCA
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FBG10
FBHO0
FBH10
FBJOO

FBJ10

FBKO3
FBK13

FBLOO

FBLI0
FBL20
FBL30
FBL40

FBLS50

FBMO00
FBMI10
FBM20
FBM30
FBNOO
FBN10
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Anastomos till protes frain MAPCA

Transponering av pulmonal kérlslynga

Transponering med delning av luftvig
Subklaviopulmonal shunt

Subklaviopulmonal shunt med kérlprotes

Slutning av subklaviopulmonal anastomos

Slutning av subklaviopulmonal anastomos med rekon-
struktion av arteria pulmonalis

Anastomos mellan aorta ascendens och arteria pulmonalis
huvudstam

Aortopulmonal anastomos

Distal aortopulmonal anastomos

Aortopulmonal shunt med kérlprotes

Aortopulmonal anastomos eller shunt vid univentrikulara
hjértmissbildningar

Aortopulmonal anastomos med delning av arteria pul-
monalis

Slutning av central aortopulmonal anastomos

Slutning av aortopulmonal shunt

Slutning av distal aortopulmonal shunt

Slutning av aortopulmonal protesshunt

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

FD Operationer for anomalier och defekter med relation till brost-

aorta

FDAOO
FDAI10
FDBO3

FDB20
FDC00

FDC10

FDC20

FDDO00
FDD10
BEDD13
FDD20
FDFO00

Aortaplastik och aortopulmonal shunt

Aortaplastik och ventrikulopulmonal shunt for HLHS
Artdrswitch for transposition av aorta och arteria pul-
monalis

Switchoperation for annan medfodd hjdrtmiss-bildning
Reparation av truncus arteriosus communis med protes
utan klaff frén hoger kammare till a pulmonalis
Reparation av truncus arteriosus communis med klaffba-
rande protes

Reparation av truncus arteriosus communis med anasto-
mos fran hoger kammare till arteria pulmonalis
Slutning av aortopulmonal tunnel

Ligatur av aortopulmonalt fonster

Slutning av aortopulmonalt fonster med sutur

Slutning av aortopulmonalt fonster med patch

Slutning av aortopulmonala kollateraler
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FF Operationer pé formak, formaksseptum och lungvener

FECI10 Sutur av ASD, sinus venosustyp

FFC60 Slutning av ASD med patch, sinus venosustyp

FFDOO Sutur av inkomplett atrioventrikulédr septumdefekt

FFD20 Slutning av inkomplett atrioventrikuldr septumdefekt med
patch

FFEOO Anldggande av ASD, slutet

FFE10 Anldggande eller forstoring av ASD, 6ppet

FFFO00 Transponering med intraatrial patch

FFF10 Anlidggande eller forstoring av ASD inkl transponering
med patch

FFF20 Anastomos till vinster formak

FFGO0 Reparation vid suprakardiell TAPVD
FFG10 Reparation vid kardiell TAPVD

FFG20 Reparation vid infrakardiell TAPVD

FFG30 Reparation vid blandad TAPVD

FFHOO Operation vid primér lungvensstenos

FFH10 Operation vid lungvensstenos efter tidigare korrigerad
TAPVD

FFJ00 Intraatrial korrektion utan patch

FFJ10 Intraatrial korrektion med patch

FFK10 Atrioventrikuldr anastomos

FFK20 Atriopulmonell anastomos

FFLOO Resektion av intraatrialt membran

FFL10 Resektion av membran och slutning av ASD

FG Operationer pa trikuspidalklaffen
FGBO0O0 Rekonstruktion med atrioventrikuldr plikatur
FGB10 Rekonstruktion med mobilisering och ventrikulér plikatur

FH Operationer pa kammarseptum

FHBOO Transatrial direktsutur av VSD

FHB10 Transventrikuldr direktsutur av VSD

FHB20 Transpulmonal direktsutur av VSD

FHB30 Transaortal direktsutur av VSD

FHB40 Intraoperativ transluminal slutning av ventrikel-
septumdefekt

FHBS50 Transatrial slutning av VSD med patch

FHB60 Transventrikulér slutning av VSD med patch

FHB70 Transpulmonal slutning av VSD med patch

FHB&O Transaortal slutning av VSD med patch

FHCO00 Transatrial slutning av multipla VSD

FHC10 Slutning av multipla VSD genom hogersidig ventrikulo-
tomi
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FHC20

FHC30

FHDO0O

FHDO3

FHD10

FHD30

FHEOO
FHE10
FHE20

FHE30
FHE40

FHFO00
FHF10

FHF20

FHF30

FHGO0O0
FHG10
FHG20
FHHOO0
FHHI10
FHH20
FHJO00

FHJ10
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Slutning av multipla VSD genom vénstersidig ventrikulo-
tomi

Slutning av multipla VSD med kombinerad atriotomi och
ventrikulotomi

Reparation av total atrioventrikuldr septumdefekt med
atrioventrikuldr patch

Reparation av komplett atrioventrikulér septum-defekt
med formaksseptumpatch och sutur av ventrikel-
septumdefekt

Reparation av total atrioventrikuldr septumdefekt med
tva-patchteknik

Reparation av total atrioventrikuldr septumdefekt med
samtidig resektion av pulmonalisstenos

Transatrial korrektion av Fallots tetrad

Transventrikulir korrektion av Fallots tetrad
Transventrikulir korrektion av Fallots tetrad med utflo-
despatch

Korrektion av Fallots tetrad med transanulér patch
Korrektion av Fallots tetrad med ventrikulopulmonal pro-
tes eller homograft

Korrektion av pulmonalisatresi med transanulér patch
Korrektion av pulmonalisatresi med ventrikulo-pulmonal
protes eller homograft

Korrektion av pulmonalisatresi med transanulér patch och
slutning av VSD

Korrektion av pulmonalisatresi med ventrikulo-pulmonal
protes och slutning av VSD

Korrektion av DOLV

Korrektion av DORV

Intraventrikulir switch med extraventrikulédr conduit
Vidgning av VSD vid enkammarhjarta

Vidgning av VSD vid dubbelt utfléde frén hjértkammare
Fenestrering av anlagd patch

Rekonstruktion av septum med patch

Rekonstruktion av septum med fenestrerad patch

FJ Operationer pd hogra kammaren och pulmonalklaffen

FID00

FID10
FJE20

FJE30

Resektion av fibromuskuldr, infundibuldr pulmonalisste-
nos

Vidgning av hogra kammaren med patch

Excision av pulmonalklaffen och vidgning av anulus med
patch

Transanulér patch med monocusp
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FL Operationer pi viinstra kammaren
FLE20 Myotomi eller myektomi samt vidgning med patch i
kammarseptum vid utflodesobstruktion i vinstra kammare

FM Operationer pa aortaklaffen
FMBO00 Supravalvulér vidgning av aorta med patch

FN Operationer pa koronarartirer
FNKO00 Transponering av koronarartér
FNK10 Pulmonalisartirplastik med anastomos till aorta
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Bilaga 2

Anvisningar till de landsting som beviljats tillstind att bedriva
hjirtkirurgi pa vuxna med medfodda hjirtfel som rikssjukvird

Villkor

e Fordndringar i verksamheten som paverkar forutsdttningarna for
tillstAndet ska utan fordréjning anmélas till Socialstyrelsen.

e Kontinuitetsplaner ska tas fram for att anvéndas 1 det fall en
oftrutsedd hindelse intraffar som orsakar ett bortfall av perso-
nal, lokaler eller utrustning.

e Rikssjukvérdsenheterna ska samarbeta for att uppnd bista moj-
liga vérdkvalitet och resursutnyttjande inom det aktuella verk-
samhetsomradet.

e Rikssjukvérdsenheterna ska gemensamt arbeta fram ett nation-
ellt dokument som beskriver rikssjukvarden med dess tillho-
rande vardkedjeaspekter.

e Samverkan ska ske med de sjukvardsenheter som remitterar pa-
tienter for hjdrtkirurgi pa vuxna med medfodda hjértfel.

e Forskningen och utvecklingen inom verksamhetsomradet hjért-
kirurgi p& vuxna med medfodda hjartfel ska bedrivas systema-
tiskt och fortlépande utvecklas, samt skapa forutsattningar for
att resurser, s som databaser, register och biobanker, gors till-
gangliga for forskarsamhillet 1 stort.

e Rikssjukvérdsenheterna ska verka for kunskapsspridning inom
verksamhetsomradet hjirtkirurgi pa vuxna med medfédda hjért-
fel.

e Det ska vara sikerstillt att vird kan erbjudas samtliga patienter
inom vérdgarantin eller vid annan medicinskt motiverad tid-
punkt.

e Ett systematiskt kliniskt kvalitetsarbete ska bedrivas bland annat
genom obligatorisk inrapportering till kvalitetsregister samt
aterforing av resultat.

o Arlig uppfoljning av verksamheten inklusive resultatindikatorer
ska rapporteras till Socialstyrelsen inom angiven tidsram.

e Patienter och nirstiendes upplevelse av rikssjukvarden ska fol-
jas upp och ingd i verksamhetens systematiska forbattringsar-
bete.
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Bilaga 3

Nirvarande beslutande ledamdter:
Sven Ohlman, ordférande

Ingrid Lennerwald

Marie Morell

Marie-Louise Forsberg-Fransson
Lars Joakim Lundquist

Helen Eliasson

Harriet Hedlund

Henrik Jansson

Annika Scheynius

Mains Rosén

Ovriga ledaméter:
Christer Jonsson
Erik Weiman
Robert Winroth
Birgitta Sodertun
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