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Beslut om nationell hogspecialiserad vard

- viss vard avseende avancerad rekonstruktiv Kirurgi vid
anal inkontinens och ano- och rektovaginala fistlar efter
forlossning

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vérd avseende avancerad rekonstruktiv kirurgi
vid anal inkontinens och ano- och rektovaginala fistlar efter forlossning, enligt
tabellen nedan, ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva
enheter i Sverige.

Medicinskt tilistand/diagnos Vardéatgdrder

1. Kirurgisk behandling (sekunddr sfinkterre-
konstruktion) vid stora besvar med avfo-
ringsléckage efter forlossning, med pavisbar
ultraljudsdefekt i sfinktermuskulatur, och dér
konservativ behandling inte har tillréicklig ef-
fekt.

Anal inkontinens och ano- och rektova-
ginala fistlar efter fdrlossning

2. Kirurgisk behandling vid ano- och rektova-
ginala fistlar efter férlossning.

Arendet

Sakkunniggruppens forslag om nationell hogspecialiserad vard

Socialstyrelsen har den 23 januari 2019 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att ut-
reda om vérd avseende avancerad rekonstruktiv kirurgi vid anal inkontinens och
ano- och rektovaginala fistlar efter férlossning ska utgtra nationell hogspeciali-
serad vard, och vid hur manga enheter sadan vérd i sa fall ska bedrivas pa. Sak-
kunniggruppen foresldr i sin utredning att Socialstyrelsen ska besluta att viss
vard vid avancerad rekonstruktiv kirurgi vid anal inkontinens och ano- och
rektovaginala fistlar efter forlossning, enligt tabellen under rubriken Beslut, ska
utgdra nationell hogspecialiserad véard och bedrivas vid tva enheter i Sverige.
Som skl for forslaget anfors bl.a. foljande.

Sakkunniggruppen anser att den definierade vérden dr vdrd som &r komplex, sél-
lan forekommande, och krdver en viss volym samt multidisciplindr kompetens.
Vérden dr multidisciplindr d& bl.a. gynekolog, kolorektalkirurg, uroterapeut/sto-
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miterapeut samt fysioterapeut behdvs i det multidisciplinira teamet runt patien-
ten. Sérbarheten 1 dagens organisation av bade rekonstruktion av analsfinkter
och ano- och rektovaginala fistlar efter férlossning dr hdg eftersom patient- och
operationsvolymen dr 1ag (cirka 70 operationer per 4r). Teoretiskt kan dessa at-
gérder idag utforas vid landets alla kvinnokliniker (ca 30 st.) men i praktiken &r
varden redan idag till viss del koncentrerad. Sakkunniggruppen ser en stor pati-
entnytta i att strukturera upp vilka enheter som ska fa tillstand att utféra dessa
komplicerade atgérder och ddrigenom ¢ka chanserna for lyckade operationsre-
sultat. Genom att koncentrera verksamheten till tva enheter bedémer sakkunnig-
gruppen att sarbarheten minskar och att man istillet 6kar forutsittningarna att ut-
veckla maximal kompetens och mdjligheterna till att bedriva forskning,
Volymen (ca 70 operationer/ar) for denna kirurgi skulle kunna hanteras pa en en-
het idag, men sakkunniggruppen bedémer att det &r av stor vikt att det alltid ska
finnas kapacitet att beddma och behandla dessa patienter i Sverige samt att pati-
enterna har mojlighet till en andra &sikt (second opinion), vilket d& gor det néd-
véndigt med tva enheter.

Sakkunniggruppen beddmer att konsekvenserna av att koncentrera denna vérd &r
dvervigande positiva. En koncentration av aktuell vard innebdr ett stérre samlat
patientunderlag och ddrmed béttre forutsdttningar for en bra klinisk verksamhet,
forskning och undervisning.

Avancerad rekonstruktionskirurgi vid anal inkontinens och ano- och rektovagi-
nala fistlar efter forlossning dr inte ndgon akutverksamhet. Sakkunniggruppen
bedomer dérfor att padverkan pé akutsjukvarden genom att koncentrera detta om-
rade till tvd enheter dr liten om ens nagon.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berérda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgér i huvudsak foljande. Av totalt
42 inkomna remissvar (varav 20 remissvar ldmnats av landets regioner) har 32
remissinstanser haft synpunkter. Majoriteten dr positiva till féreslagen koncent-
ration och tillstyrker definitionen. De flesta instanser tillstyrker dven forslaget
om tva nationella enheter. Nagra instanser tillstyrker inte antalet enheter utan f6-
reslar tre centra for att kunna utvidga definitionen och inkludera fler patienter.

Sakkunniggruppens synpunkter pa remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen méjlighet att inkomma med syn-
punkter pa remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med i
huvudsak foljande synpunkter.

Sakkunniggruppen vidhaller sitt forslag. Angéende vardvolymerna beddmer sak-
kunniggruppen att om primérbehandlingen av den definierade varden blir béttre
pé regional nivé kan detta leda till att firre patienter behéver avancerad rekon-
struktionskirurgi pa nationella enheter. Idag, och i ndrmaste framtiden, &r vard-
volymerna sddana att tvd centrum beddms tillrdckligt for att kunna tillgodose
bade tillgdnglighet samt uppritthallande och vidareutveckling av kompetens.
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Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begért in ett yttrande frdn en sdrskild beredningsgrupp angé-
ende sakkunniggruppens utredning och forslag. Beredningsgruppen bestér av le-
damoéter med expertis i hilso- och sjukvardssystemet samt foretridare for det
nationella programomréadet Akut vérd.

Socialstyrelsen har begirt att beredningsgruppen ska yttra sig dver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen dvervéger eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvéardssystemet. 1 den analysen har paverkan pa akut-
sjukvérden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktas. Av beredningsgruppens yttrande framgar i huvudsak fol-
jande.

Beredningsgruppen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att viss vard vid
avancerad rekonstruktiv kirurgi vid anal inkontinens och ano- och rektovaginala
fistlar efter forlossning ska utgéra nationell hdgspecialiserad vard eftersom aktu-
ell vard 4r komplex och séllan férekommande vard som kréver en viss volym
och multidisciplindr kompetens. Beredningsgruppen anser att de positiva effek-
terna av att koncentrera aktuell vard &verstiger eventuella negativa effekter for
hilso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen bedémer att de nationella
hdgspecialiserade enheterna skulle kunna medféra en storre jamlik tillgéng till
god vérd. Vidare beddmer beredningsgruppen att aktuell vard inte har en direkt
péverkan pd akutsjukvérden, nérliggande omraden och transporter.

Beredningsgruppen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard ska
bedrivas vid tva enheter. I denna bedémning har beredningsgruppen bl.a. beaktat
de vardvolymer som sakkunniggruppen redovisat. Av sakkunniggruppens un-
derlag och inkomna remissvar framgér att det finns olika syn pa hur omradet
kommer att utvecklas volymmaéssigt. Beredningsgruppen anser att det 4r viktigt
att ddrfor ha tva enheter di det inte helt gr att se en entydig utveckling. Det dr
dven viktigt att enheterna har en tilirackligt stor patientvolym for att bedriva
forskning och utveckling och beredningsgruppen bedémer att tva enheter &r till-
réckligt for att bedriva denna vérd.

Skiilen for beslutet
Rdttslig reglering

Av 2 kap. 7 § hdlso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgar att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso- och sjukvérd
som behdver koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska
kunna uppritthallas och ett effektivt anvéindande av hélso- och sjukvérdens re-
surser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgér bl.a. att den myndighet som rege-
ringen bestimmer beslutar vilken hélso- och sjukvard som ska utgdra nationell
hogspecialiserad vérd och pa hur ménga enheter sddan vérd ska bedrivas. Vid
beddmningen av om en atgird ska utgora nationell hogspecialiserad vérd ska
hénsyn sérskilt tas till om véarden 4r komplex eller sdllan forekommande och om
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den krdver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfor hoga kostnader. Beslutet far inte dverklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgdra nationell hogspecialiserad vard
enligt 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och pa hur ménga enheter
sadan vard ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedémning

Av utredningen i drendet framgér att sakkunniggruppen foreslar att viss vérd av-
seende avancerad rekonstruktiv kirurgi vid anal inkontinens och ano- och rekto-
vaginala fistlar efter forlossning ska utgdra nationell hdgspecialiserad vard och
bedrivas vid tva enheter.

Socialstyrelsen konstaterar att majoriteten av remissinstanserna tillstyrker sak-
kunniggruppens férslag. Aven den sdrskilda beredningsgruppen tillstyrker sak-
kunniggruppens forslag.

Socialstyrelsen instdmmer i sakkunniggruppens f6rslag att aktuell vard, enligt ta-
bellen under rubriken Beslut, ska utgdra nationell hdgspecialiserad vérd. Enligt
Socialstyrelsens beddmning utvisar utredningen i drendet att de vardatgérder
som foresléds utgdra nationell hogspecialiserad vard &r vard som &r komplex, sil-
lan férekommande, kriver en viss volym och multidisciplindr kompetens.

Socialstyrelsen instimmer dven i sakkunniggruppens bedémning att aktuell véard
ska koncentreras till tvd enheter i Sverige. Socialstyrelsen har vid denna bedém-
ning sérskilt beaktat den aktuella patientvolymen om cirka 70 operationer per ar
och behovet av att skerstélla att 1dkare och andra professioner ska kunna upp-
ritthélla sin kompetens och tillhandahalla vard av god kvalitet. Socialstyrelsen
har dven beaktat att en koncentration av aktuell vard kommer att leda till stdrkta
forutsdttningar for forskning och kunskapsutveckling.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vérd till tva enheter dkar
forutsittningarna for att forbattra kvaliteten, patientsédkerheten och kunskapsut-
vecklingen samtidigt som ett effektivt anvéndande av hilso- och sjukvardens re-
surser kan uppnas.

Detta beslut far inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av stéllforetrédande generaldirektdren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningschefen Thomas Lindén,
chefsjuristen Par Odman och enhetschefen Kristina Wikner deltagit. Utredaren
Lena Lovqvist har varit foredragande.
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