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Beslut om nationell hogspecialiserad vard
- viss vard inom vardomraidet fosterterapi

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard inom vérdomradet fosterterapi ska utgéra
nationell hogspecialiserad vard, se tabellen nedan, och bedrivas vid en enhet i
Sverige.

Vardaigard
1. Fetoskopiska ingrepp, exempelvis diagnostisk fetoskopi, navelstringsocklusion med la-

ser eller bipoldr diatermi, trakeolocklusion vid medfétt diafragmabréick, behandiing av
TRAP (twin reversed arterial perfusion) tvilling.

2. Cordocentes (punktion av navelstrangskarl hos foster|, for exempelvis fetal blodprov-
stagning som del i medicinsk utredning, farmakologisk behandling, stamcellsbehandling.

3. Laserkoagulation, fér behandling av exempelvis fetala tumdrer, placentatumarer, fér
reduktion av foster i flerbdrdsgraviditet, behandling av TRAP {twin reversed arterial per-
tusion) tvilling.

4. Fetal radiofrekvensablation, {&r behandling av exempeivis fetala tumorer, f6r redukt-
ion av foster i flerbérdsgraviditet, behandling av TRAP {twin reversed arterial perfusion)
tvilling.

5. Behandling av fetal hypotyreos och struma vid underfunktion av skdidkdrteln hos fos-
ter.

Arendet

Sakkunniggruppens forslag om nationell hogspecialiserad vird

Socialstyrelsen har den 16 mars 2018 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att ut-
reda om viss vard inom avancerad fostermedicin ska utgéra nationell hogspecia-
liserad vérd, och vid hur ménga enheter sddan vérd i sa fall ska bedrivas pa. Sak-
kunniggruppen foreslar i sin utredning att Socialstyrelsen ska besluta att
dtgirderna 1-5 enligt tabellen under rubriken Beslut ska utgéra nationell hogspe-
cialiserad véard och bedrivas vid en enhet i Sverige. Som skal for forslaget anfors
bl.a. f6ljande.

Sakkunniggruppen anser att den vird som foreslds koncentreras dr komplex och
sillan forekommande, kriver en viss volym och multidisciplindr kompetens.
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Vérden dr multidisciplindr dé bl.a. fostermedicinare, neonatolog, barnkirurg,
barnkardiolog, patolog och barnradiolog behévs for att kunna bedriva denna
vard.

Denna vérd ér séllsynt forekommande (ca 20-30 fall/ar) och sakkunniggruppens
samlade rekommendation &r att varddtgdrderna bér koncentreras till en enhet i
Sverige. Sakkunniggruppen ser framfor allt att férutsdttningarna for fortsatt
forskning och utveckling inom omradet och forbattrad patientsakerhet siakerstalls
om denna vard bedrivs vid en nationell enhet.

Konsekvenserna av att koncentrera dessa varddtgérder dr §vervigande positiva.
Forutsdttningarna for forbattrad patientsakerhet vid en koncentration 6verviger
eventuella negativa konsekvenser fir patienterna att behéva resa och eventuellt
vistas en tid hemifran. M&jligheterna till att sékerstalla kompetensforsorjning vid
en nationell enhet bedoms ocksé forbéttras. Det finns en risk att kunskap kring
den primara fosterdiagnostiken forsimras regionalt darfor lyfter sakkunniggrup-
pen vikten av dterkoppling till patientens vardgivare pa hemorten och till dess
regionsjukhus for uppritthallande av baskunskaper. Det kan ocksd finnas behov
av att uppritta nationella bildronder i utbildningssyfte.

Sakkunniggruppen bedémer att akutsjukvarden inom detta omrade 4r ringa d&
tillstanden sillan &r akuta. En nationell enhet maste ha beredskap att kunna
samla erforderlig personal och genomf6ra ingreppen vid behov inom 24 timmar
under arets alla dagar, exempelvis vid akuta forlossningar.

En koncentration av denna vard paverkar omkringliggande omradden minimalt da
det handlar om ytterst {4 patienter.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berdrda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgar 1 huvudsak f6ljande. Av totalt
39 inkomna remissvar har 27 remissinstanser haft synpunkter (varav 20 re-
missvar lamnats av landets regioner). Majoriteten ar positiva till féreslagen kon-
centration och tillstyrker definitionen. De flesta instanser tillstyrker dven forsla-
get om en nationell enhet. Négra instanser tillstyrker inte antalet enheter utan
foreslar tva centra eller internationellt samarbete med anledning av risken f6r
sarbarhet om endast ett centrum far utfora denna vard. Vistra Gotalandsregionen
och Uppsala-Orebro sjukvardsregion lyfter dven behovet av att samordna varden
avseende barnhjértkirurgi. Det nationella programomradet (NPO) for barn och
ungas hélsa papekar att man i sakkunniggruppens forslag endast beror vardbeho-
vet for mamman men att man maste tanka igenom vardkedjan dven inom neo-
natalvarden.

Sakkunniggruppens synpunkter pd remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen méjlighet att inkomma med syn-
punkter pa remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med i
huvudsak f6ljande synpunkter.
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Sakkunniggruppen anser inte att det finns incitament f6r eller behov av fler utfo-
rare av den definierade vérden, i Sverige. Detta skulle snarare leda till stérre ris-
ker for patienten och det skulle bli svart att upprétthélla kompetensen pé fler
centra. Sakkunniggruppen tilldgger att den framtida tilistdndshavaren ska ha in-
ternationella samarbeten fOr att motverka sarbarheten av att vara ensamutforare i
Sverige och ska verka for Sverrapportering och adekvat kunskapsoverforing till
dvriga regioner genom exempelvis bildéverfoéring/bildronder.

Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begért in ett yttrande frén en sarskild beredningsgrupp anga-
ende sakkunniggruppens utredning och férslag. Beredningsgruppen bestér av le-
daméter med expertis 1 halso- och sjukvardssystemet samt foretridare for det
nationella programomrédet Akut vard. Samtliga ledaméter i beredningsgruppen
star bakom yttrandet.

Socialstyrelsen har begért att beredningsgruppen ska yttra sig dver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen éverviger eventuella negativa
effekter f6r hilso- och sjukvéardssystemet. I den analysen har paverkan pé akut-
sjukvarden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktas. Av beredningsgruppens yttrande framgér i huvudsak fol-
jande. Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag att viss vard
inom vardomradet fosterterapi ska utgdra nationell hogspecialiserad vérd och be-
drivas vid en enhet.

Beredningsgruppen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att fosterterapi ska
utgéra nationell hogspecialiserad vard. Vidare anser de att de positiva effekterna
av att koncenirera aktuell vard Gverstiger eventuella negativa effekter for hilso-
och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen beddmer att en koncentration av ak-
tuell vard inte kommer att ha en direkt paverkan pa akutsjukvarden, narliggande
omraden och transporter. Aktuell vard &r redan idag koncentrerad till en enhet
och detta medfor att paverkan pa hélso- och sjukvardssystemet &r liten.

Beredningsgruppen instimmer i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard ska
bedrivas vid en enhet. Detta forutsétter att den nationella hogspecialiserade vérd-
enheten har en aktiv samverkan och samarbete internationellt for att 6ka mdjlig-
heterna till utbildning, forskning och utveckling samt &ven minska s&rbarheten
med ett centra. Beredningsgruppen har i denna bedémning beaktat aktuella pati-
entvolymer som sakkunniggruppen redovisat i underlaget samt den koncentrat-
ion till en enhet som redan finns inom hdgspecialiserade omradet intrauterina be-
handlingar.

Skilen for beslutet
Rartslig reglering

Av 2 kap. 7 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgdr att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso- och sjukvard
som behdver koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska

3(5)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-17 Dnr 7829/2018

kunna uppritthallas och ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens re-
surser ska kunna uppnés.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgér bl.a. att den myndighet som rege-
ringen bestammer beslutar vilken hélso- och sjukvard som ska utgéra nationell
hégspecialiserad vard och pa hur ménga enheter sddan vérd ska bedrivas. Vid
bedémningen av om en atgird ska utgéra nationell hdgspecialiserad vérd ska
hénsyn sérskilt tas till om vérden &r komplex eller séllan forekommande och om
den kréver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medf6r héga kostnader. Beslutet far inte Gverklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvéardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken halso- och sjukvérd som ska utgora nationell hégspecialiserad vard
enligt 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och pa hur manga enheter

sddan vard ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedémning

Av utredningen i drendet framgdr att sakkunniggruppen foreslar att viss vard
inom vardomrédet fosterterapi, enligt tabellen under rubriken Beslut, ska utgora
nationell hdgspecialiserad vard och bedrivas vid en enhet.

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

Socialstyrelsen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att viss vard inom vard-
omradet fosterterapi, enligt tabellen under rubriken Beslut, ska utgéra nationell
hogspecialiserad vérd. Enligt Socialstyrelsens bedémning utvisar utredningen i
arendet att de dtgirder som fdreslds utgdra nationell hégspecialiserad vérd ar
vérd som dr komplex, sallan forekommande, kréaver en viss volym och multidi-
sciplinidr kompetens.

Socialstyrelsen instdmmer dven i sakkunniggruppens bedomning att aktuell vard
ska koncentreras till en enhet i Sverige. Socialstyrelsen har vid denna bedémning
sirskilt beaktat den aktuella patientvolymen om cirka 20-30 fall per &r och beho-
vet av att sdkerstilla att 1dkare och andra professioner ska kunna uppritthalla sin
kompetens och tillhandahalla vard av god kvalitet. Socialstyrelsen har éven be-
aktat att en koncentration av aktuell vard kommer att leda till starkta forutsatt-
ningar for forskning och kunskapsutveckling och en mer effektiv anvindning av
personal, utrustning och lokaler.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vard till en enhet dkar for-
utsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsikerheten och kunskapsut-
vecklingen samtidigt som ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvérdens re-
surser kan uppnas.

Detta beslut far inte dverklagas.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell. I den slut-
liga handlaggningen har avdelningschefen Thomas Lindén, chefsjuristen Par Od-

man och enhetschefen Kristina Wikner deltagit. Utredaren Lena Lovqvist har va-
rit féredragande.
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