c
.QZ. Socialstyrelsen

Kunskapsstyrning for hdlso- och sjukvarden
Birgitta Pleijel
birgitta.pleijel@socialstyrelsen.se

2020-12-15 Dnr 5.3-12824/2019

Beslut om nationell hogspecialiserad vard — viss vard vid
leversjukdom

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid omhéndertagande av svara komplikat-

ioner vid leversjukdom, enligt tabell nedan, ska utgdra nationell hdgspecialiserad

vard och bedrivas vid det antal enheter som framgar av tabellen nedan.

Omrade

Hailso- och sjukvérd som ska utgdra nationell
hogspecialiserad vérd

Antal enheter

Patienter med leversvikt 1 behov av intensivvard,
dér levertransplantation kan vara indicerat, ska be-
domas av en nationell vrdenhet som dérefter kan
ta Over patienten for intensivvard och behand-
lingsoptimering.

Detta géller patienter med svar intensivvardskra-
vande leversvikt vilket innefattar sdvél akut lever-
svikt (acute liver failure; ALF) som akut-pa-kro-
nisk leversvikt (acute on chronic liver failure;
ACLF). Diagnosexempel ar forgiftning med para-
cetamol, flugsvamp eller andra substanser, alko-
holinducerad hepatit, akut eller subakut viral he-
patit, lakemedelsinducerad leversvikt (drug
induced liver injury, DILI) och patienter med séll-
synt leversjukdom (t.ex. Wilsons sjukdom, auto-
immun hepatit och levervenstrombos).

Tva

Patienter med primér skleroserande kolangit, med
nytillkommen dominant stenos eller annan nytill-
kommen missténkt dysplastisk férdndring i lever
eller gallgéngar, ska bedomas vid nationell multi-
disciplinér konferens (MDK) for eventuellt beslut
om avancerad diagnostik och behandling vid en
nationell enhet.

Fem
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3 Transjuguldr intrahepatisk portosystemisk shunt, | Fyra
oavsett orsak och indikation ska utgora nationell
hogspecialiserad vard.

Omrade | Avgransningar

1 Leversvikt vid absoluta kontraindikationer for le-
vertransplantation.

Postoperativ leversvikt efter leverkirurgi
(PHLF).

Patienter med kénd nedsatt leverfunktion, dekom-
penserad cirros, med behov av stor elektiv kirurgi.

2 Uppenbart maligna foréndringar i lever och/eller
gallvégar.

Arendet
Sakkunniggruppens férslag om nationell hogspecialiserad vdrd

Socialstyrelsen har den 17 oktober 2019 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att ut-
reda om virdomradet omhéndertagande av svéra komplikationer vid leversjuk-
dom ska utgora nationell hogspecialiserad vard och antal enheter sddan vérd ska
bedrivas pa. Sakkunniggruppen foreslar i sina utredningar att Socialstyrelsen ska
besluta att viss vard vid leversjukdom ska utgéra nationell hdgspecialiserad vard
och bedrivas vid det antal enheter som framgér av tabellen under rubriken Be-
slut. Som skl for forslaget anfors bland annat f6ljande:

o att aktuell vard for omrade 1 (patienter med leversvikt i behov av intensiv-
vard) ar vard som dr komplex och séllan féorekommande, kraver en viss vo-
lym och multidisciplinidr kompetens genom ett hogkompetent multiprofess-
ionellt team. Det handlar om mycket svért sjuka patienter inom
intensivvarden, i behov av kontinuerlig bedomning och behandlingsoptime-
ring infor en eventuell levertransplantation. Sakkunniggruppen har i sin ge-
nomlysning identifierat att det 4r en mycket liten del av de som behandlas for
akut leversvikt i landet som behover eller kan transplanteras. Av cirka 200
patienter som levertransplanteras i Sverige per ér ér det, enligt sakkunnig-
gruppens uppskattning av vardvolym, ungefar 20 patienter per ar, som lever-
transplanteras pé grund av akut eller akut-pa-kronisk leversvikt. Dérutdver
tillkommer de med svar leversvikt som inte accepteras for levertransplantat-
ion, de som forbéttras samt de som avlider. Inkluderas dessa patientgrupper
uppgar det totala antalet patienter i Sverige till cirka 70 per ar som kan vara i
behov av intensivvard dir levertransplantation kan vara indicerat. Eftersom
denna vard inte ingar i tillstdnd for levertransplantation kommer detta nya
tillstand sdkra intensivvardsresursen.

o att aktuell vard for omrade 2 (patienter med primér skleroserande kolangit)
beddms vara vard som dr komplex och sillan forekommande, krdver en viss
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volym och multidisciplinidr kompetens. Varden &r komplex eftersom det
handlar om avancerade invasiva diagnostiska ingrepp, foljda av svara bedom-
ningar for att skilja mellan inflammatoriska och maligna férédndringar i gall-
gangarna. Vid dessa bedomningar krivs ett multidisciplinért team. Véarden
kraver ocksa en viss volym for att utveckla kompetens, varfor den inte bor
bedrivas i alla samverkansregioner. Sakkunniggruppen bedomer att vardvoly-
merna for avancerad diagnostik s& som endoskopisk retrograd kolangio-
pankretikografi (ERCP), Spy glass och viss PTC vid primér skleroserande
kolangit &r cirka 100 unika patienter och totalt 150-200 undersokningar per
ar. Dubbelballongteknikkrdvande ERCP sker med cirka tio ingrepp per ar.

o att aktuell vard for omrade 3 (Transjugulér intrahepatisk portosystemisk
shunt) bedoms vara vard som &r komplex och sillan forekommande, kraver
en viss volym och multidisciplindr kompetens. Varden &r komplex eftersom
den kréver ldng erfarenhet och teknisk skicklighet. For att utfora varden
krévs ocksa ett ndra samarbete i ett multidisciplinirt team. Tekniken &r, en-
ligt sakkunniggruppen, underutnyttjad (ca 110 behandlingar/ &r) och en 6kad
anvandning vore onskvard. Sakkunniggruppen bedémer att en 6kad anvéand-
ning skulle minska mortalitet och morbiditet. En koncentration bedéms
kunna forbéttra forskningsmdjligheterna inom omradet, liksom vardkvali-
teten och patientsékerheten.

For alla tre vardomraden ar sakkunniggruppens bedomning att akutsjukvarden
inte kommer paverkas naimnvért. For omrade 3 (Transjuguldr intrahepatisk por-
tosystemisk shunt) kan akutsjukvarden eventuellt belastas mindre eftersom anta-
let patienter med blodningskomplikationer kan minska. Det finns en liten risk for
undantringning av andra patienter som behover intensivvérd vid de nationella
enheterna och for omrade 2 (patienter med primér skleroserande kolangit) en un-
dantrdngning av andra patientgrupper som behéver ERCP. Konsekvenserna av
att koncentrera varden dr dock dverviagande positiva och kommer att 6ka forut-
sdttningarna for lika tillgang till den mesta avancerade varden.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berdrda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgar bland annat foljande:

1. Patienter med leversvikt i behov av intensivvard

Totalt har 38 svar inkommit, tio avstar/har inga synpunkter, 27 tillstyrker definit-
ion och antal enheter. Det 4r alltsa en klar majoritet av remissinstanserna som in-
kommit med svar som ér positiva till definitionen. En instans tillstyrker inte defi-
nitionen (Goteborgs universitet) och foreslér en justerad formulering for
definition och avgransning samt patalar en farhaga med resursbrist inom inten-
sivvarden. En instans tillstyrker inte antal enheter (Region Blekinge) pa grund av
kapacitetsbrist inom intensivvarden och foreslér istéllet nationella kunskaps-
centra for intensivvard vid leversvikt som kan vara beslutstod dygnet runt for 6v-
riga.

2. Patienter med primér skleroserande kolangit
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Totalt har 35 svar inkommit, tio avstar/har inga synpunkter, 17 tillstyrker definit-
ion (varav en delvis) och 15 tillstyrker antal enheter. En majoritet av remissin-
stanserna som inkommit med svar &r alltsé positiva till definitionen och till anta-
let enheter. Atta instanser tillstyrker inte definitionen. Region Kronoberg anser
det mérkligt att bryta ut en av diagnoserna nér liknande diagnostik och terapi ut-
fors vid andra tillstind. Resterande sju inom Uppsala-Orebro samverkanssregion
bedomer att omradet ska nivastruktureras sjukvardsregionalt. Region Halland
tillstyrker delvis definitionen och anser att i de fall ett sjukhus och dess ingdende
kliniker har kunskap och kompetens &r det rimligt att den priméra utredningen
dven i fortsédttningen kan ske pa lédnssjukhus. Ytterligare tva instanser (Region
Vistra Gotaland och Sahlgrenska universitetssjukhuset) tillstyrker inte antalet
enheter utan foreslar med hénvisning till 1dg volym tvé enheter.

3. Transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt

Totalt har 35 svar inkommit, dtta avstar/har inga synpunkter. Samtliga remissin-
stanser som inkommit med svar ir positiva till definitionen. Alla tillstyrker anta-
let enheter sa nidr som pa en instans (professionsféreningen Sjukhusldkarna) som
foreslar fem nationella enheter, samma enheter som far tillstdnd att bedriva avan-
cerad invasiv diagnostik och behandling vid primér skleroserande kolangit. De
menar att fem enheter skulle befrdmja den geografiska spridningen samt under-
latta att Tranjuguldr intrahepatisk portosystemisk shunt blir en vanligare atgird
dn idag och 6ka mojligheten till forskning inom omrédet.

Sakkunniggruppens synpunkter pd remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen mojlighet att inkomma med syn-
punkter pé remissinstansernas yttranden. Generellt for alla tre omréden fortydli-
gar sakkunniggruppen att barnperspektivet inte har varit aktuellt inom deras upp-
drag. Barn &r inte exkluderade fran forslag till omrdden som kan bli nationell
hdgspecialiserad vard, men kréver ingen sérskild genomlysning. De fa fall som
kan bli aktuella klarar en nationell enhet att hitta I6sningar for. Nar det géller
barnkompetens for omradet med intensivvard finns barnintensivvérd pé de en-
heter som idag bedriver transplantationsverksamhet och som ar en forutsittning
for att bedriva den vard som beskrivs i forslaget. Sakkunniggruppen har utéver
det inkommit med i huvudsak f6ljande synpunkter per omrade:

1. Patienter med leversvikt i behov av intensivvard

Sakkunniggruppen justerar definitionen i enlighet med inkomna synpunkter en-
ligt f6ljande:

Patienter med leversvikt i behov av intensivvard, dér levertransplantation kan
vara indicerat, ska beddomas av en nationell vardenhet som dérefter kan ta Gver
patienten for intensivvéard och behandlingsoptimering.

Detta giller patienter med svar intensivvardskriavande leversvikt vilket innefattar
savil akut leversvikt (acute liver failure; ALF) som akut-pé-kronisk leversvikt
(acute on chronic liver failure; ACLF). Diagnosexempel ér forgiftning med para-
cetamol, flugsvamp eller andra substanser, alkoholinducerad hepatit, akut eller
subakut viral hepatit, likemedelsinducerad leversvikt (drug induced liver injury,
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DILI) och patienter med séllsynt leversjukdom (t.ex. Wilsons sjukdom, autoim-
mun hepatit och levervenstrombos).

Sakkunniggruppen kvarstér i bedémningen att denna vérd ska bedrivas vid tva
enheter.

Vardvolymen som beskrivs i1 underlaget &r en uppskattning eftersom det inte
finns ndgon majlighet att ta reda pa exakt antal. En érlig volym pé ca 70-100 pa-
tienter, i behov av ca 10-14 varddygn, ger gissningsvis ett behov av 1-2 IVA-
platser per enhet vilket sakkunniggruppen justerar i sina forslag till sérskilda
villkor.

Sakkunniggruppen anser att fortsatt rehabilitering ska ske i hemregionen samt att
begreppet intermedidrvard av regionerna inte anvinds pa ett likartat sétt.

2. Patienter med primér skleroserande kolangit

Sakkunniggruppen kvarstér vid foreslagen definition och antal enheter. Efter ge-
nomgang av remissvaren Onskar sakkunniggruppen gora vissa fortydliganden
gillande definitionen, att misstidnkta fall ska bedomas vid en nationell multidi-
sciplinir konferens. Bedoms det som nytillkommen oklar stenos dér malignitet
inte kan uteslutas ska ERCP utféras pa en nationell enhet.

3. Transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt

Sakkunniggruppen kvarstar vid foreslagen definition och antal enheter. Sakkun-
niggruppen héller med om att det kan vara positivt med samordning med de tva
andra forslagen inom leveromradet, framfor allt gédllande behov av specialist-
kompetens, men omradena i sig har inte ndgra andra synergieffekter.

Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begirt in ett yttrande fran en sirskild beredningsgrupp anga-
ende sakkunniggruppens utredning och forslag. Beredningsgruppen bestar av le-
damoter med expertis i hdlso- och sjukvardssystemet samt foretradare for det
nationella programomradet Akut vard.

Socialstyrelsen har begirt att beredningsgruppen ska yttra sig 6ver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen dvervager eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvardssystemet. I den analysen har paverkan pa akut-
sjukvarden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktats. Av beredningsgruppens yttrande framgar bl.a. foljande:

1. Patienter med leversvikt i behov av intensivvard

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition och att
aktuell vard ska bedrivas vid tva enheter.

Vid bedémningen av antalet enheter har beredningsgruppen beaktat bland annat
beréknade volymer, tillgdnglighet och behov av kompetens.

Niér det giller eventuell risk for undantrangningseffekter konstaterar berednings-
gruppen att varden behover finnas dar levertransplantationer utfors. Det skulle

5(8)



SOCIALSTYRELSEN 2020-12-15  5.3-12824/2019

kunna orsaka en risk for undantringning inom intensivvarden pa de enheter som
far dessa tillstand.

Koncentration av vardomradet kommer att leda till 6kade intensivvardstranspor-
ter till och frén de nationella hogspecialiserade enheterna. Risk finns for ett dkat
behov av intensivvardstransporter av andra intensivvérdspatienter mellan sjuk-
hus vid plats/resursbrist vid enheterna.

2. Patienter med primér skleroserande kolangit

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag att patienter med pri-
mar skleroserande kolangit, med nytillkommen dominant stenos eller annan ny-
tillkommen misstankt dysplastisk fordndring i lever eller gallgdngar, ska utgora
nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fem enheter.

Vid beddmningen av antalet enheter har beredningsgruppen beaktat bland annat
berdknade volymer, tillgédnglighet och behov av kompetens.

Nir det géller eventuell risk for undantrangningseffekter konstaterar berednings-
gruppen att det finns en risk for undantrdngning av andra patientgrupper som be-
hover ERCP, intensivvérdsplatser eller narkosresurser pa de sjukhus som blir
nationella hogspecialiserade vardenheter.

Dessa patienter &r i regel inte i behov av sérskilda transporter.
3. Transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag att Transjugulér intra-
hepatisk portosystemisk shunt oavsett orsak och indikation ska utgdra nationell
hogspecialiserad vard och bedrivas vid fyra enheter.

Vid bedomningen av antalet enheter har beredningsgruppen beaktat bland annat
berdknade volymer, tillgédnglighet och behov av kompetens.

Nir det géller eventuell risk for undantrangningseffekter konstaterar berednings-
gruppen att det finns en viss risk for att vardplatser och narkosresurser trings un-
dan pé de sjukhus som blir nationella hogspecialiserade enheter.

Det finns redan i dagsldget behov av akuttransporter (ambulans och ambulans-
flyg) mellan sjukhus. Nir volymerna dkar kan behovet av akuttransporter ocksé
Oka négot till nationella enheter.

Beredningsgruppen anser att de positiva effekterna av att koncentrera aktuell
vard for dessa tre omraden Overstiger eventuella negativa effekter for hilso- och
sjukvardssystemet.

Akutsjukvarden bedoms inte paverkas av denna vardkoncentration. Berednings-
gruppen konstaterar att sakkunniggruppen anser att det for omrade 3 (Transjugu-
lar intrahepatisk portosystemisk shunt) kan innebéra att akutsjukvarden till och
med belastas mindre, eftersom antalet patienter med blodningskomplikationer
forhoppningsvis minskar.
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Avstanden till enheterna kan komma att 6ka for patienterna men nyttan med
koncentration av varden for de tre omradena beddms Overvéga eventuella nack-
delar med lidngre resande. Beredningsgruppen beddmer att fordelarna med kon-
centration av varden dvervéger nackdelen i eventuellt 6kade transporter.

Beredningsgruppen anser att en koncentration av vardomradena ger mojligheter
att utveckla varden och ger béttre forutséttningar for forskning. Standardisering
av denna vard ger dven béttre forutsdttningar for utvardering. De nationella en-

heterna kommer att behdva arbeta med dverrapportering, kompetenséverforing,
kompetensforsorjning och kontinuitet kan minska denna risk.

Beredningsgruppen vill lyfta att det kan finnas vinster av att alla tre omraden
samlokaliseras, i den utstrdckning detta 4r mojligt.

Skiilen for beslutet
Rittslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) framgéar att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso- och sjukvéard
som behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska
kunna upprétthéllas 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 sjukvérd som ska utgdra nationell
hogspecialiserad vard och pa hur ménga enheter sadan vard ska bedrivas. Vid
beddmningen av om en atgéird ska utgora nationell hdgspecialiserad véard ska
hénsyn sérskilt tas till om varden dr komplex eller séllan férekommande och om
den kréver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfor hoga kostnader. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) framgar att Social-
styrelsen beslutar vilken hélso- och sjukvard som ska utgoéra nationell hgspecia-
liserad vard enligt 2 kap. 7 § halso- och sjukvardslagen och pa hur manga en-
heter sddan vérd ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedémning

Av utredningen i drendet framgar att sakkunniggruppen foreslar att viss vard
inom omhéindertagande av svara komplikationer vid leversjukdom, enligt tabel-
len under rubriken Beslut, ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och bedri-
vas vid det antal enheter som framgér av tabellen under rubriken Beslut.

Socialstyrelsen konstaterar att en majoritet av remissinstanserna tillstyrker sak-
kunniggruppens forslag. Efter att sakkunniggruppen har fatt del av remissinstan-
sernas synpunkter har de justerat definitionen nér det géller omrade 1. Socialsty-
relsen konstaterar att den sirskilda beredningsgruppen tillstyrker
sakkunniggruppens forslag till definition.
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Socialstyrelsen instimmer i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard, enligt ta-
bellen under rubriken Beslut, ska utgora nationell hogspecialiserad vard. Enligt
Socialstyrelsens bedomning utvisar utredningen i drendet att den vard som fore-
slds utgora nationell hogspecialiserad vard dr vard som &r komplex, sillan fore-
kommande, kriver en viss volym och multidisciplindr kompetens.

Socialstyrelsen instimmer dven i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard ska
bedrivas vid det antal enheter som framgér av tabellen under rubriken Beslut.
Socialstyrelsen har vid denna beddmning sérskilt beaktat den aktuella patientvo-
lymen och behovet att sékerstilla att 1akare och andra professioner ska kunna
uppratthalla sin kompetens och tillhandahélla vard av god kvalitet. Socialstyrel-
sen har dven beaktat att en koncentration av varden for dessa tre omradden ger
mojligheter att utveckla varden och ger battre forutsattningar for forskning.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vard till det antal enheter
som framgér av tabellen under rubriken Beslut, 6kar forutsittningarna for att for-
bittra kvaliteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett
effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens resurser kan uppnés.

Detta beslut fr inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell. I den slut-
liga handliggningen har avdelningschefen Thomas Lindén, chefsjuristen Pir Od-
man och enhetschefen Kristina Wikner deltagit. Bitrddande enhetschefen Per-
Henrik Zingmark har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Per-Henrik Zingmark
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