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Beslut om nationell hogspecialiserad vard — viss vard vid
prolaps och urininkontinens

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid prolaps och urininkontinens, enligt ta-
bellen nedan, ska utgdra nationell hdgspecialiserad vard och bedrivas vid minst
tre men maximalt fyra enheter i Sverige.

Varddtgdrd

1. All vaginal nitkirurgi vid prolaps.

2. Stillningstagande till och borttagande av vaginala prolapsnit.

3. Stéllningstagande till och eventuellt borttagande av inlagt nét efter inkonti-
nensoperationer.

Arendet
Sakkunniggruppens forslag om nationell hogspecialiserad vdrd

Socialstyrelsen har den 13 september 2018 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att
utreda om vard inom vardomradet nétkirurgi vid prolaps och urininkontinens ska
utgdra nationell hogspecialiserad vard, och vid hur manga enheter sddan vard i
sé fall ska bedrivas pa. Sakkunniggruppen foreslar i sin utredning att Socialsty-
relsen ska besluta att viss vard vid nétkirurgi vid prolaps och urininkontinens,
enligt tabellen under rubriken Beslut, ska utgora nationell hogspecialiserad vard
och bedrivas vid fem enheter i Sverige. Som skél for forslaget anfors bl.a. fol-
jande.

Internationellt pagar en diskussion om férbud av anviandning av nét vid prolaps
och inkontinens. Orsaken till detta &r att det har forekommit allvarliga kompli-
kationer. Natanviandningen vid prolaps &r begriansad (ca 500 operationer/ar) och
mer kontrollerad i Sverige 4n 6vriga virlden. Aven inkontinenskirurgi registreras
och f6ljs upp. Komplikationer har registrerats i kvalitetsregistret och befunnits
vara relativt fa i relation till de korrekt selekterade vilinformerade patienter som
upplever forbattring efter kirurgi med nit och inkontinensslynga. Att skapa nat-
ionella enheter med goda forutsittningar for uppfoljning, utveckling och forsk-
ning beddms vara ett bra sitt att reglera anvandningen av nét vid inkontinens och
prolaps, behandla komplikationer och méta krav pa vérd frén drabbade patienter.
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Urinlickage paverkar livskvaliteten avsevirt. Arligen opereras dirfor ca 4000-
5000 kvinnor 1 Sverige for inkontinens. Det finns ett starkt vetenskapligt stod for
att det &r en fordel bade vad géller resultat och komplikationer att operera med
inkontinensslyngor jamfort med andra typer av ingrepp vid urininkontinens. Att
de allvarliga komplikationerna é&r séllsynta (ca 20-50 fall/ar) gor att varje kirurg
ser fa fall. De patienter som upplever komplikationer far darfor inte alltid ratt
hjalp. Darfor ser sakkunniggruppen ett behov av att nationella enheter ansvarar
for utredning av svarare komplikationer och eventuellt borttagande av inlagt
material efter inkontinensoperationer. Denna typ av kirurgi dr ovanlig, sjdlva in-
greppet kan ge ytterligare skador och vara ytterst komplicerat. Denna atgérd bor
dérfor koncentreras till samma enheter som ocksa ansvarar for och utvecklar
vard vid vaginal nétkirurgi vid prolaps.

Det krivs en viss vardvolym och kompetens for att patienten ska fa basta moj-
liga omhéndertagande. Varden behdver vara multidisciplindr med t.ex. gyneko-
loger med sérskild urogynekologisk kirurgisk kompetens. Uroterapeuter, psyko-
logisk kompetens och fysioterapeuter behdvs for att utesluta och behandla andra
orsaker till smérta och obehag. Om nit tas bort kirurgiskt kan det behovas néra
kontakt med t.ex. kolorektalkirurger och urologer med erfarenhet av ndtanvéand-
ning.

For att sdkerstélla fortsatt kontroll, kvalitet och utveckling av omradet bedoms
att, savil vaginal nétkirurgi och hantering av dess komplikationer vid prolaps
samt svarare komplikationer efter inkontinenskirurgi, lampligen bedrivs pa nat-
ionell niva. Sakkunniggruppen bedomer att det dr av hog relevans att samma en-
heter som sétter in vaginala nét vid prolaps ocksa har kompetens av att vid behov
operera bort vaginala nét.

Sakkunniggruppens samlade bedomning &r att den definierade varden ska kon-
centreras till maximalt fem enheter.

Med anledning av forviantade vardvolymer, exklusive bedomningar, krdvs en
viss spridning av operationerna sa att inte belastningen pé varje enhet blir for
hog. Det ger dven 0kade forutsittningar for varje enhet att bygga upp tillriacklig
kompetens. Med ett formaliserat samarbete mellan de nationella enheterna mins-
kar sarbarheten om en enhet av nagon anledning tillfalligt maste stdngas. Fem
nationella vardenheter ger &ven mojlighet till 6kad geografisk tillgédnglighet for
patienten.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard till fem enheter dr 6vervigande
positiva. Vaginal nitkirurgi vid prolaps och operationer for att ta bort nét ar sél-
lan akutverksamhet. Sakkunniggruppen bedémer darfor att paverkan pa akut-
sjukvarden inom detta omrade ar begrdansad. Nar komplikationer uppticks pa
andra enheter blir det, med inréttande av nationella enheter, tydligare var man
ska vénda sig for att patienten ska f& hjélp.

Omkringliggande omraden som kan paverkas dr annan benign gynekologisk ki-
rurgi.
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Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berdrda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgar i huvudsak f6ljande. Av totalt
43 inkomna remissvar har 32 remissinstanser haft synpunkter (varav 20 re-
missvar ldmnats av landets regioner). Majoriteten &r positiva till foreslagen kon-
centration och tillstyrker definitionen. De flesta instanser tillstyrker &ven forsla-
get om fem nationella enheter. Nagra instanser tillstyrker inte definitionen utan
vill begrénsa forslaget att enbart inkludera komplikationer efter nétkirurgi och att
borttagande av vaginala nét efter kirurgi vid urininkontinens bor utgd. Med en
begransad definition foreslar ndgra instanser darfor dven farre antal enheter.

Sakkunniggruppens synpunkter pda remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen mojlighet att inkomma med syn-
punkter pé remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med i
huvudsak f6ljande synpunkter.

Sakkunniggruppen vidhaller sitt forslag. Genom att sékerstélla att de som sétter
in de vaginala néten &ven blir bést pd att vid behov ta bort desamma, kan man
tydligare motivera bibehéllandet av metoden i Sverige. Redan idag ses en minsk-
ning av anviandande av vaginala nit vid prolaps. Enligt Gynopregistret har anta-
let patienter som opereras med nét vid aterkommande framfall, minskat fran ca
340 patienter 2017 till ca 270 patienter 2018 och minskningen fortsétter &ven un
der 2019. I framtiden kan det finnas behov av att inféra andra ndtmetoder men
inforandet av dessa ska noggrant utvirderas och bor darfor fa ett kontrollerat in-
forande genom nationella enheter.

Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begirt in ett yttrande fran en sérskild 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 vérd.

Socialstyrelsen har begirt att beredningsgruppen ska yttra sig 6ver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen dverviger eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvérdssystemet. I den analysen har paverkan pé akut-
sjukvarden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktas. Av beredningsgruppens yttrande framgér i huvudsak f6l-
jande.

Beredningsgruppen instimmer i sakkunniggruppens forslag att viss vard vid pro-
laps och urininkontinens ska utgdra nationell hogspecialiserad vérd eftersom ak-
tuell vard ar komplex och sdllan forekommande vard som kraver en viss volym
och multidisciplindr kompetens. Beredningsgruppen anser att de positiva effek-
terna av att koncentrera aktuell vérd dverstiger eventuella negativa effekter for
hilso- och sjukvérdssystemet. En koncentration o6kar dven forutséttningarna till
ett kontrollerat anvindande av nit och farre komplikationer samt ett forbattrat
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omhéndertagande vid eventuella komplikationer. Vidare bedémer berednings-
gruppen att de nationella hogspecialiserade enheterna har mdjlighet att strukture-
rat bevaka metodutveckling inom omradet och bedriva kontrollerat inférande av
eventuella nya metoder samt sékerstélla att kompetensen som behovs for att han-
tera detta kan bevaras. En koncentration skapar &ven unika forutsittningar for att
bedriva utbildning, forskning och utveckling samt ansvara for kunskapsspridning
inom detta omrade. Beredningsgruppen beddmer att en koncentration av aktuell
vard inte kommer att ha en direkt paverkan pé akutsjukvarden, nirliggande om-
raden och transporter.

Beredningsgruppen instimmer inte i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard
ska bedrivas vid fem enheter. Beredningsgruppen anser att aktuell vard ska bed-
rivas vid tre enheter eftersom det av sakkunniggruppens svar pa remissyttranden
framgér att volymerna av kirurgin dr nedatgaende. Detta medfor att det ganska
snart skulle riskera att vara for manga enheter som bedriver kirurgin i forhal-
lande till att kunna upprétthalla kompetensen hos de team som ska ta hand om
patienterna. Vidare beddémer beredningsgruppen att det ar viktigt att ingreppet
g0rs pa fa stiallen med hog kvalitet under ett kontrollerat anviandande dven om
farre enheter kan innebira hogre belastning per enhet.

Skilen for beslutet
Rdttslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgér att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hélso- och sjukvard
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 sjukvéardens re-
surser ska kunna uppnaés.

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 vard och pé hur ménga enheter sadan vérd ska bedrivas. Vid
beddomningen av om en atgéird ska utgora nationell hdgspecialiserad vard ska
hénsyn sérskilt tas till om varden &r komplex eller sillan féorekommande och om
den kréver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfér hoga kostnader. Beslutet far inte 6verklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken hilso- och sjukvéard som ska utgora nationell hogspecialiserad vard
enligt 2 kap. 7 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) och pa hur manga enheter
saddan vard ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedémning
Av utredningen i drendet framgar att sakkunniggruppen foreslar att viss vard vid

prolaps och urininkontinens ska utgdra nationell hogspecialiserad vard och bed-
rivas vid fem enheter.
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Socialstyrelsen konstaterar att majoriteten av remissinstanserna tillstyrker sak-
kunniggruppens forslag. Aven den sérskilda beredningsgruppen tillstyrker sak-
kunniggruppens forslag angéende att viss vard vid prolaps och urininkontinens
ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

Socialstyrelsen instimmer i sakkunniggruppens forslag att viss vérd vid prolaps
och urininkontinens, enligt tabellen under rubriken Beslut, ska utgora nationell
hogspecialiserad vard. Enligt Socialstyrelsens beddmning utvisar utredningen i
arendet att de vardatgarder som foreslas utgora nationell hogspecialiserad véard ar
vérd som dr komplex, séllan forekommande, kréver en viss volym och multidi-
sciplindr kompetens.

Av utredningen i drendet framgér att sakkunniggruppen bedomer att aktuell vard
ska bedrivas vid fem enheter. Socialstyrelsen konstaterar att majoriteten av re-
missinstanserna tillstyrker sakkunniggruppens forslag. Vidare konstaterar Soci-
alstyrelsen att den sérskilda beredningsgruppens bedomer att aktuell vard ska be-
drivas vid tre enheter.

Socialstyrelsen gor bedomningen att aktuell vard ska bedrivas vid minst tre men
maximalt fyra enheter. Socialstyrelsen har vid denna beddmning sérskilt beaktat
den aktuella patientvolymen, som har minskat under de tre senaste aren, samt be-
hovet av att sékerstélla att 1ikare och andra professioner ska kunna upprétthalla
sin kompetens och tillhandahalla vard av god kvalitet. Socialstyrelsen har dven
beaktat vikten av att pa ett ansvarsfullt och strukturerat sétt kunna bibehélla va-
ginal nétkirurgi vid prolaps som metod i Sverige, for att tillgodose behovet hos
denna patientgrupp. Vidare bedomer Socialstyrelsen att det finns ett behov att pa
ett patientsikert sétt kunna sékerstilla inforande av nya vaginala ndtmetoder vid
de enheter som ansvarar for vaginal nétkirurgi vid prolaps. Socialstyrelsen bedo-
mer dock att belastningen pa de enheter som ska ansvara for aktuell véard riskerar
att bli for hog om vérden bedrivs pa férre én tre enheter.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vard till minst tre men max-
imalt fyra enheter Okar forutsittningarna for att forbattra kvaliteten, patientsaker-
heten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt anvindande av
hilso- och sjukvardens resurser kan uppnas.

Detta beslut fér inte 6verklagas.

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