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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen vardomradet fertilitetsheva-
rande kirurgi vid livmoderhalscancer och lamnar sitt forslag till nationell
hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras 6ppet for syn-
punkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunniggrup-
pens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa hur manga stéllen varden ska bedrivas, kommer aven en
beredningsgrupp att Iamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hégspeciali-
serade varden pa nationell niva och ansvarar for arbetsprocessen for detta ar-
bete. Socialstyrelsen vill tacka alla som har deltagit i arbetet med att ta fram
detta underlag.

Thomas Lindén
Avdelningschef
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Sakkunniggruppens uppdrag

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som &r aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera
hur manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Detta underlag behandlar bedémning och eventuell kirurgi vid livmoder-
halscancer, fertilitetsbevarande indikation.
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Ordlista

NHV

NHVe
Adjuvant

CT

Cervix

HPV
Hysterektomi
Kolposkop

Konisering/excision

MRT

PET

Sentinel node
Trakelektomi

Dnr 5.3-20288/2019

Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet
Tillaggsbehandling i syfte att motverka aterfall
Datortomografi

Livmoderhals

Humant papillomvirus

Borttagande av livmoder

Instrument som anvénds vid undersékning av va-
gina och livmodertappen

En kagelformad liten bit av vavnaden ytterst pa
livmodertappen tas bort med en liten elektrisk
varmeslynga (diatermi) eller laser.
Magnetresonanstomografi, medicinsk avbild-
ningsteknik med s.k. magnetkamera
Positronemissionstomografi, en medicinsk av-
bildningsteknik som bygger pa anvandning av
isotopmaérkta preparat

Portvaktskortel

Vid en trakelektomi avlagsnas en del av livmo-
derhalsen med parametrier (stédjevavnad) och
vaginalmanschett, medan 6vre del av livmoder-
halsen och corpus uteri (livmodern) bevaras och
en pelvin lymfkértelutrymning genomfors med
portvaktskdrtelteknik. Vanligen anlaggs ett per-
manent cerklage for att minska risken for fortids-
bord. Pa detta satt uppnas radikal kirurgi samti-
digt som fertiliteten bevaras och risken for
fortidsbord minimeras.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL

HOGSPECIALISERAD VARD
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet fertilitetsbe-
varande kirurgi vid livmoderhalscancer att det som framgar under rubriken
Forslag till definition ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas
vid hogst tre nationella vardenheter. Detta bedéms vara vard av komplex och
séllan forekommande art, som kréver en viss volym och multidisciplinér
kompetens.

Varden ar multidisciplinar eftersom bedémning, utredning och behandling
kraver bland annat gynekologiska tumarkirurger, gynonkologer, patologer,
radiologer och specialister inom reproduktionsmedicin, med erfarenhet av
omradet. | det multidisciplinara teamet behovs dven kontaktsjukskoterskor
med sérskild kompetens inom omradet.

Vardvolymen for denna atgard ar 1ag, idag genomgar bara 2540 patienter
fertilitetsbevarande kirurgi vid livmoderhalscancer per ar. Sakkunniggruppen
bedomer dock att kirurgiska atgarder som trakelektomi kan vara underan-
vanda, och att en vardkoncentration skulle kunna 6ka mojligheten att na ut
till ratt patienter.

Sakkunniggruppen bedémer att hdgst tre nationella vardenheter behovs for
att ta hand om dagens vardvolymer. Vardvolymerna kan komma att 6ka, ef-
tersom barnafodande i dag skjuts upp alltmer. A andra sidan kan vardvoly-
merna ocksd komma att minska, eftersom allt fler vaccineras mot HPV. Tre
vardenheter skulle dock minska risken for redundans. Enheterna behover
samarbeta, for att kunna fordela patienter mellan sig om det uppstar vanteti-
der. Sakkunniggruppen bedémer daremot inte att fyra nationella vardenheter
ar aktuellt, eftersom varje enhet da skulle fa for fa patienter for att kunna
bygga upp nédvandiga kunskaper och erfarenheter.

Konsekvenserna av att koncentrera varden ar 6vervagande positiva. Forsk-
ning och utveckling skulle gynnas, och de nationella hdgspecialiserade vard-
enheterna skulle sprida kunskap. Patienterna skulle ocksa fa tillgang till Sve-
riges basta utforare av varden, vilket skulle ge en battre vardkvalitet och en
mer jamlik vard, trots eventuella nackdelar med att resa langre. Paverkan pa
akutsjukvarden ar dessutom i princip obefintlig. All cancerkirurgi kan dock
potentiellt trdnga undan benign kirurgi.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Forslag till definition av nationell
hégspecialiserad vard

Sakkunniggruppen foreslar att bedomning infor eventuell fertilitetshevarande
kirurgi samt utférande av denna pa patienter med misstankt eller verifierad
livmoderhalscancer ska bedrivas som nationell hdgspecialiserad vard.

Antal enheter
3 enheter

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Avgransningar
Vardomradet som avses i detta underlag omfattar livmoderhalscancer dia-
gnoskod ICD 10 C53.0-9.

1. Konisering/excisioner av tidiga stadier ska omhéndertas enligt nat-
ionellt vardprogram for livmoderhalscancer [1].

2. Kirurgisk behandling med radikal hysterektomi och behandling med
kurativ radiokemoterapi anser sakkunniggruppen ska nivastruktureras
regionalt. Aven medicinsk onkologisk behandling och postoperativ
adjuvant radiokemoterapi av livmoderhalscancer anser sakkunnig-
gruppen bor ske regionalt. Detta underlag omfattar inte dessa omra-
den.

3. Detta underlag omfattar inte heller cancer in situ (ICD 10 D06.9) och
cervixdysplasi (ICD 10 N87). Ett nationellt vardprogram for livmo-
derhalscancerprevention finns sedan 2017.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Bakgrund

Medicinsk beskrivning och vérdkedjan

Den nedre delen av livmodern kallas livmoderhalsen, cervix. Livmoderhal-
sens funktion &r att bland annat att sta emot det 6kade trycket nedat som upp-
kommer da ett foster véaxer i livmodern liksom vara en barriar mot uppatsti-
gande infektion. Den nedersta delen av livmoderhalsen kallas
livmodertappen och det ar fran den som prov tas vid den gynekologiska cell-
provtagningen, vilken alla kvinnor i aldern 23 till 64 ar regelbundet erbjuds.
Vid sa gott som all livmoderhalscancer &r infektion med Humant Papillomvi-
rus (HPV) bakomliggande orsak. Livmoderhalscancer drabbar ibland kvinnor
i fertil alder och dar familjebildning inte ar avslutad. Sjukdomen utvecklas
ofta langsamt under flera ar.

Under 2012 paborjades skolvaccination av flickor i aldern 10-12 &r och
flickor upp till 18 ar erbjuds gratis vaccination. Vaccinet som har anvants
skyddar mot HPV 16 och 18 som &r bakomliggande orsak till cirka 70 pro-
cent av all livmoderhalscancer i Sverige. Hosten 2019 informerade rege-
ringen att de avser att 6ka det allménna vaccinationsprogrammet for barn
med HPV-vaccination av pojkar. Vaccinationerna bedéms kunna starta from
hosten 2020. Under 2023 kommer den forsta kohorten av skolvaccinerade
flickor in i screeningprogrammet varav drygt 80 % &r vaccinerade. Redan nu
ar cirka 60 procent av de kvinnor som gar in i screeningprogrammet HPV-
vaccinerade. Det finns nu dven ett 9-valent HPV-vaccin som forutom skydd
mot HPV 16 och 18 &ven skyddar mot ytterligare HPV-typer (31, 33, 45, 52,
58) som kan orsaka livmoderhalscancer. Vaccinationsprogrammet kommer
pa sikt att minska forekomsten av livmoderhalscancer. Det kan darmed bli
aktuellt att bade hoja startaldern for screening samt dverga till HPV-test som
primdr screeningmetod med analys av cellférdndring vid positiv HPV.
Varldshélsoorganisationen, WHO, planerar att anta global strategi for utrot-
ning av livmoderhalscancer vid sitt World Health Assembly i maj 2020.
WHO:s definition &r incidens pa farre an 4 nya fall per 100 000. Australien
har redan antagit en strategi och forvantas na detta mal 2028.

Det allra vanligaste symtomet pa livmoderhalscancer &r en blddning utan
samband med menstruation men en del patienter med tidig livmoderhalscan-
cer har inga eller diskreta symptom. | senare skeden av sjukdomen kan sym-
tom fran urinvéagar och tarm forekomma, liksom viktnedgang, aptitloshet,
trotthet och smartor i nedre delen av buken.

Prognosen har forbattrats avsevart sedan screening med gynekologisk cell-
provtagning inférdes i Sverige i slutet av 1960-talet. Cellprovtagningen gér
att man kan upptécka cellférandringar och kan behandla dem med ett litet in-
grepp som inte skadar livmodertappens funktion. Screeningprogrammet for
ocksa med sig att livmoderhalscancer kan upptéackas innan symtom uppkom-
mer och de flesta kvinnor diagnostiseras i de tidigaste stadierna dar progno-
sen &r mycket god.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Incidensen av livmoderhalscancer i Sverige var 2018 10,67/100 000 med
540 nya fall (Socialstyrelsens Cancerregister). Antalet nya fall av cancer in
situ/grav dysplasi ligger konstant kring 3000 fall per ar i Sverige. Flertalet
upptacks genom screeningen for livmoderhalscancer och patienterna hand-
laggs i enlighet med vardprogrammet for livmoderhalscancerprevention.
Incidensen av livmoderhalscancer har under senare ar 6kat med 17 procent,
fran ca 450 till ca 550 &rliga fall i Sverige. Okningen ar begransad till tidiga
stadier av cancer (1A och IB).

Cirka en tredjedel av drabbade kvinnor ar under 40 ar. Medianaldern for
forstfoderskor i Sverige har under en rad ar dkat och var 2016 29,2 ar med en
ytterligare hogre medianalder i storstadsomradena.

Diagnos av livmoderhalscancer sker vanligtvis inom ppenvardsgynekolo-
gin och utredning sker enligt Standardiserat VVardférlopp (SVF) och kan ske
pa lansniva i samrad med eller direkt via universitetsklinik. Livmoder-
halscancer kan inte bekraftas med enbart vaginal gynekologisk undersokning.
For diagnos inspekteras livmoderhalsen via ett kolposkop och vavnadsprov
tas fran livmoderhalsen och provet analyseras darefter i mikroskop. | flertalet
fall bedéms livmoderhalsen med dess nyupptackta cancer med en gynekolo-
gisk undersokning da patienten ar sévd. Sjukdomens utbredning utreds vi-
dare med hjélp av datortomografi av bréstkorg och buk samt magnetreso-
nanskamera (MR) av backen enligt SVF.

Stadieindelningen &r klinisk enligt FIGOsz klassifikation (se Tabell 1), och
baseras pa klinisk undersokning och bilddiagnostik som lungréntgen och uro-
grafi, for att mojliggora internationella jamfarelser med varierande tillgang
till utredningsresurser.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Baox 1 FIGO staging of carcinoma of the cervix uteri (2018).

Stage k:
The carcinema iz strictly confined to the cervix uteri (extension to the corpus should be disregarded)

IA Invasive carcinoma that can be diagnosed only by microscopy, with maximum depth of invasion <5 mm®
o A1 Measured stromal invasion <3 mm in depth
o A2 Measured stromal invasion =3 mm and <3 mm in depth

IB Invasive carcinoma with measured deepest invasion 25 mm [greater than stage 1AL, lesion limited to the cervix uteri”
o IB1 Invasive carcinoma =3 mm depth of stromal invasion and <2 cm in greatest dimension

o B2 Invasive carcinoma =2 cm and <4 cm in greatest dimension

o IB3 Invasive carcinoma 24 cm in greatest dimension

Stage Il:
The carcinema invades beyond the uterus, but has not extended onto the lower third of the vagina or to the pelvic wall

A Invohvement limited to the upper two-thirds of the vagina without parametrial involvement
o NAL Invasive carcinoma <4 cm in greatest dimension
o NAZ2 Invasive carcinoma =4 cmi in greatest dimension

lIB With parametrial involvement but not up to the pelvic wall

Stage Ik
The carcinoma invohves the lower third of the vagina and/or extends to the pelvic wall and/or causes hydronephrosis or nen-functioning
kidney and/or involves pelvic and/or paraaortic lymph nodes®
# |llA Carcinoma involves the lower third of the vagina, with no extension to the pelvic wall
» [lIB Extension to the pelvic wall and/or hydroneghrosis or non-functioning kidney (unless known to be due to another cause|
# IIIC Involvement of pelvic and/or paraaortic lymph nodes, irrespactive of tumor size and extent [with rand p notations)®
o HNIC1 Pelvic lymph node metastasis only
o NIC2 Parazortic lymph node metastasis

Stage IV:

The carcinoma has extended beyond the true pelvis or has involved [biopsy proven) the mucosa of the bladder or rectum. A bullous edema,
s such, does not permit a case to be allotted to stage IV

* VA Spread of the growth to adjacent organs

+ VB Spread to distant organs

*Imaging and pathaology can be wsed, when avalzble, to supplement clinical findings with respact to furnor size and extent. in all stages.
*The invobvement of vasculanlymphatic speces does not change the staging. The lateral extent of the lesion is no longer conzidersd.

*Adding notstion of r imaging) and p (pathology) to indicate the findings that are used to allocate the case to stage NIC. For example, if imaging indicates
pehvic lymph node metastasis, the stage alocation would be stage IC1Lr and, if confirmed by pathologica findings, it would be Stags lllclp. The type of
imaging modality or pathology technigue used should ahways be documented. When in doubt, the lower staging should be azsigned.

Tabell 1. FIGO stadier av livmoderhalscancer. Kalla: International Journal of Gynoncology Obstetrics
2019:1-7

Behandlingen varierar beroende pa hur langt sjukdomen har hunnit utveck-
las. | de tidigaste stadierna ar behandlingen operation, med borttagande av
livmodern och angréansande lymfkartlar i backenet. Hos yngre kvinnor med
en liten tumdr och stark énskan om att bevara mojligheten att bli gravid kan
man i vissa fall operera bort en del av livmoderhalsen (fertilitetsbevarande
kirurgi). | de senare stadierna ar en kombination av olika stralbehandlingsme-
toder och cytostatika den mest effektiva behandlingen. Detta underlag avser
dock endast fertilitetsbevarande kirurgi som forslag till nationell hdgspeciali-
serad vard.

Behandling av livmoderhalscancer baseras pa tillganglig diagnostik, t.ex.
MRT och PET-CT och utférs pa specialiserade enheter for gynekologisk tu-
maorkirurgi och gynekologisk onkologi. Undantaget &r stadium 1Al utan vare
sig lymfkéarlinvaxt (LVSI) eller hdgmalign histopatologi som diskuteras mel-
lan gynekolog i lanssjukvarden och universitetskliniker, men dar behandling
och uppfoljning pa vissa stallen sker pa lansniva. Dessa patienter behandlas
med konisation/excision alternativt med enkel hysterektomi.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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Under 2017 genomfordes 30 trakelektomier i Sverige. Trakelektomi &r en
sallsynt operation och variationer mellan ar finnas darfor. De FIGO-stadier
som idag &r aktuella for denna Kkirurgi ar: 1A2-1B1 och IA1 med Lymph
vascular space invasion (LVSI). Sakkunniggruppen beddémer att variation-
erna mellan aren ligger pa 25-40 ingrepp/ar.

Om nedanstaende urvalskriterier, etablerade indikationer for fertilitetsbe-
varande kirurgi, tillampas &r det onkologiska resultatet mycket gott med en
recidivrisk pa 1,9-2,9 %.

e Onskan om bevarande av fertilitet hos kvinna i fertil alder

e Tumdr<2cm

e Cervixlangd och lokalisation av tumor tillatande adekvat kvarlamnade av
cervix/ marginal mot cancer

e Skivepitelcancer, adenocarcinom eller adenoskvamas cancer.

Det fertilitetshevarande ingreppet trakelektomi ar saledes ett ovanligt ingrepp
som utfors i relativt liten utstrackning. Da volymen ar liten och ingreppet och
beddmningen infor ingreppet kan vara komplexa anser sakkunniggruppen att
det &r viktigt att koncentrera detta till farre enheter. Det ar ett ingrepp dar det
kravs multidisciplinar kompetens kring patienten sa som gynonkolog, gyne-
kologisk tumorkirurg och patolog. Syftet med ingreppet utéver att behandla
cancersjukdomen ar att kvinnans fertilitet kan bevaras med en sa lag risk for
fortidsbord som mojligt. Det ar darfor viktigt att de som utfor ingreppet har
erfarenhet av detta och kan folja upp patienten korrekt.

Vardvolymer

Rorande volymer av fertilitetsbevarande kirurgiska atgarder, trakelektomi,
som utfors vid livmoderhalscancer sa har sakkunniggruppen stallt fraga till
respektive enhet om antalet fall under aren 2015 — 2017.

Totalt gors idag cirka 25-40 st radikala trakelektomier per ar i Sverige.
2017 genomfordes 30 st trakelektomier i Sverige. Ingreppen genomfordes pa
fem olika universitetssjukhus (Sahlgrenska universitetssjukhuset, Universi-
tetssjukhuset i Linkdping, Skanes universitetssjukhus, Karolinska Universi-
tetssjukhuset och Akademiska sjukhuset i Uppsala).

Forskning

Den kliniska forskningen i Sverige inom livmoderhalscancer foljer flera ut-
vecklingslinjer. Dels translationella studier inom HPV och livmoderhalscan-
cerprevention liksom epidemiologiska studier relaterat HPV och livmoder-
halscancer inom ramen for det Nationella Kvalitetsregistret for
Livmoderhalscancerprevention (NKCx). Vidare bedrivs kliniska studier av-
seende sentinel node och onkologiska resultat vid minimalinvasiv och tradit-
ionell kirurgi liksom studier kring metodutveckling och kliniska resultat efter
fertilitetsbevarande Kirurgi. Forskning kring seneffekter och livskvalitet efter
stralbehandling bedrivs ocksa. Molekylarbiologiska studier planeras sa snart
tillrackligt material finns samlat i regionala biobanker. Samtliga kliniska stu-
dier och inte minst insamlande av biologiskt material (biobanking) kraver
etablerade rutiner och en god volym av patienter och forutsatter darfor en

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD
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koppling till universitetssjukhus. Med tanke pa den ékade incidens av livmo-
derhalscancer som har setts i Sverige de senaste aren samt de dndrade be-
handlingsmetoderna som kommit under de senaste 10 aren, sarskild med
overgang till mindre invasiva ingrepp och radiokemoterapi ar klinisk forsk-
ning ytterst angelagen.

Generellt ar fertilitetsbevarande kirurgi vid livmoderhalscancer ett lagfre-
kvent ingrepp. Forutsattningarna for prospektiva randomiserade studier avse-
ende till exempel kirurgisk approach relativt priméra utfallsparametra som
onkologiska resultat, fertilitet och obstetriskt utfall ar darfor daliga.

Sedan 2011-01-01 finns ett delregister for cervix- och vaginalcancer inom
svenska kvalitetsregistret for gynekologisk cancer (SQRGC). Alla regioner
deltar i registreringen och registret ar uppbyggt pa INCA-plattformen. Via
INCA-systemet gors tackningskontroll gentemot Cancerregistret. Dataanalys
sker i samrad med Regionalt cancercentrum Vast som ar stodteam. Tyvarr
foreligger som tidigare namnts brister i tdckningsgrad i registret. Det finns i
vissa regioner en efterslapning av registreringen och datadverféringen fran
Gynopregistret och Gynekologiska kvalitetsregistret har inte avslutats. Anta-
let fall for vissa regioner ar mycket fa varfor jamforelser t ex vad galler
aspekter av jamlikvard inte sakert kan goras. Kvalitetsregistret for cervixcan-
cer bor sdledes valideras och resultat bor tolkas med forsiktighet. Kvalitetsre-
gistret kan emellertid anvandas som utgangspunkt till fordjupade studier med
specifika fragestéllningar forutsatt kontroll av data. For en detaljerad analys
av relevanta kliniska parametra for en begransad patientgrupp av fertilitetsbe-
varande kirurgi [&mpar sig prospektiva studier med definierade utfallspara-
metra bast medan kvalitetsregistret kan anvandas for att avspegla évergri-
pande definierade kvalitetsparametra.

Sakkunniggruppen har under arbetet med detta utlatande stallt fraga till
samtliga enheter hur manga patienter som inkluderats i strukturerad behand-
lingsstudie under 2017 eftersom den rapporterade siffran till registret endast
avsag kvartal 1-2 2017 och i tillagg inte bedémdes vara representativ. For att
kunna medréknas skulle den Kkliniska studien vara godkéand av etikprévnings-
nadmnd och studien skulle vara registrerad pa ”ClinicalTrials.gov” eller pa
”Cancerstudier i Sverige”. Vad giller behandlingsstudier relaterade till kirur-
gisk behandling inkom svar fran atta enheter av totalt nio. Av dessa svarade
sex enheter att ingen patient hade inkluderats i studie enligt ovanstaende kri-
terier, en enhet informerade att studier hade gjorts, en enhet svarade att 89 %
av patienterna (totalt 24 stycken) hade inkluderats i klinisk studie registrerad
pa Clinicaltrials.gov. Avseende gynonkologiska studier inkom svar fran fem
av totalt sju centra och sammanlagt hade patienter 30 inkluderats i olika stu-
dier, ingen av dessa studier fanns representerade pa ”Cancerstudier i Sve-
rige”. Huruvida studierna var registrerade pa ”ClinicalTrials.gov”” kommente-
rades inte. Slutsatsen av denna inventering &r att registerdata sannolikt visar
pa for 1ag andel men att ytterligare engagemang hos de behandlade enheterna
ar helt nodvandigt for att mojliggora for fler patienter att delta i kliniska stu-
dier.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
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Ungefar halften av patienterna som idag genomgar en fertilitetsbevarande ki-
rurgi med trakelektomi i Sverige ingar i kliniska studier som ar registrerade
pa “’ClinicalTrials.gov”.

Sakkunniggruppen bedomer att det finns utrymme till forbattring inom
forskning inom livmoderhalscancer och fertilitetsbevarande kirurgi vid liv-
moderhalscancer. Beddmningen &r att nationella enheter skulle bidra till for-
battrad forskning och utveckling inom omradet.

Internationell utblick

Vid jamforelse med vara nordiska grannlander med en forhallandevis likartad
demografi och likartat sjukvardssystem kan vi notera att i Norge och Dan-
mark med snarlik incidens utfors trakelektomier pa ett centrum i respektive
land. Finland hade en tidigare centralisering av trakelektomier men nu utfors
detta pa alla fem universitetssjukhus.
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Framatblick

Overgripande beskrivning av verksamheten pd ett
nationellt centrum

Livmoderhalscancer drabbar ibland kvinnor i fertil alder och dar familjebild-
ning inte dr avslutad. Dessa kvinnor skall erbjudas adekvat och uppdaterad
information om de kirurgiska och onkologiska forutsattningarna for saker
fertilitetsbevarande kirurgi och &ven informeras om de fertilitetsméassiga/obs-
tetriska forutsattningarna. En nationell enhet (NHVe) som handhar dessa pa-
tienter maste darfor ha tillgang till och nara samarbete med ett akademiskt
forankrat reproduktionsmedicinskt centrum i de fall andra fertilitetsbeva-
rande atgarder kan bli aktuella dven ur ett langre perspektiv. Ett multidisci-
plinart team inkluderande gynekologiska reproduktionsmedicinare, tumorki-
rurger och onkologer med uppdaterad kunskap om mdjliga och framtida
fertilitetsatgarder bor finnas till hands. Informationen &r svar och kraver stor
vana av bedémning av den kliniska/ kirurgiska situationen for att en adekvat
och tillforlitlig information skall kunna ges. Man bér ha i atanken att den
unga kvinnan kan komma att bli friskforklarad efter fem ar och leva manga
ar darefter.

NHVe bor se till att det finns en tydlig vardkedja. Arbetsfordelning och
kontaktvagar mellan hemort och NHVe maste vara tydliga. En vardplan skall
upprattas dar det ska framga néar och till vilken enhet patienten skall vanda
sig vid definierade problem, fér planlédggning vid tidig graviditet och vid se-
nare graviditetsproblem, i synnerhet vid hotande fortidsbord. Detta kan lamp-
ligen beskrivas i ett vardprogram och i en patientinformation som NHVe tar
fram tillsammans. Det ar viktigt att alla praktiska detaljer gallande resor och
boende nér patienten ska komma for beddmning och behandling &r tydliga
och att patienten kan vanda sig till nagon som ar ansvarig for att koordinera
detta.

Det &r av stort varde att NHVe kan erbjuda stod och rad till hemorten gal-
lande behandling av lymfédem och rehabilitering efter operationen dven om
det inte ingar i definitionen. Det ar ocksa viktigt att NHVe kan stddja hemor-
ten om patienten drabbas av perioperativa komplikationer sexuella problem
eller inte lyckas bli gravid.

Idag anses fertilitetsbevarande Kirurgi i form av trakelektomi adekvat i en
selekterad population. Det &r vid fertilitetsbevarande kirurgi sarskilt viktigt
att tekniker for detektion av sentinel nodes samt rutiner for fryssnitt, ultra-
staging och immunhistokemi av sentinel nodes och rutiner fér hantering av
preparat, vid fryssnitt saval som slutlig histologi, ar val etablerad och utfors
av gynekologisk referenspatolog.

NVHe som utfor fertilitetsbevarande kirurgi vid livmoderhalscancer bor
bedriva och delta i klinisk cancerforskning, saval nationellt som internation-
ellt. For att bedriva klinisk cancerforskning krévs nérhet till universitetsresur-
ser for bl.a. translationell forskning. Utanfor universitetssjukhusen ar kringre-
surserna otillrackliga. Det bor salunda finnas en aktiv forskningsmiljo pa
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NHVe dér nya utvecklingsprojekt kan genomforas i ett tatt samarbete med de
ovriga NHVe for att skaffa tillrackligt patientmaterial for de respektive Kli-
niska forskningsstudierna och gemensamma nationella studier.

Eftersom behandlingen ar multidisciplinar bor ocksa forskningen vara det,
Detta innebdr att alla specialiteter bor vara representerade i den akademiska
miljon. Ett forum som skulle gynna akademisk diskussion och férmodligen
aven forskning &r inférande av nationella multidisciplindra konferenser
(MDK).

Likasa ska kvalitetsregisterforskningen utvecklas vilket torde vara lampligt
att gora inom ramen for Svenska Kvalitetsregistret for Gynekologisk Cancers
etablerade akademiska forskningsgrupp Swedish Gynecologic Cancer Group
(SweGCG). Sakkunniggruppen vill dven papeka vikten av att pagaende kli-
niska studier med aktuell rekrytering av patienter registreras pa clinicaltri-
als.gov eller motsvarande internationella forskningsdatabaser, I tilldgg kan
databasen ”Cancerstudier i Sverige” dvervigas. Databasen ”Cancerstudier i
Sverige” ar framtagen i ett samarbete mellan Regionala cancercentrum i sam-
verkan (RCC) och Nétverket for universitetssjukhusens prévningsenheter
inom onkologi (NASTRO). Sakkunniggruppens forslag till nationell niva-
strukturering av fertilitetsbevarande kirurgi till hogst tre enheter beddms
kunna paverka mojligheten till klinisk forskning positivt.

Vart att notera dr att den europeiska organisationen for forskning och be-
handling av cancer (EORTC) i sina rekommendationer for gynekologisk tu-
maorkirurgi anger som minimikrav att varje kirurg bor utféra minst 10 och att
varje enhet utfor minst 20 radikala hysterektomier pa indikationen livmoder-
halscancer per ar. | Sverige var det 2017 fem enheter som utférde minst 20
radikala hysterektomier pa indikationen livmoderhalscancer per ar. Internat-
ionella rekommendationer for trakelektomier saknas men det finns anledning
att formoda att antalet ligger under det rekommenderade antalet for radikala
hysterektomier.
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Forslag till sarskilda villkor

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda vill-
kor som ska galla for tillstanden. Generella villkor regleras i foreskriften for

nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram forslag till sérskilda villkor for
respektive omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara
vagledande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sarskilda villkoren for
aktuellt tillstand kan komma att justeras av namnden nér beslut om tillstand

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (I&kare)

F&r nedan kompetenser gdller att det ska finnas en sdrskild

erfarenhet inom omrdadet:

Gynekologisk tumaorkirurger cerfifierade inom gy-
nekologisk tumorkirurgi med cancervard
Specialisterinom gynekologisk onkologi
Specialisterinom bild- och funktionsmedicin
Specialisterinom gynekologisk patologi
Specialisterinom reproduktionsmedicin

Andra typer av kompetens (t.ex. speci-
alkompetent sjukskdterska, kurator,
psykolog, fysioterapeut)

F&r nedan kompetenser gdller att det ska finnas en sdarskild
erfarenhet inom omréadet:

Kontaktsjukskoterska
Kurator

Fysioterapeut
Psykolog
Lymfterapeut
Sexologisk kompetens

Kritiska medicinska resurser

(utrustning, lokaler etc.)

Utrustning fér avancerad minimalinvasiv kirurgi
och sentinel lymphnode (SLN) detfektion
Utrustning for videokonferens

Andra omréden (ffa medicinska) som
ar en forutsattning for att den utredda

varden ska kunna bedrivas

Urologi
IVA

Kritiska diagnostiska metoder

Tekniker f&r detektfion av sentinel nodes samt ruti-

ner for fryssnitt, ultra-staging och immunhistokemi

av sentinel nodes och rutiner fér hantering av pre-
parat, vid fryssnitt sGval som slutlig histologi, ér val

etablerad och utférs av gynekologisk referenspa-

tolog
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Behandling (t.ex. medicinsk, kirurgisk e Vid en NHVe ska det finnas mojlighet och férut-
sattning till annan adekvat kirurgisk och onkolo-
gisk behandling vid livmoderhalscancer baserat

pd den enskilda patientens behov.

intferventionell radiologi)

Rehabilitering (sarskilt anpassad fill
behovet)

e  Enheten ska bemannas med erfarna gynekolo-
giska tumaorkiruger dygnet runt, éret runt

Ovrigt (krav p& NHVe att utveckla t.ex.

vardplaner etc.)
e Utveckling av vardprogram som bland annat bor

ta upp uppfolining och &terkoppling till hemorts-
sjukhuset

e Ansvara for att varje patient har en vérdplan (inkl
rutiner for uppfolining) med sig vid utskrivning frén
NHVe

e Stotta patientens hemsjukhus med rehabplan

e  Ansvara fér nationell MDK avseende de patienter
som ingdr i definitionen. Denna MDK skulle kunna
samordnas med den MDK som redan idag drivs
inom omr&det vulvacancer.

e  Enheterna ska ha ett etablerat nationellt och in-
ternationellt forskningssamarbete

o Overrapportering till hemortslékare/sjukhus med
tydliga kontaktvagar och kriterier for hur kontakt
ska ske

e  NHYV ska erbjuda videomottagning eller motsva-
rande for uppfdljande samtal

e  NHVe ska éverrapportera fill remitterande en-
heten samt folja upp patientrapporterade matt.
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut féregas av en bred remiss och beredning for att saker-
stalla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gar fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en 6ver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett ytt-
rande fran en av landstingen utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: lanssjukvard, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstanden om det ar for
att sakerstalla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vérdkvalitet, tilgénglig- Patienterna k&nner att det blir en 6kad fér-
het, ndrhet efc.) stdelse fér deras behov och sjukdom.

Patientgruppen ar yngre kvinnor i fertil &l-
der och kan sdledes resa lattare én vad
som &r fallet for dldre patienter.

Avstandet till behandlande center kan éka
ndagot. Detta kan innebdra vistelse p& an-
nan ort under langre eller kortare tid fér
vissa patienter.

Férdelarna 6vervager nackdelarna med
|I&ngre resor. Det forutsatts en organisation
som kan bist& med logistisk och administra-
tiv hjélp. Kompetens och kunnighet hos
vardpersonal évervager ldnga avstand fill

varden.
P&verkan pd utbildning, kunskaps- och NHV innebdr ett stérre samlat patientun-
kompetensdverforing derlag och ddrmed bdattre forutséttningar

for en bra klinisk verksamhet, forskning och
undervisning.

Majlighet fill erfarenhetsutbyte mellan
NHVe och remittenter via MDK. Mé&jlighet
till auskultation p& NHVe.

En viss kompetensforlust hos de som inte
langre fér utféra denna typ av kirurgi.

Ingen konsekvens for vidareutbildning av
|akare d& patientgruppen ar begransad
och bara en liten del av gynekologiska tu-
morkirurgers patienfunderlag
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Daremot mdste det finnas en struktur for
kunskapsdverféring inom NHVe for att
kunna tillgodose atervaxten av personal.

Pa&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbild-
ning, forskningsmeriterade medarbetare,
kliniska prévningar)?

En koncentration av patientgruppen dkar
majligheterna fill att bedriva klinisk forsk-
ning och att delta i multicenterstudier for
NHVe.

Pé&verkan pd narliggande omrdden

D& det ér en begrdnsad volym dr risken for
undantréngning av annan cancerkirurgi el-
ler kirurgi for godartade sjukdomistillsténd
férsumbar.

Eventuella konsekvenser fér akutsjukvard
for detta omrédet i stort.

D& detta ar en begrénsad patientvolym ér
risken for pdverkan pd akutsjukvarden
obefintlig, b&de fér de enheter som fér be-
driva varden samt fér de som blir av med
varden.

P&verkan pd vardkedjan

Vardkedjan tydliggdrs och det finns mojlig-
het att utveckla denna.

Det finns risk att vérdkedjan kan se an-
norlunda ut i vissa regioner.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pé& vardkvali-
tet, resursférbrukning, kostnader, kompe-
tensférsérining etc.)

Lattare att planera dd det blir mer férut-
sagbart géllande volym och viken kompe-
fens som krévs.

Att starta upp NHVe kan medféra viss eko-
nomisk belastning i uppstartsfasen.

Det kan vara s& att en nationell MDK skulle
kunna bli en administrativ pdlagring. Dock
skulle detta kunna undvikas om MDK:n
samordnades med redan existerande nat-
ionell MDK fér vulvacancer.

Fér vissa regioner kan koncentrationen in-
nebdra 6kade kostnader for att remittera
patienter (resor osv).

Det kan innebdra en stérre administration

runt remitteringsférfarande fér de regioner
som fidigare genomfért denna vard sjdlva
men nu maste remittera den.

Risk f&r forldngda véntetider om inte NHV
fér tillraekligt med resurser (operationsut-
rymme, vardplatser)

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter

Sjuktransporterna d@r planerade och inte
akuta. Patienterna kan &ka med kollektiva
fardmedel il NHVe. N&gra patienter kom-
mer att behdva sjukiransporter hem.

Férutsattningar att utdka aktuell verksam-
het och framtidsvisioner

Det kan vara s& att volymerna fér ingrep-
pet i framtiden skulle kunna minska relate-
rat fill att fleridag vaccineras mot HPV.
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Ovriga kommentarer:
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Uppfdljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga frn verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram de uppféljningsmatt som de an-
ser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Upp-
foljningsmatten ska utga fran nedan mall. Uppfoljningsmatten kan komma att
justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.

Forslag till uppfoliningsmatt (oversikt)

Uppfdljningsmatt Beskrivning

Antal bedémningar
Bakgrundsmdatt Alder
Remitterande region

Andel som efter bedémning gdr vidare fill

Bakgrundsmatt .
behandling
. Vardtid (inneliggande)
Bakgrundsmatt L . L
Utskrivningsdatum minus inskrivningsdatum
Tillg&nglighetsmait Tid fr&n remiss till beddmning
Tillg&nglighetsmd&tt Tid frdn beddmning fill behandling

o . Andel som genomgdtt behandling och
Medicinskt matt . .
fatt recidiv eller avlidit inom fem ar

Bevarad fertilitet

Andel patienter med postoperativ fertili-
Medicinskt métt fetsénskan som blir gravida:

P& naturlig vag

Med assisterad befrukining

Antal patienter som fatt sent missfall eller
prematurt kejsarsnitt och som behandlats
inom definitionen uppdelat pa:

e graviditetsvecka 15+0- 22+6,

e  graviditetsvecka 23+0 - 25+6,
Medicinskt métt
. graviditetsvecka 26+0 - 29+6
. graviditetsvecka 30+0 - 35+6

e Andel som kejsarsnittas vid
planerad fullg&ngen tid
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Referenser

1. Gallande vardprogram livmoderhals och vagina. Hamtad 2019-12-09
fran Vardprogram https://www.cancercentrum.se/samverkan/cancer-
diagnoser/gynekologi/livmoderhals-vagina/vardprogram/gallande-
vardprogram/
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Deltagare i sakkunniggrupp

Stockholm-Gotlands sjukvardsregion: Charlotta Savblom specialistkompe-
tens inom gynekologi och obstetrik

Sydostra sjukvardsregionen: Preben Kjolhede specialistkompetens inom gy-
nekologi och obstetrik, specialist i gynekologisk onkologi

Norra sjukvardsregionen: Ulrika Ottander specialistkompetens inom gyneko-
logi och obstetrik, subspecialist i gynekologisk tumérkirurgi

Sodra sjukvardsregionen: Jan Persson specialistkompetens inom gynekologi
och obstetrik, subspecialist i gynekologisk tumdrkirurgi

Vastra sjukvardsregionen: Pernilla Dahm-Kahler specialistkompetens inom
gynekologi och obstetrik, subspecialist i gynekologisk tumdérkirurgi
Uppsala-Orebros sjukvardsregion: Karin Stélberg specialistkompetens inom
gynekologi och obstetrik

Patientforetradare: Barbro Sjolander, Natverket mot gynekologisk cancer
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Om nationell hdgspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella htgspe-
cialiserade varden. | 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad halso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppratthallas
och ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en atgard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan férekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor htga kostnader (se 7 kap. 5 8 HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt &r att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En ¢kad samord-
ning av specialiserade sjukvardsinsatser bor aven ge battre forutsattningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

For varden innebar denna nivastrukturering en majlighet att profilera sig
inom olika omraden och bygga upp olika specialistcentra. Ett storre patient-
underlag for en hogspecialiserad verksamhet skapar nddvéndiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

Socialstyrelsen samarbetar med regionernas system for kunskapsstyrning i
halso- och sjukvard och engagerar profession och patientrepresentanter i ar-
betet med att definiera vilken vard som ska anses vara av nationell karaktar.

Hansyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hogspecialiserad vard.

Arbetsprocessen for att nivastrukturera varden pa nationell niva bestar av atta
steg:

Steg 1
NPO ger
forslag pa
vardomraden
att genomlysa

Steg 2 Steg 3 Steg 4
Sakkunnig- Remiss av Socialstyrelsen
grupper underlaget och tar beslut om
tar fram konsekvens- vad och antal

underlag analys utférare

Steg 8
Tillstanden foljs
upp och
utvarderas

Steg 7 Steg 6 Steg 5
Namnden tar Beredning av Regionerna
beslut om ansokningar ansoker om

tillstand infor beslut tillstand
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Representanterna i nationella programomradet (NPO) forvantas ha sarskilt
god kunskap inom sitt vardomrade for att kunna ge underlag till steg 1 i ar-
betsprocessen. NPO ansvarar for uppgiften att ta fram forslag pa vardomra-
den som ska genomlysas samt att ge forslag pa personer till de sakkunnig-
grupper som i steg 2 tar fram underlag infér beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter
foresla omraden som skulle kunna utgéra nationell hogspecialiserad vard.
For att stodja arbetet med att ta fram forslag pa omraden (t.ex. en diagnostisk
metod, ett kirurgiskt ingrepp, en avancerad medicinsk behandling, en rehabi-
literande insats) vid ett visst halso- eller sjukdomstillstand har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ar att beskriva den del i vardkedjan
som ar aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som framsta malsattning.

Sakkunniggruppernas underlag skickas ut pa en bred remiss. Socialstyrel-
sen sammanstaller inkomna synpunkter och darefter kan sakkunniggruppen
komplettera sitt underlag eller gora eventuella fortydliganden.

Sakkunniggruppens underlag och remissvar lamnas 6ver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag &r att sikerstalla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for halso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som far bedriva den tillstandspliktiga
varden.

Namnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilken/vilka reg-
ion/regioner som ska fa bedriva definierad vard pa nationell niva. Infor
namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhamta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADE FERTILITETSBEVARANDE KIRURGI VID LIVMODERHALSCANCER SOM NATIONELL
HOGSPECIALISERAD VARD



