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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for omhéndertaganden av
svara komplikationer vid leversjukdom” vardomradet “avancerad invasiv
diagnostik och behandling av patienter med priméir skleroserande kolangit”
och ldmnar sitt forslag till nationell hogspecialiserad véard. Sakkunniggrup-
pens forslag remitteras oppet for synpunkter fran alla intresserade. Genom att
fd in synpunkter pa sakkunniggruppens forslag i processen, mdjliggors en
bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgdra nationell hdgspeciali-
serad vard och pa hur méanga stéllen varden ska bedrivas, kommer dven en
beredningsgrupp att ldmna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
serade varden pé nationell nivd 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

Berorda nationella programomréden valde att bendmna omradet som skulle
genomlysas for ”svar leversvikt”. Detta ér ett livshotande tillstind som kan
uppsté akut eller 1 slutstadiet av samtliga progressiva leversjukdom och be-
greppet saknas 1 internationella riktlinjer. Sakkunniggruppen har darfor prag-
matiskt justerat rubriken till “omhéndertaganden av svira komplikationer vid
leversjukdom” och identifierat tre tillstind for genomlysning; Patienter med
leversvikt i behov av intensivvard dér levertransplantation kan vara indicerat,
Avancerad invasiv diagnostik och behandling av patienter med primér sklero-
serande kolangit samt Transjugulér intrahepatisk portosystemisk shunt (TIPS)
oavsett orsak och indikation.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag ér att beskriva den eller de delar i vérd-
kedjan som &r aktuell for nationell hdgspecialiserad vard samt rekommendera
hur ménga enheter denna vard bor bedrivas pa. Sakkunniga ska ha ett nation-
ellt perspektiv med patientens bésta som fraimsta malséttning.
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Ordlista

ERCP Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
FISH Fluorescerande in situ-hybridisering

MRCP Magnetisk resonanskolangiopankreatografi
NHV Nationell hogspecialiserad vard

NHVe Nationell hogspecialiserad vardenhet

PSC Primir skleroserande kolangit

PTC Perkutan transhepatisk kolangiografi
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet avancerad
invasiv diagnostik och behandling av patienter med primér skleroserande ko-
langit (PSC)” att det ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas
vid fem vérdenheter. Detta beddms vara vard av komplex och séllan fore-
kommande art, som kriver en viss volym och multidisciplindr kompetens.

Vérden dr komplex eftersom det handlar om avancerade invasiva diagnos-
tiska ingrepp, foljda av svara bedomningar for att skilja mellan inflammato-
riska och maligna fordndringar 1 gallgdngarna. Vid dessa beddmningar krévs
ett multidisciplinért team som bestar av bland annat hepatolog, radiolog och
cytolog eller patolog med sdrskild kompetens inom PSC.

Varden kriaver ocksa en viss volym for att utveckla kompetens, varfor den
inte bor bedrivas 1 alla sjukvédrdsregioner. Fem hogspecialiserade nationella
vardenheter bedoms vara lampligt for att upprétthalla och utveckla kompe-
tensen, utan att minska tillgdngligheten till virden. Denna bedomning baseras
pa att 150-200 undersokningar per ar utfors i dag.

Konsekvenserna av att koncentrera virden ar dvervigande positiva. Exem-
pelvis forvintas vardkoncentrationen ge battre forutsattningar att utvardera
vérden, béttre vardkvalitet och 1 forlangningen béttre sjukdomsprognos. Sak-
kunniggruppen bedomer vidare att akutsjukvarden inte kommer att paverkas
ndmnvért. Det finns dock en liten risk for undantringning av andra patient-
grupper som behdver endoskopisk retrograd kolangiopankretikografi
(ERCP), intensivvardsplatser eller narkosresurser pa de sjukhus som blir nat-
ionella hogspecialiserade vardenheter.
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Forslag till definition av nationell
hégspecialiserad vard

Patienter med primir skleroserande kolangit (PSC), med nytillkommen do-
minant stenos eller annan nytillkommen misstiankt dysplastisk forandring i
lever eller gallgéngar, ska bedomas vid nationell multidisciplinidr konferens
(MDK) for eventuellt beslut om avancerad diagnostik och behandling vid en
nationell enhet.

Antal enheter
Fem vardenheter.

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET "AVANCERAD INVASIV DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING AV PATIENTER MED PRIMAR
SKLEROSERANDE KOLANGIT" SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD



SOCIALSTYRELSEN Dnr 12824/2019-32  8(21)
Avgransningar

I Socialstyrelsens arbete att tillsammans med sakkunniggrupper genomlysa
vird som ska bedrivas som nationell hogspecialiserad véard kan sakkunnig-
gruppen ocksé identifiera omraden som inte bor inga i tillstandet men eventu-
ellt bor nivdstruktureras inom varje sjukvirdsregion. Nedan omréde som sak-
kunniggruppen for ” Omhéndertaganden av svara komplikationer vid
leversjukdom” identifierat bor regionalt nivastruktureras:

e Uppenbart maligna fordandringar 1 lever och/eller gallvégar.
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Bakgrund

Medicinsk beskrivning och vérdkedjan

Primir skleroserande kolangit (PSC) &r en kronisk kolestatisk inflammatorisk
sjukdom som leder till fordndringar 1 extra- och intrahepatiska gallgdngarna.
Det kan vara ytterst svart att skilja mellan inflammatoriska och maligna for-
andringar. Dessutom kan betydande kolestas uppsta med svér kldda, kraftig
gulsot och snabbt forsdmrad leverfunktion och livshotande kolangit. Dessa
tillstand kraver mycket stor erfarenhet och kompetens, bada gillande diffe-
rentialdiagnos och behandling, frimst med ERCP. Internationellt bedoms att
det krdvs minst 150 interventioner per ar och per endoskopist for att grund-
kompetensen ska uppritthallas. Troligen minskar risken for pankreatit ju mer
erfaren endoskopisten dr. Det finns ingen specifik rekommendation av volym
for definitionen i detta underlag.

Prevalensen for PSC i Sverige r cirka 1600 patienter varav cirka hélften
omhéindertas pa universitetssjukhus. Cirka 10 % (160 per ar) av PSC patien-
terna utvecklar dominant stenos.

Sjukdomen forekommer ofta tillsammans med inflammatorisk tarmsjuk-
dom och dr forknippad med 6kad risk for gallvigscancer (cancer i gallgdngen
och gallblasan) och koloncancer. Sjukdomsforloppet visar stor individuell
och tidsmaéssig variation, frdn asymtomatisk, genom kolangitattacker till fullt
utvecklad lever som oftast leder till levertransplantation. En del patienter ut-
vecklar tidigt fordndringar i1 gallgadngarna, gallgdngsdysplasier, som é&r forsta-
dier till gallgdngscancer utan utveckling. Avancerad diagnostik &r viktig ef-
tersom tidig diagnos mojliggdr behandling i form av levertransplantation.
Utvecklad gallgéngscancer har annars en mycket dalig prognos.

I f6ljande forslag har sakkunniggruppen identifierat sidana atgarder som
patientgruppen med PSC ér 1 behov av och som dr komplex och kriver viss
volym for att upprétthalla kunskap och forméga att utveckla omrédet. Patien-
terna behover ett multidisciplindrt omhéndertagande och varden behdver
gora sirskilda investeringar. Det multidisciplindra teamet behover bland an-
nat bestd av hepatolog, medicinare eller kirurg med kunskap 1 interventionell
ERCP, radiolog och cytolog/patolog.

Det ar komplext att utreda och bedoma malignitetsmisstdnkta strikturer el-
ler stenoser hos patienter med PSC. Vid sddana forandringar i levern krévs
utover MRCP invasiv utredning med ERCP, med eller utan endoskopiskt ult-
raljud, vilket ger mojlighet bade till diagnostik (borstprov for cytologi och
FISH, Spy glass-ledd biopsi for patologi) och terapi (dilatation, stentning).
Genom att utreda orsaken till fordndringen (benign inflammation, premalign
eller malign fordndring) kan man avgora vilken behandling som ska erbjudas.
Detta kraver kombination av god endoskopisk erfarenhet och skicklighet
samt nira samarbete med gastroenterologi, leverkirurgi samt radiologi (for
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beddmning av MRCP/ERCP-fynd samt PTC i fall att ERCP inte kan genom-
foras tillfredstédllande) och patolog/cytolog. En stor del av denna verksamhet
bedrivs idag pa lanssjukhus.

Eftersom vi 1 Sverige kan erbjuda levertransplantation vid bekraftad
dysplasi i gallvdgarna sé ar vi generellt mer positiva till aktiv 6vervakning.
Det stéller samtidigt stora krav pa diagnostik vid potentiellt allvarliga fynd,
sasom nytillkomna stenoser.

Vardvolymer

Sakkunniggruppen bedémer att vardvolymerna for avancerad diagnostik (sa
som ERCP, Spy glass och viss PTC) vid PSC ir cirka 100 unika patienter
och totalt 150-200 undersokningar per ar. Dubbelballongteknikkrdvande
ERCP sker med cirka 10 ingrepp per ar.

Forskning

Det pégar for ndrvarande nagra fa studier inom invasiv diagnostik i Sverige. |
Sverige finns en nationell sammanslutning (SweHep) av kliniker frén univer-
sitetssjukhusen med intresse for hepatologisk forskning. Det finns ett kvali-
tetsregister for ERCP (Gallriks), men det beskriver inte specifika fragestall-
ningar for patienter med PSC.

Sakkunniggruppen bedomer att forskningsmdjligheterna inom omradet
skulle potentiellt bli bittre om invasiv diagnostik av denna patientgrupp kon-
centreras till farre enheter én idag.

Internationell utblick

Internationellt finns ingen formell centralisering av invasiv diagnostik vid
PSC, men pa grund av att volymer av antal patienter och behandlingar ir re-
lativt begransade har det inneburit en naturlig centralisering till framforallt
universitetssjukhus.

Overvakning av patienter med PSC sker pa mycket olika sitt i olika lin-
der. En av de avgorande faktorerna bakom olika ldnders strategier for over-
vakning beror pd mojligheten att erbjuda levertransplantation till patienter
med dysplasi 1 gallvigarna.
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Framatblick

Overgripande beskrivning av verksamheten pd ett
nationellt centrum

Kontakt mellan NHVe och remittent ska ske genom nationell multidisciplinér
konferens med lékare fran remitterande sjukhus och endoskopist, hepatolog,
cytolog/patolog samt radiolog pa NHVe. Beslut fran multidisciplinir konfe-
rens ska vara skriftligt frain NHV-hepatolog till remitterande lakare.

Med hénsyn till geografin foreslds fem enheter da varje NHVe bor ha en
volym pa minst 20 unika patienter per ar (oftast behdover samma patient flera
ERCP per ér). Teknik med dubbelballong-ERCP kan med fordel koncentre-
ras till farre 4n fem enheter, forslagsvis dér levertransplantation gors (tva en-
heter) dd denna teknik néstan bara gors vid recidiv-PSC efter levertransplan-
tation. Detta foreslar sakkunniggruppen att tillstindsinnehavarna kommer
Overens om.

Patologi och FISH-analys bor kunna goras pa alla fem enheter och sakkun-
niggruppen foreslar att det infors rutin for en second-opinion bedomning pa
en till tva centra av dessa.

Overrapportering ska ske muntligen och skriftligen fran sjukskoterska med
kompetens inom leversjukdomar pd NHVe till sjukskoterskan pa remitte-
rande sjukhus.

NHVe ska samverka med varandra och ska leva upp till samma kvalitets-
krav. Vidare ska de nationella enheterna utveckla gemensamma verktyg for
kvalitetssdkring och forbattring samt rapportera till nationella och europeiska
register. NHVe ska ansvara for kunskapsutveckling och bedriva forskning
inom omrédet.

NHVe ska utarbeta ett nationellt vardprogram for handlédggning (utredning
och behandling) av nytillkomna dominanta strikturer och andra (malignitets-
suspekta) fordndringar hos patienter med PSC. Det ska ske i samrad med nat-
ionella programomraden inom regionernas struktur for kunskapsstyrning.
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Figur 1. Forslag pa vardflode in till NHVe. Nationell MDK mellan de fem NHVe.
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Diagnostik vid NHVe

Enl. vérdprogram

Bekraftad malign forandring

Bekraftad benign forandring

Patient ater till remitterande enhet
med rekommendationer
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Forslag till sarskilda villkor

Néamnden for nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sdrskilda vill-
kor som ska gélla for tillstdnden. Generella villkor regleras 1 foreskriften for

nationell hogspecialiserad vard.

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

fattas.

Kompetens och resurser

Kritisk medicinsk kompetens (I&kare)

Samtliga med erfarenhet av PSC:
e Hepatolog
¢ Specialistidkare med endoskopisk kompetens
¢ Radiolog med interventionskompetens
¢ Radiolog med kompetens inom bilddiagnostik
e Patolog med cytologikompetens

Endoskopisk kompetens fér dubbelballongteknik pé
de forslagsvis tvé NHVe som ska utféra detta

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

| endoskopiteamet ska dven finnas féljande kompeten-
ser, med erfarenhet av PSC:

e Endoskopiassistent

o Narkossjukskoterska

e Patientkoordinator

Kritiska medicinska resurser (utrustning,
lokaler etfc.)

e Postoperativa resurser
« Tillgdng till specifik endoskopisk utrustning

Andra omréden (ffa medicinska) som
ar en férutsattning for att den utredda
varden ska kunna bedrivas

e Patologi

Leverkirurgi
¢ Anestesiologi

o FISH (klinisk genetik efc)

som inte &r definierat som NHV (t.ex.

e ERCP
Kritiska diagnostiska metoder * Spy glass

o Viss PTC

e PET-CT
Behandling som behdver finnas men Inte aktuellt
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medicinsk, kirurgisk, interventionell radi-
ologi)

Rehabilitering (sérskilt anpassad fill
behovet)

Inte aktuellt

Ovrigt (krav p& NHVe att utveckla t.ex.
vardplaner efc.)

e Ansvar for att utveckla nationellt vérdprogram

¢ MDK och videokonferens

e  Efter diagnostik pd en nationell enhet ska
NHVe uppratta en behandlingsplan.

e NHVe ska ansvara for dverrapportering till re-
mitterande sjukhus samt félja upp patientrap-
porterade matt
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Konsekvenser av
rekommendationen

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att séker-
stélla att koncentration av den foreslagna varden inte ska ge stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvérdssystemet. Beredningsgruppen (B1) ut-
gér fran sakkunniggruppernas underlag och remissvaren for att géra en dver-
gripande analys av systemeffekterna, framforallt formagan att bedriva akut
sjukvard.

Infor ndmndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksé att inhdmta ett ytt-
rande fran en av landstingen utsedd beredningsgrupp (B2). Beredningsgrup-
pen ska tillsammans representera foljande perspektiv: ldnssjukvérd, akut
vard, universitetssjukhusvard och medicinsk fakultet. Systemkonsekvenser
t.ex. pdverkan pa akutsjukvérden, patienttransporter samt utbildning och
forskning far beaktas vid en fordelning av tillstandet/tillstinden om det ar for
att sdkerstélla patientens bésta.

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

Patientperspektiv (vérdkvalitet, Forbattrad vardkvalitet och prognos ndr séllsynta och
fillganglighet, ndrhet etc.) avancerade ingrepp koncentreras.

Okad trygghet (och minskad rédsla) fér patienten med
vetskap att erfarenhet finns — 6kad livskvalitet.

Tydligt for patienter var kunskap/erfarenhet finns.

Ndarheten kan pdverkas, men positiva effekterna av
koncentration dvervéger Iangre resor/avstand.

Standardisering av vérden, ger battre férutsattningar
for utvardering.

Sakkunniggruppen ser ingen risk for negativ pdverkan
pd tillganglighet.

Pé&verkan pd utbildning, kun- Okad kompetens hos utférare p& NHVe (tack vare fler
skaps- och kompetenséverfé- ingrepp).
rng

Férbattrad radiologisk diagnostik (med fler fall) i sam-
spel inom och mellan NHVe som driver utveckling.

Tydligare ansvar fér kompetensdverféring och kompe-
tensférsérining och kontinuitet.

Liten volym (majoriteten ERCP kommer bli kvar) s& kom-
petens kommer finnas kvar regionailt.

SKG ser inga stora risker.

Pa&verkan pd forskning (t.ex. Koncentration och samverkan mellan nationella en-
forskarutbildning, forskningsme- | heter mgjliggdr betydligt bé&tire forskning och utveckl-
riterade medarbetare, kliniska ing av register.

prévningar)?

15(21)

GENOMLYSNING AV VARDOMRADET "AVANCERAD INVASIV DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING AV PATIENTER MED PRIMAR

SKLEROSERANDE KOLANGIT" SOM NATIONELL HOGSPECIALISERAD VARD



SOCIALSTYRELSEN

Dnr 12824/2019-32

Sakkunniggruppens konsekvensanalys

P&verkan pd narliggande om-
réden

Finns viss risk fér undantrdngning av andra patientgrup-
per (patienter som behdver ERCP eller vardplatser, nar-
kosresurser) pd de sjukhus som blir NHVe.

Eventuella konsekvenser for
akutsjukvard fér detta omréde i
stort.

Fler fall med akut pankreatit, kan kréva vard- eller IVA-
platser.

Men detta kan vagas upp av att det ar mindre risk for
akut pankreatit nar vérden koncentreras till nationella
enheter.

P&verkan pd vardkedjan

Vérdkedjan blir tydligare.

Enklare fér b&de vardgivare/remittent och patient.

Verksamhetsperspektiv (konse-
kvenser av utdkad/minskad
verksamhet pd& vérdkvalitet, re-
sursférbrukning, kostnader,
kompetensforsdrining etc.)

Nettoeffekterna p& kostnaderna ar svéra att bedéma
for att det finns bade kostnadsdrivande och kostnads-
besparande moment.

Resurser behover flyttas frén remitterande verksamheter
fill NHV-verksamheter.

Kostnadsdrivande for NHVe dé SKG ser underdiagnostik
och dkande volymer.

Eventuella konsekvenser fér
sjuktransporter

Dessa patienter driregel inte i behov av sdrskilda trans-
porter.

Planerade transporter.

Forutsattningar att utdka aktuell
verksamhet och framtidsvis-
ioner

Sakkunniggruppen uppskattar att ERCP-volymerna
kommer att 6ka med koncentration (ca 50 % &kning ar
Onskvard).
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Uppfdlining och utvardering

Tillstdndsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-

foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlimning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utgé frin verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering av tillstdnden for
nationell hogspecialiserad vard.

Sakkunniggruppen ansvarar for att ta fram de uppfoljningsmatt som de an-
ser relevanta for den vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Upp-
foljningsmatten ska utgd fran nedan mall. Uppfoljningsmatten kan komma att

justeras av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstindsinnehavare.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt

Antal patienter som remitteras till NHVe

o Alder

. Kén

e  Region som remitterar
e Diagnos

Bakgrundsmatt

Antal patienter som kommer fill NHVe
Alder
Kén
Diagnos/indikation

Remitterande region

Bakgrundsmatt

Vardtid vid NHVe

Datum fér utskrivning frdn NHVe minus da-
tum fér inskrivning vid NHVe

Tillg&nglighetsmatt

Exempelvis:

Tid frdin remiss till MDK

Tid frédn MDK till diagnos

Tid frdn diagnos till rekommendation om
Atgérd

Medicinska resultat

Frekvens av patologisk beddmning/utvin-
ning av representativt cellmaterial vid bi-
opsi/borst

Frekvens post-ERCP pankreatit
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Referenser

Sakkunniggruppen har inte identifierat ndgra vetenskapliga artiklar eller an-
nan relevant evidens som undersoker fragestdllningen om koncentration av
viss vard inom omradet "Omhéndertaganden av svara komplikationer vid le-
versjukdom”. Sakkunniggruppens beddmning utgar fran internationell ut-
blick, klinisk erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvérdens struktur

inom omréadet.
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Deltagare i sakkunniggrupp

Sjukvardsregion

Namn

Uppsala-Orebro sjukvardsregion

Rickard Nyman, specialist i radiologi

Norra sjukvardsregionen

Ole B Suhr, specialist i medicinsk gastroenterologi och hepatologi

Stockholm-Gotland sjukvérds-
region

Anna Januszkiewicz, specialist i anestesiologi och intensivvard
Stefan Gilg. specialist i kirurgi

Syddstra sjukvardsregionen

Mattias Ekstedt, specialist i medicinsk gastroenterologi och hepatologi
samt internmedicin

Sédra sjukvardsregionen

Daniel Klintman, specialist i medicinsk gastroenterologi och hepato-
logi samt internmedicin

Véstra sjukvardsregionen

Christian Cahlin, specidalist i kirurgi
Hanns-Ulrich Marschall, specialist i medicinsk gastroenterologi och he-
patologi samt allmd&n infernmedicin

Patientféretrédare

Ewa Westerlund, PSC - féreningen (primdr skleroserande kolangit)
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Om nationell
hégspecialiserad vard

Den 1 juli 2018 genomfordes dndringar i1 hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hogspe-
cialiserade virden. I 2 kap. 7 § HSL definieras nationell hogspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behover koncentre-
ras till en eller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsédkerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna upprétthéllas
och ett effektivt anvindande av hdlso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedomningen av om en atgérd ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hiansyn sérskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den krédver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller
stora investeringar eller medfor hoga kostnader (se 7 kap. 5 § HSL).

Syftet med att koncentrera den hogspecialiserade varden nationellt ar att
det ska leda till 6kad kvalitet och sékerhet for patienterna. En 6kad samord-
ning av specialiserade sjukvérdsinsatser bor dven ge béttre forutsédttningar for
en jamlik vard i hela landet och ett mer effektivt resursutnyttjande.

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

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

Hénsyn ska tas till hela vardkedjan. Riktlinjer, vardprogram, vardresultat
och register-data ska beaktas i definition av vardomraden och framtagande av
kunskapsunderlag for nationell hdgspecialiserad 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 féljs
upp och
utvarderas

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

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

NPO ska inhdmta kunskapsléget nationellt och internationellt och dérefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra nationell hdgspecialiserad 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 hélso- eller sjukdomstillstind har Socialstyrelsen
tagit fram kriterier som arbetet ska utga ifran.

Sakkunniggruppens huvuduppdrag &r att beskriva den del 1 vardkedjan
som dr aktuell for nationell hogspecialiserad vard samt rekommendera hur
manga enheter denna vérd bor bedrivas pd. Sakkunniga ska ha ett nationellt
perspektiv med patientens basta som frimsta malsattning.

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

Sakkunniggruppens underlag och remissvar ldmnas dver till en bered-
ningsgrupp vars uppdrag ir att sdkerstélla att koncentration av den foreslagna
varden inte ska ge stora negativa konsekvenser for hilso- och sjukvardssyste-
met.

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet vardenheter i landet som fér bedriva den tillstindspliktiga
vérden.

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