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Forord

| detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for ECMO vid primér respi-
ratorisk svikt vardomradet med samma namn och lamnar sitt forslag till nat-
ionell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras oppet for
synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunnig-
gruppens forslag i processen, majliggors en bredare konsekvensanalys.

Infor Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgtra nationell hdgspeciali-
serad vard och pd hur manga enheter varden ska bedrivas, kommer &ven en
beredningsgrupp att lamna ett yttrande utifran underlaget, inkomna syn-
punkter och konsekvensanalysen.

Socialstyrelsen leder arbetet med att koncentrera mer av den hogspeciali-
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 &r att beskriva den eller de delar i vard-
kedjan som ar 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 malséttning.
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Extracorporeal membran oxygenering, syresatt-
ning av blodet via ett membran utanfér kroppen
Extracorporeal Life Support Organization
Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hogspecialiserad vardenhet
Sakkunniggrupp

Thoraxintensivvardsavde Ining

Veno-vends/respiratorisk ECMO

Anvénds vid andningssvikt och innebar att blod
fors Gver fran en av patientens vener till ECMO
systemet som syresétter blodet. Dérefter leds
blodet tillbaka till patienten via en ven.

Veno-arteriell/cirkulatorisk ECMO

Stodjer bade hjartats och lungornas funktion.
Blodet leds fran en av patientens vener, via
ECMO systemet och tillbaka till patienten via en
artar.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Sammanvagd beddomning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning att vardomradet ECMO vid
primar respiratorisk svikt ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bed-
rivas vid en enhet.

Detta bedoms vara vard som ar komplex och kraver multidisciplinar kom-
petens genom Kirurger, thoraxkirurger, barnkirurger, anestesiologer, neonato-
loger, intensivvardslakare, perfusionisttECMO-specialist, kardiologer, speci-
alistsjukskoterskor samt underskéterskor.

Patienterna ar fatill antalet och ECMO-behandlingen ar dyr och kringre-
surserna som kravs for att varda denna typ av patient ar omfattande.

Sakkunniggruppen anser att varden ska bedrivas vid en enhet. Detta for att
kunna uppna tillracklig volym av patienter och darmed ha mgjlighet att ut-
veckla varden och bedriva forskning. Om varden skulle bedrivas vid tva en-
heter skulle det innebara mindre kanslighet for eventuella yttre stérningar da
fler enheter kan stodja varandra. Men med fler enheter skulle forutséttning-
arna till forskning och utveckling bli sémre och det skulle innebéra ett samre
resurseffektivt anvdndande av offentliga medel.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard till en enhet
ar dvervagande positiv och okar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten,
patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt an-
vandande av hdlso- och sjukvardens resurser kan uppnas. En koncentration
av denna patientgrupp férordas aven i internationella konsensusdokument.

Sakkunniggruppen bedomer att det inte kommer att bli nagon storre paver-
kan pa akutsjukvarden, da varden idag till stor del redan &r koncentrerad.
ECMO-kompetensen skulle fortsatt finnas vid alla thoraxintensivvardsavde -
ningar. Viss undantrangningseffekt av elektiv vard finns idag och forvantas
kvarvara dven i framtiden da ECMO-behandling aren akut livraddande be-
handling. Likasa kan det uppstd konkurrens kring personal och vardplatser
men dessa effekter beddms inte bli mycket storre &n de &r idag.
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Definition
Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hégspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Beddmning vid eventuell ECMO-behandling samt ECMO-behandling vid
nedanstaende tillstdnd, ska utgora nationell hogspecialiserad vard.

1.  Patienter 6ver 16 armed primar respiratorisk svikt som beraknas ha ett
ECMO-behov som 6verstiger fyra dygn. Beddmning ska ske inom 24
timmar.

2. Patienter under 16 ar, vid primar respiratorisk svikt.
Patienter med medfott diafragmabrack.

Om regional thoraxintensivvardsavdelning och NHVe har enats om annan
I6sning kan patient vardas regionalt.

Vid behov av transport av patient till NHVe ska denna initieras, organiseras
och utféras av den nationella enheten.

Antal enheter
1 enhet

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgransningar till
omradet.

Foliande omraden, med stark koppling till definitionen, ingar eji
definitionen och ska ej koncentreras pa nationell niva:

1.  Patienter i behov av ECMO-behandling pa grund av lungsvikt efter
lungtransplantation

2. Patienter med behov av ECMO-behandling i anslutning till hjarttrans-
plantation

3. Patienter i behov av ECMO-behandling i anslutning till barnhjartkirur-
giska ingrepp

Foljande omraden bor niv astruktureras inomv arje
samv erkansregion:

1. All annan typ av ECMO-behandling bor nivastruktureras pa regional
niva

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Vardomrade

Nulage

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad inom
omradet som bor koncentreras nationellt, &r respiratorisk ECMO-behandling
(veno-vends) vid akut respiratorisk svikt dar konventionell respiratorbehand-
ling &rotillrdcklig och dar en samlad beddmning ar att patienten skulle kunna
gagnas av behandlingen.

Idag finns inte en uppdelning av patienter utefter den definition som sak-
kunniggruppen foreslar, utan patienter med behov av respiratorisk ECMO
poa. lungsvikt, kan vardas i hela landet d&ven om det storsta antalet patienter
vardats pA ECMO-centrum i Stockholm. Det innebér att flera enheter i nula-
get behandlar respiratoriska ECMO-patienter under lang tid vid enstaka till-
fallen. Dessa patienter ar mycket resurskravande och konkurrensen om resur-
ser kan leda till att andra patienters vard maste skjutas upp under en langre
tid, exempelvis kan behovet av personalresurser konkurrera med ECMO-
vard.

ECMO-behandling &ar komplex da det kravs bade multidisciplinar kompe-
tens och investeringar i medicinteknisk utrustning for att bedriva varden. Att
antalet patienter som kan bli aktuella for ECMO ér relativt fa innebar ocksa
att det kan vara svart att bygga upp en samlad kompetens och erfarenhet.

For att méjliggora en god vard for patientgruppen kravs multidisciplinara
insatser fran bl. a. kirurger, thoraxkirurger, barnkirurger, anestesiologer, neo-
natologer, intensivvardslakare, perfusionister/ECMO-specialister, kardiolo-
ger, intensivvardssjukskoterskor samt underskéterskor.

Behandling

ECMO é&r en modifierad hjart-lungmaskin anpassad for langtidsbruk. Maski-
nen bestar av en pump och en konstgjord lunga (oxygenator) vilken kan er-
sétta hjartats och lungornas funktion under en begransad tid. ECMO avlastar
patientens ventilation och/eller cirkulation under tiden grundsjukdomen laker
ut med hjélp av annan behandling. Patienter som &r aktuella for ECMO vid
lungsvikt bedoms fore behandling ha en risk att avlida pa ca 50 % procent
aven med all annan tillganglig intensivvard. Anledningen till att lungor
och/eller hjarta sviktar kan t.ex. vara en svar pneumoni, sepsis, kardiogen
chock, refraktart hjartstopp eller hos nyfodda; mekoniumaspiration, pulmo-
nell hypertension eller diafragmabrack.

Patienter inom definitionen vardas inte séllan lang tid med ECMO, vilket
idag sker vid alla thoraxintensivvardsavdelningar (THIVA). Da patienterna
ar utspridda over samtliga enheter i landet kan det leda till att vissa enheter
valdigt sallan langtidsvardar en patient. Langtidsvard kan innebara att patien-
ten ar vaken under behandlingen, vilket staller stora krav pd omvardnaden
och det totala omhéandertagandet av patient och néarstaende. Ett veno-vendst

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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ECMO- system kopplat till patienten i manader och kan gora stor nytta, men
ar aven forenat med risker. Kanylerna kan utgora en ingang for infektioner,
vilket kan leda till sepsis. Det finns aven risk for trombbildning, bade i hjarta
och lungor men &ven perifert. Det ar darfor nodvandigt att patienterna samti-
digt behandlas med antikoagulantia, vilket i sig ger en dkad risk for blod-
ningar. Tekniska haverier &r ovanliga, men nér dessa intréaffar ar det nédvan-
digt med omedelbara atgarder for att sékra patientens Gverlevnad. Den
avancerade tekniken och krav pa multidisciplinar kompetens med bemanning
24 timmar om dygnet, &r nodvéandig for att patienterna ska overleva. Ett vard-
dygn kan kosta mellan 60 000-140 000 kr men kraver ocksa investeringar i
teknisk utrustning och inte minst personal.

En transportorganisation med ECMO-behandling tillgdnglig dygnet runt
med kort instéllelsetid behovs da t.ex. forlossning av barn med behov av
ECMO inte alltid kan planeras till ett centrum som bedriver ECMO-vard. Att
barn kan komma att behéva ECMO-vard é&r ofta inte ndgot som ar kant fore
forlossningen, om inte barnets sjukdom diagnostiserats intrauterint.

Det finns regioner med befintliga NHV-uppdrag som kréver att man har
mojlighet till ECMO-behandling for att kunna erbjuda en komplett vard.

Organisation

ECMO-behandling av vuxna patienter sker idag vid landets atta thoraxkirur-
giska enheter samt vid Karolinska Universitetssjukhusets (KS) ECMO-
center. Utdver detta har KS pediatrisk och neonatal ECMO, vilket dven Ska-
nes Universitetssjukhus i Lund och Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Go-
teborg har vid de nationella barnhjartkirurgiska enheterna.

ECMO-centrum pa KS hamtar och transporterar de patienter som ska var-
das i Stockholm hos vardgivare i hela landet. ECMO center fungerar i nula-
get dven som internationellt center, som vardar internationella patienter samt
transporterar patienter i ECMO-behandling bade inom Sverige och internat-
ionellt.

Forskning

Idag bedrivs forskning inom vardomradet ECMO vid lungsvikt och det fore-
kommer forskningssamarbeten bade inom landet och internationellt. Totalt
finns drygt 120 publikationer med svensk medverkan sedan 2015.

Ett globalt ECMO register (ELSO) anvéands av de flesta centra i Sverige
som behandlar patienterna. De rapporteras ocksa in till det Svenska Intensiv-
vardsregistret (SIR) alternativt Svenska Neonatala kvalitetsregistret (SNQ).
Det finns dock inget specifikt nationellt kvalitetsregister for ECMO-
behandling vid lungsvikt, men nyttan av ett sadant register ar tveksamt da pa-
tienterna ar fa och redan foljs och registreras pa annat satt.

En koncentration till en enhet skulle kunna 6ka mdjligheterna till forskning
inom vardomradet, da patientunderlaget skulle bli storre.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Internationell utblick

En koncentration av respiratorisk ECMO-behandling har gjorts i de andra
nordiska landerna, bade formellt och informellt. | Norge utfors alla typer av
ECMO-behandlingar vid minst fyra sjukhus, Oslo, Bergen, Trondheim och
Tromsd, men huvuddelen av alla veno-vendsa behandlingarna sker i Oslo. |
Danmark har veno-vends ECMO-behandling koncentrerats till tva enheter;
Rigshospitalet i Képenhamn och Universitetssjukhuset i Arhus. Barn behand-
las endast i Kopenhamn. Finland har till storsta delen koncentrerat den pedia-
triska varden till en enhet som ligger i Helsingfors. Aven en stor del av
ECMO-behandlingen fér vuxna patienter sker i Helsingfors.

Storbritannien har sedan 2011 koncentrerat ECMO-varden till en enhet for
vuxna och en enhet for barn per tio miljoner invanare, detta medfor saledes
att det finns sex enheter for vuxna och sex enheter for barn i Storbritannien. |
Tyskland finns ett flertal enheter som endast behandlar ungefar 5-10 patien-
ter per enhet per ar.

En utmaning med internationell jamfarelser av nivastrukturering &r att alla
lander inte koncentrerat varden av ECMO-behandling sasom sakkunniggrup-
pen foreslar i detta underlag, utan i deras koncentration ingar ofta bade respi-
ratorisk och cirkulatorisk ECMO.

Framatblick

Varfor nationell hogspecialiserad v ard?
ECMO-behandling vid respiratorisk svikt ar vard som ar komplex, kraver
multidisciplinar kompetens och fallen &r fa till antalet. ECMO-behandlingen
ar dyr och kringresurserna som kréavs for att varda denna typ av patient &r
omfattande. En koncentration av denna patientgrupp forordas i internation-
ella konsensusdokument [1]. Koncentration av ECMO vard forordas ocksa
av ELSO (Extracorporeal Life Support Organization) [2]. Om en enhet har
storre patientvolymer ger detta en mojlighet att battre kunna utveckla varden.

En nationell enhet med ansvar for ECMO-behandling av patienter med re-
spiratorisk svikt under langre tid, kan 6ka forutsattningarna for ett forbattrat
patient- och narstaendeomhandertagande eftersom kompetensen darvid okar.

Géllande den del av definitionen som handlar om barn anser sakkunnig-
gruppen att det &r an viktigare att barn vardas samlat da dessa &r farre till an-
talet an vuxna och kraver dn mer avancerad vard da forhallandena &r mer
komplexa, exempelvis kan bade vikt och langd variera stort mellan ett nyfott
neonatalbarn och en tonaring och darmed orsaka olika vardbehov.

Att enheten som vardar patienterna ar den enhet som ocksa ansvarar for
transporterna anser sakkunniggruppen &r en forutsattning da samma vardniva
ska kunna hallas under transport som vid den nationella enheten. Detta ar sar-
skilt viktigt da vissa patienter behdver transporteras fran mindre sjukhus som
inte sjalva har mojlighet att behandla patienterna.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Resonemang kring antal enheter

Fordelarna med att koncentrera varden till en enhet &r att det gar att uppratt-
halla tillrackliga patientvolymer, bibehalla samt utveckla kompetens. Grup-
pen av barn som behéver ECMO-behandling for respiratorisk svikt ar relativt
liten och bor ej spridas till fler &n en enhet for att enheten ska kunna uppratt-
halla specifik kompetens.

Att bedriva varden inom definitionen vid en enda enhet skulle kunna vara
sarbart vid olika typer av storningar, sdsom resursbrist, storningar i vardflo-
den, utbrott av infektioner, paverkan pa lokaler samt akut uppkomna situat-
ioner, vilket tva enheter skulle ha mojlighet att hjalpa varandra med. Men
aven om den definierade varden koncentreras till en nationell enhet for respi-
ratorisk ECMO, sa finns kunskap och erfarenhet av ECMO-behandling kvar i
alla samverkansregioner, vilket gor att det vid en krissituation kommer att
finnas majlighet till hjalp och understdd. Sakkunniggruppen ser positivt pa
samarbete med resurser mellan regionala thoraxkirurgiska enheter/THIVA
och NHVe i akuta situationer.

En nackdel med att bara bedriva varden vid en enhet &r att ett potentiellt
kunskapsutbyte mellan tva nationella enheter uteblir och drivkraften till for-
battring kan minska. Dock finns andra europeiska centra som en enhet kan
fora dialog med och jamfora sig mot. Sakkunniggruppen anser att det finns
en risk att erfarenheten kring veno-venés ECMO minskar i landet vid kon-
centration men anser att fordelarna med koncentrationen Overvdger den even-
tuella risken.

Vidare ska en nationell enhet kunna hamta patienter fran hela landet och
definitionen inkluderar att enheten ska ansvara for transporten. Fler utforare
av ECMO-transporter vore ett resurssloseri da detta kraver stora investe-
ringar for sallanhandelser. Inom detta omrade beddmer sakkunniggruppen att
en geografisk spridning arav mindre betydelse da skillnaderna i transporttid
skulle vara obetydlig.

Sammantaget anser sakkunniggruppen att en enhet baserat pa ovanstaende
fordelar ar att rekommendera inom detta vardomrade.

Vardvolymer

Vardvolymen for det definierade vardomradet uppskattas till ca 100 patienter
om aret, se tabell 1. Hansyn ar taget till pandemiaret 2020 och data for detta
ar ar darfor ej inkluderat i berdkningarna. Sammanhallen data for den defini-
erade patientgruppen finns idag inte i nagot gemensamt nationell kvalitetsre-
gister. Siffrorna i tabellen ar hamtade fran samtal med samtliga THIVA i
Sverige samt data fran SIR och SNQ.

Mediantiden for generell ECMO behandling (beroende av sjukhus och ar),
ar mellan 5 och 9 dagar. For barn &r behandlingstiden i snitt 2-7 dagar.

De mest frekventa behandlingarna éar alltsa relativt korta och de behand-
lingar som upptar flest varddygn ar ECMO for cirkulatoriskt stod. Vid primar
respiratorisk svikt blir behandlingarna ofta langre, ibland veckor eller mana-
der.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Tabell 1 Antal patienteriSverige mellan aren 215-2019 uppdelat pertyp av vardande enhet
och typ av ECMO-behandling.

ECMO-behandling vid respektive Antal patienter (2015- Antal patienter/ar*

enhet 2019)
ECMO centrum 445 89
Thoraxenhetervuxna 800 160
Thoraxenheterbarn 113 22
Summa all ECMO-behandling 1358 271
Varav respiratoriskECM O patienter
overléar
ECMO centrum 160 32
Thoraxenheter 136** 27
Delsumma 296 59
Varav respiratoriskECM O patienter
under16 ar
ECMO centrum 197 39
Thoraxenheter 12 2
Delsumma 209 41
Summa respiratorisk ECMO 505 101

* beraknat medelvarde 6ver &ren 2015-2019. ** beraknat vérde 17 % av all ECMO behandling pa thorax -
enheter (800 patienter).

Forslag til vardkedja/flode

For patienter Gver 16 ar som kan vara aktuella for respiratorisk ECMO-
behandling och som beddms ha ett behandlingsbehov som pagar under mer
an fyra dygn, kontaktar remitterande enhet den nationella enheten, sa tidigt
som mojligt i vardforloppet. Dessa gor tillsammans en bedémning av patien-
ten och i de fall dar det bedoms aktuellt, hamtar och transporterar den nation-
ella enheten patienten till NHVe. ECMO-behandlingen kan ha startats pa
hemortssjukhuset. Géllande patienter under 16 ar kontaktas NHVe sa fort
som majligt av remitterande enhet. Patienten beddms och transporteras till
NHVe precis som for patienter dver 16 ar av den nationella enheten.

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Fortsatt regional
vard (ej NHVe)

Eventuell transport
till NHVe dar
ECMO-vard enligt
definitionen utférs

Utskrivning fran NHVe och
dverrapportering till
remitterande vardgivare

P

—

Figur 1. Forslag till vardflode fran remitterande enhet till NHVe. Under vardtiden &r det viktigt med en god
kommunikation med hemortssjukhusen da patientema kan behéva transporteras tillbaka efter avslutad behand-

ling.
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sérskilda villkor. N&mnden for
nationell hogspecialiserad vard beslutar om vilka sarskilda villkor som ska
galla for tillstanden. De generella villkoren regleras i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad vard. Sakkunnig-
gruppen ansvarar for att ta fram forslag till sarskilda villkor for respektive
omrade. Forslagen ska aterspegla definitionen och i viss man vara végle-
dande vid tilldelning av tillstdnd. De foreslagna sérskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

Kritisk personalkompetens

Har ska det framga vilken typ av personal som &r specifik for detta omrade.
Samtliga specialister/professioner i det multidisciplindra teamet ska ha speci-
fik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet

« Specialistsjukskdterska med inriktning mot intensivvard
+ Specialistlikare inom anestesi och intensivvard

» Specialistldkare inom kirurgi (thoraxkirurgi/kérlkirurgi/barn- och ung-
domskirurgi)

* Perfusionist/ECMO-specialist
» Underskoterska/Barnskoterska
» Fysioterapeut

Kritisk utrustning, lokaler

Har ska det framga om det ar nagon typ av utrustning som inte tillh6r stan-
dardutbudet pa ett sjukhus som behdvs for att diagnosticera och/eller varda
patienter inom definitionen. Endast om utrustningen/lokalen &r ovanlig eller
starkt kopplad till definitionen ska den anges.

* NHVe ska ha minst sex resurssatta platser vilka ska kunna skalas upp vid
behov

* ECMO-maskin med kringutrustning

» ECMO-transportutrustning
 Transportkuvds

* Anhorigrum med mojlighet for 6vernattning

ECMO VID PRIMAR RESPIRATORISK SVIKT
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Andraforutsattningar for att vardeninom det

definierade omradet ska kunnabedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte
ar definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definit-
ionen ska kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta kon-
sultationer inom nagot omrade, nagon sarskild behandling som behéver fin-
nas eller tillgang till annan resurs (lekterapi etc). Dessa behover ej finnas att
tillga fysiskt pa samma sjukhus som NHVe, men en ansokande enhet behd-
ver kunna visa hur de ska sakra att dessa omraden finns tillgangliga for en
overskadlig tid.

« Specialistlikare inom anestesi och intensivwvard med erfarenhet fran barn-
intensivvard

e Specialistlakare inom kardiologi/ barn- och ungdomskardiologi

» Specialistldkare inom lungsjukdomar/ barn- och ungdomsmedicin med in-
riktning mot lungsjukdomar

» Specialistldkare inom barn- och ungdomsmedicin med inrikining mot
barnreumatologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot thoraxradiologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot barnradiologi

» Specialistldkare inom radiologi med inriktning mot interventionell radio-
logi

» Specialistldkare inom infektionssjukdomar

» Specialistlakare inom klinisk genetik

» Specialistlikare inom klinisk fysiologi

» ECMO koordinator

* Dietist

» Kurator

» Psykolog

» PostIVA mottagning

» Nationell beredskap for epidemier/pandemier

« Tillgang till anhorighotell

Ovrigt

« Overenskommelse om organisatoriska forutsattningar med transportorga-

nisation, flygoperatdr eller motsvarande.

» NHVe ska verka for framtagande av vardprogram for patienter i behov av
ECMO-behandling detta kan exempelvis gélla patienter i behov av lung-
transplantation.

* NHVe ska verka for att medverka till utvecklingen av modul for registre-
ring av ECMO-behandling i befintligt register.
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» NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet bed-
rivs.

e NHVe ska verka for att etablera internationellt samarbete inom tillstdnds-
omradet.

* NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter samt félja
upp patientrapporterade matt.
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Konsekvensanalys

Nedan foljer sakkunniggruppens konsekvensanalys av sitt forslag till att kon-
centrera definierad vard.

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

Infor namndens beslut kommer Socialstyrelsen ocksa att inhdmta ett ytt-
rande fran en av regionerna 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 sékerstélla patientens bésta.

Patientperspektiv (v ardkvalitet, tilganglighet, narhet

etc.)

Redan idag transporteras patienter och behandlas eventuellt langt hemifran
for att fa del av denna vard. Patienter ar generellt villiga att flyttas langt fran
hemmet, for att fa vard pa en enhet som har stor vana och kompetens att
varda patienter under langre tid, om sjukdomstillstandet kraver det. Vid
langre avstand till hemort &r det an mer viktigt med involvering och kommu-
nikation med narstaende. Med denna definition finns ocksa en mojlighet att
varda patienter som behdver behandlas en ldngre tid i ECMO pa universitets-
sjukhus.

Pav erkan pa utbildning, kunskaps- och
kompetensov erforing

Sakkunniggruppen anser att den méjlighet som den foreslagna definitionen
ger, dar den nationella enheten tillsammans med remitterande enheter gor en
beddmning av patientens vardbehov och dar det i vissa fall gar att varda re-
spiratoriska ECMO-patienter under kortare tid vid thoraxintensivvardsavdel-
ningarna pa universitetssjukhusen, kommer att medféra att dessa kliniker kan
uppratthalla kompetens kring denna patientgrupp. Genom att koncentrera
varden till en nationell enhet finns det en risk for en viss minskning av kom-
petens att utfora ECMO-behandling vid primér respiratorisk svikt pa de be-
fintliga THIVA. Dock anser sakkunniggruppen att den positiva delen med
detta Overvéger detta eventuella kompetenstapp. Ett eventuellt kompetens-
tapp skulle kunna motverkas av tata utbyten mellan nationella enheter och
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THIVA. Det skulle kunna ske genom aterkommande utbildningar och aus-
kultationer vid den nationella enheten. Med den foreslagna definitionen
skulle varden kunna fungera som en ”"Hub and Spoke modell”. Modellen in-
nebar att det finns ett begrénsat antal mindre centra som kan initera ECMO
med ett hdgvolymcentra som sedan vardar patienterna. Denna modell foror-
das av ELSO da data visar pa en korrelation mellan antal vardade patienter
och 6verlevnad pa ECMO. Sammanfattningsvis anser sakkunniggruppen att
en koncentration av varden till en enhet inte skulle innebara nagon storre pa-
verkan pa utbildning.

Pav erkan paforskning (t.ex. forskarutbidning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
proévningar)?

Sakkunniggruppen anser att forskningen skulle paverkas positivt av en for-
maliserad koncentration av varden. Det blir enklare att bedriva forskning
med den grupp patienter som behéver ECMO-behandling av primér respira-
torisk svikt, da dessa foretradesvis skulle vardas pa ett och samma stélle.
Mojligheten att delta i internationella multicenterstudier skulle kunna oka
bland annat med utveckling en ny registreringsmodul i befintligt kvalitetsre-
gister.

Pav erkan panarliggande omraden
Da ECMO-behandling ar en akut livraddande behandling kommer denna typ
av vard alltid att prioriteras. Liksom andra typer av livraddande vardinsatser
kan detta leda till undantrangningseffekter av elektiv vard, da man i vissa si-
tuationer konkurrerar med samma personalresurs och vardplats. Ett inforande
av NHV skulle dock inte paverka detta mer &n idag.

Ev entuella konsekvenser for akutsjukvard for detta

omradet i stort
Sakkunniggruppens bedomer att det inte kommer att bli ndgon storre paver-
kan pa akutsjukvarden. Varden bedrivs till stor del redan idag pa detta satt.

Pav erkan pavardkedjan

Idag kan patienter remitteras direkt till KS ECMO-centrum utan att passera
regionsjukhuset. Sakkunniggruppen bedomer att vardkedjan inte skulle pa-
verkas med fortsatt ECMO-vard enligt dagens struktur. Om region Stock-
holm i framtiden inte skulle vara innehavare av tillstand for ECMO-vard en-
ligt definitionen skulle vardkedjan eventuellt paverkas initialt innan en ny
struktur skulle bli tydlig.

V erksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utokad/minskad v erksamhet pa v ardkvalitet,
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resursforbrukning, kostnader, kompetensforsérjning

etc.)

En nivastrukturering pa nationell och aven regional niva ar positivt da den bi-
drar med tydlig struktur. Den region och enhet som tilldelas tillstand att bed-
riva den definierade varden kommer att behdva ta ett utokat ansvar for exems-
pelvis utbildning och kunskapsspridning inom omradet jamfort med idag.
Det skulle ocksa medféra att enheten behover arbeta mer med sin bered-
skapsfunktion da de blir den enda enhet i landet som kan tillhandahalla lang-
tidsvard med ECMO for respiratoriska patienter. En koncentration till en en-
het kan ocksa leda till 6kade kostnader med tanke pa transporter mm. Om
region Stockholm i framtiden inte skulle vara innehavare av tillstand for
ECMO-vard enligt definitionen skulle den "nya tillstandsinnehavaren” be-
héva bygga upp en verksamhet, inkl. transport, vilket skulle krdva stora inve-
steringar och paverkan pa narliggande verksamheter.

Ev entuella konsekvenser for sjuktransporter
Sakkunniggruppen anser att en koncentration kan medféra en marginell 6k-
ning av transporter till den nationella enheten men 6kningen anses vara be-
gransad, da transporterna av patienter inom definitionen redan idag utfors av
en enhet.

FOrutsattningar att utbka aktuel verksamhetoch
framtidspaning

Erfarenheten fran covid-19 pandemin visar att det ar viktigt att kunna upp-
ratthalla beredskap for oforutsedda handelser. Sakkunniggruppen ser inte att
ECMO-behandlingar generellt kommer att bli mer vanligt férekommande i
framtiden utan att en 6kning snarare foljer befolkningsdkningen.

Ovrigakommentarer
Inga 6vriga kommentarer.
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Uppfoljning och utvardering

Nedan féljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféliningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vérd ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppféljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstdnden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfoljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt— Antal patienter*

Antal/beddmningar gjorda av NHVe
-Uppdelatpa Barn/Vuxna/hemregion

Andel av beddmda patienter som flyttas till
NHVe for v ard

Bakgrundsmatt — Antalbehandlingar

Antalbehandlingarvid NHVe

Ev.&avenuppdelatpa diagnosellerbe-
handling

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vardtid (idygn) inneliggande patienter

Datum for utskriv ning minusdatum forin-
skriv ning

Tilganglighetsmatt - tid till behandling

Tid fran beslut om forfiyttning till NHVe till tid
narNHVe anlant til avsandande sjukhus

Tid till primarkanyleringav NHVe

Tilganglighetsmatt - tid til behandiing

Andel patientersominte kan flyttastill
NHVe inom medicinsk motiv erad tid

Medicinska resultat

Ov erlevnad (mortalitet 30+365 dagar)

RAND (matt pa liv skvalitet)

Medicinska resultat

Andel komplikation — tekniska komplikat-
ioner

Andel komplikationerkopplat tilbehand-
ling (stroke, blédningar, sepsis, tromber)

e« Ader (omrelevant)
. Kon

*For patienterinom NHV f6ljs demografisk data upp:

e Patientenshemregion (folkb okforingsadress)
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Referenser

Sakkunniggruppen har identifierat nagra referenser till som beskriver patient-
grupper, vardformer, behandlingsmetoder samt fragestallningen om koncent-
ration av vard inom omradet ECMO vid respiratorisk svikt. Sakkunniggrup-
pens bedémning utgar fran internationell utblick, litteraturgranskning, Klinisk
erfarenhet och kunskap om den svenska sjukvardens struktur inom omradet.

1. Combes A, Brodie D, Bartlett R, Brochard L, Brower R, et al. Pro-
grams for Acute Respiratory Failure in Adult Patients: a Organization
of Extracorporeal Membrane Oxygenation position paper. Am J Respir
Crit Care Med 2014; 190 (5): 488-96.

2.  Barbaro RP, Odetola FO, Kidwell KM, Paden ML, Bartlett RH, Davis
MM, et al. Association of Hospital-Level Volume of Extracorporeal
Membrane. Oxygenation Cases and Mortality Analysis of the Extracor-
poreal Life Support Organization Registry. AmJ Respir Crit Care Med
2015; 191 (8):894-901.
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Deltagare | sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Bengt Redfors, specialist i anestesi och inten-
sivvard och Ola Ingemansson, specialist inom anestesi och intensivvard
Samverkansregion Linkdping: Karin Hjortswang, specialist inom neonatologi
Samverkansregion Lund/Malmé: Jan Gelberg, specialist inom anestesi och
intensivvard

Samverkansregion Stockholm: Lars Falk, specialist inom anestesi och inten-
sivvard

Samverkansregion Umea: Fredrik Nystrom, specialist inom anestesi och in-
tensivvard

Samverkansregion Uppsala/Orebro: Fredrik Lennmyr, specialist inom tho-
raxanestesi (till 2021-06-20) och Laszlo Vimlati, specialist inom anestesi och
intensivward (fran 2021-09-22)

Patient- och narstaendeforetradare: Agneta Petersson, Riksforbundet Hjart-
Lung
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Om nationell hogspecialiserad
vard

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, som innebdr en ny beslutsprocess for den nationella hdgspe-
cialiserade varden. 12 kap. 7 § HSL definieras nationell hdgspecialiserad
vard som offentligt finansierad hélso- och sjukvard som behdver koncentre-
ras till eneller flera enheter men inte till varje sjukvardsregion for att kvali-
teten, patientsakerheten och kunskapsutvecklingen ska kunna uppréatthéllas
och ett effektivt anvandande av hélso- och sjukvardens resurser ska kunna
uppnas.

Vid bedémningen av om en étgéard ska utgora nationell hogspecialiserad
vard ska hdansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan férekom-
mande och om den kraver 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 sjukvardsinsatser bor dven 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 nodvandiga forutsatt-
ningar for att bedriva hog-kvalitativ forskning, utbildning och rekrytera
spetskompetens.

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

Hénsyn 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
Sakkunnig-
grupper
tar fram
underlag

Steg 3 Steg 4
Remiss, Socialstyrelsen
konsekvens- tar beslut om
analys och vad och antal
beredning utférare

Steg 8
Tillstanden féljs
upp och
utvarderas

Steq 7
Namnden tar
beslut om
tillstand

Steg 6 Steg 5
Beredning av Regionerna
ansékningar ansdker om

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 infor beslut om nationell
hogspecialiserad vard.

NPO ska inhdmta kunskapslaget nationellt och internationellt och darefter
foresla omraden som skulle kunna utgdra 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 malséttning.

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

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

Efter beredning beslutar Socialstyrelsen vilken vard som ska nivastrukture-
ras samt antalet enheter 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 inhdmta ett yttrande fran
en av regionerna utsedd beredningsgrupp.
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