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Forord

I detta underlag genomlyser sakkunniggruppen for extraktion av pacemaker-
utrustning vardomradet med samma namn och lamnar sitt forslag till nation-
ell hogspecialiserad vard. Sakkunniggruppens forslag remitteras ppet for
synpunkter fran alla intresserade. Genom att fa in synpunkter pa sakkunnig-
gruppens forslag i processen, mojliggors en bredare konsekvensanalys.

Infér Socialstyrelsens beslut om vad som ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard och pa 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 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 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 malsattning.
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Ordlista

CIED

Elektrodextraktion
Endokardit

ICD

NHV

NHVe

PM

SKG

Dnr 30111/2020

Cardiac implantable electronic device
(inopererade elektroniska hjartstimulatorer)
Borttagande av pacemaker/ICD- elektroder
Infektion i hjdrtats klaffar eller i endokardiet
Implantable cardioverter defibrillator
Nationell hogspecialiserad vard

Nationell hdgspecialiserad enhet

Pacemaker

Sakkunniggrupp

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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Sammanvagd beddmning

Sakkunniggruppen foreslar efter genomlysning av vardomradet extraktion av
pacemakerutrustning att det som framgar under rubriken Definition ska ut-
gora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fyra enheter.

Detta bedoms vara vard som ar komplex, sallan forekommande och kréaver
en viss volym. Varden ar dven multidisciplinar da bland annat kardiolog, in-
fektionslékare, anestesiolog, thoraxkirurgiskt operationsteam, karlkirurg och
intensivvard kan behovas och skall finnas tillgangligt.

Sakkunniggruppen finner att en koncentration av aktuell vard okar forut-
sattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsakerheten och kunskapsut-
vecklingen samtidigt som ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens
resurser kan uppnas.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar 6vervagande positiva da
en minskning av antal enheter fran sex till fyra skulle 6ka forutsattningarna
for utbildning och multidisciplinar bemanning pa varje enhet. Fyra enheter
skulle mojliggdra en uppbyggnad och vidmakthallande av héga vardvolymer
vid varje enhet, forenliga med internationella riktlinjer. Vidare skulle en kon-
centration sékerhetsstalla att enbart sjukhus med bast forutsattningar far ut-
fora atgarderna vilket skulle sakerstélla god kvalitet och utvecklingsmajlig-
heter av elektrodextraktioner. Genom inrdttande av nationella enheter med
specifikt ansvar for den definierade varden skulle dven forutsattningar for
kortare vantetider oka. Alla patienter i landet skulle fa en adekvat bedémning
infor en eventuell elektrodextraktion — vilket sin tur leder till en 6kad réttvisa
och god och jamlik vard.

Sakkunniggruppen bedémer att akutsjukvarden inom detta omrade ar ade-
kvat tillgodosedd da extraktionskirurgi ej bedrivs som akut kirurgi inom 24
timmar. Patienter kan stabiliseras lokalt pa lanslasarett/regionalt sjukhus och
transporteras till NHVe, da behov av extraktion behdver utforas skyndsamt (i
typfallet inom en vecka for akuta fall).

Omkringliggande omraden som kan paverkas ar t.ex. sadan vard som kra-
ver samma resurser, exempelvis thoraxkirurgiska och elektrofysiologiska in-
grepp. Denna eventuella undantrangningseffekt ar dock forvantad och hanter-
bar.

Behovet av ambulanstransporter till NHVe kommer att 6ka marginellt.

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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Definition

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till definition av nationell hgspeci-
aliserad vard och pa hur manga enheter den ska bedrivas.

Stallningstagande till, samt i forekommande fall, extraktion av pacema-
ker/ICD-elektroder for personer 6ver 18 ar ska utgora nationell hogspe-
cialiserad vard.

Kontakt med en nationell enhet ska initieras vid uppfyllelse av féljande krite-

rium:

« PM-elektroder som implanterats mer &n 2 ar sedan

+ ICD-elektroder som implanterats mer &n 1 ar sedan

» PM-elektroder eller ICD-elektroder, oberoende av implantationstidpunkt,
dar det kan komma att krdvas extraktionsutrustning. Till exempel ska-
dade elektroder eller patient med endokardit och storre infektiosa palag-
ringar pa PM/ICD-elektroder.

Antal enheter

Fyra enheter

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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Avgransningar

Sakkunniggruppen har i sin genomlysning gjort foljande avgrénsningar till
omradet.

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

1. Extraktion av pacemaker/ICD- elektroder kan i undantagsfall utforas
i patientens hemregion efter 6verenskommelse med NHVe.

2. Barn och ungdomar <18 ar i behov av extraktion av pacemaker/ICD-
elektroder.

Foljande omraden har genomlysts separat:

1. Extraktion av pacemaker/ICD- elektroder for barn och ungdomar in-
gar idag i NHV Hijartkirurgi pa barn och ungdomar.

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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Vardomrdade

Nuldge

Det vardomrade som sakkunniggruppen genomlyst, for att utreda vad som
bor koncentreras pa nationell niva ar extraktion av pacemakerutrustning.
Varden &r séllan férekommande da det utfors ca 400 elektrodextraktioner per
ar i Sverige, vilket motsvarar mellan 160 och 170 patienter/ar. Barn och ung-
domar i behov av extraktion av pacemaker/ICD- elektroder har inte genom-
lysts i detta underlag da det redan &r koncentrerat till tva nationella varden-
heter (NHVe) som utfor hjartkirurgi pa barn och ungdomar.

Den vanligaste anledningen till elektrodextraktion &r lokal eller systemisk
infektion foljt av tekniska fel pa elektroden. Vid lokal infektion eller vid nar-
varo av infektiosa palagringar &r evidensen for indikationen for extraktion
stark men vid systemisk infektion utan narvaro av palagringar finns prelimi-
nara data som talar for att konservativ behandling med antibiotika kan leda
till utlakning utan extraktion av elektroder i selekterade fall.

Extraktion av pacemaker/ICD-elektroder ar férenat med en viss risk for
komplikationer och mortalitet. Risken 6kar med tiden som elektroden &r in-
planterad och typ av elektrod, men en absolut tidsgrans finns inte. Dock &ar
risken svarbedomd preoperativt och beror ocksa pa individuella skillnader
hos patienten och elektrod.

Extraktioner ar komplext eftersom det kravs en vélfungerande kedja
med specialtranad personal for hantering av extraktionsverktyg, karl- och
thoraxkirurgisk kompetens samt, thoraxanestesi- och intensivvardskompe-
tens. Majoriteten av ingrepp bor goras inom en vecka fran faststalld infekt-
ionsdiagnos vilket kréaver avsatta resurser i ordinarie verksamhet for
att kunna erbjuda planerade, subakuta och akuta operationstider.

For att mojliggora en god vard for patientgruppen kravs insatser fran kar-
diolog, infektionslakare, anestesiolog, och undantagsvis fran thoraxkirurgiskt
operationsteam, karlkirurg och intensivvard, vilket gér varden multidiscipli-
nar.

Idag fungerar elektrodextraktioner bra vid de enheter som har en uppbyggd
extraktionsverksamhet. Dock riskerar stallningstagandet att utebli for patien-
ter som inte ar knutna till de etablerade extraktionsverksamheterna. Detta ris-
kerar att leda till att patienter, i behov av extraktion av pacemaker/ICD-
elektroder, istallet behandlas med ej optimala alternativ, sa som enbart antibi-
otika vid infektion eller addering av fler elektroder an vad som ar rekommen-
dabelt.

Idag finns det sex centra som utfor extraktioner. Av dessa sex ar det fyra
vardgivare som har byggt upp ett flode fran remissbedémning till bortta-
gande av elektroder férenliga med europeiska riktlinjer volymmaéssigt. Dessa
vardgivare ar belagna vid universitetssjukhusen: Karolinska universitetssjuk-
huset, Skanes universitetssjukhus i Lund, Sahlgrenska universitetssjukhuset

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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och Akademiska sjukhuset. Idag remitteras patienter, allt som oftast, fran
andra regioner till ndgon av dessa fyra enheter.

Vardvolymer

Vardvolymen for det definierade vardomradet uppskattas till mellan 160-170
patienter som kraver extraktion per ar i landet. Antal bedomningar av patien-
ter uppskattas vara drygt 50 % fler an antalet extraktioner. Siffror fran
Svenska ICD och Pacemaker registret (PMR) 2020 visar att extraktion av 93
ICD-elektroder och 308 pacemakerelektroder (totalt 401 elektroder) genom-
fordes. 401 elektroder motsvarar ca *167 patienter, dar en genomsnittspatient
har 2,4 elektroder.

(*antal elektroder)/(elektroder/patient)= antal patienter (401/2,4 =167)

Forskning

| Sverige bedrivs, utifran publikationer, mycket fa forskningsprojekt inom
extraktionskirurgi. Det forekommer forskningssamarbete i registerstudier
(t.ex. ELECTRa registret, europeiskt extraktionsregister) samt vid framta-
gande av internationella riktlinjer. Det svenska kvalitetsregistret, PMR, star-
tades 1989 for att ge en samlad bild av pacemakerbehandling i Sverige och
inkluderar sedan 2015 elektrodextraktioner. Rapporteringen har blivit mera
fullstandig de senaste aren och ger darmed en mojlighet att uppskatta voly-
mer och gdra prognoser. Registret kan utvecklas och ligga till grund for
framtida svensk registerforskning inom omradet. Forskning ska bedrivas en-
ligt internationella rekommendationer och en koncentration av extraktionski-
rurgin kommer sannolikt att ge béattre forutsattningar for att utveckla uppfolj-
ningssystem och registerhallning. Dessutom skulle en koncentration till ett
fatal sjukhus transformera svenska centra till riktiga hogvolymsjukhus fullt
jamforbara med stora europeiska centrum och dérmed i hdgre utstrack-

ning facilitera prospektiv forskning av hog kvalitet.

Internationell utblick

| ett nordiskt perspektiv ar extraktionskirurgi koncentrerad till ett fatal en-
heter med val utbildade operatdrer som stravar efter att folja europeiska re-
kommendationer for utbildning och volymer [1], se nedan fér mer detaljerad
redogorelse for Norge och Danmark.

I Norge genomfors elektrodextraktioner vid tre sjukhus: UUS (Oslo uni-
versitetssykehus Ulleval), HUS (Haukeland universitetssykehus i Bergen),
St. Olav (St. Olavs hospital i Trondheim). Det finns totalt atta operatorer i
Norge varav fem ar verksamma pa UUS. 2020 opererades 167 patienter i
Norge, se tabell 1. Siffrorna for 2019 &r ungefar de samma och volymerna
har varit stabila de senaste aren.

Tabell 1. VVardvolymer i Norge

uus HUS St. Olav
Elektroder 212 65 37
Patienter 111 33 23

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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| Danmark genomfors elektrodextraktioner vid fyra sjukhus; Arhus, Alborg,
Odense och Kopenhamn (Rigshospitalet). Sundhetsstyrelsen kréver att det
finns thoraxkirurgi pa danska enheter. Danska centra stravar efter att uppfylla
kraven fran The European Heart Rhythm Association (EHRA) pa utbildning
och volym. Det finns totalt sju operatorer, tva i Képenhamn, tva i Odense,
tva i Arhus och en i Alborg. Alla extraktioner rapporteras till det danska re-
gistret. Inga siffror pa antal patienter/ar per enhet har kunnat tillhandahallas.

| Europa finns pa grund av olika erséttningsystem manga mindre centra
(<40 extraktioner/ar) men dven mycket stora centra (>100 extraktioner/ar),
vilket bor beaktas vid jamfdrelser. Storbritannien, som har en mer jamforbar
sjukvardsorganisation med Sverige, bedriver extraktionskirurgi foretradesvis
pa sa kallade tertiarsjukhus som &r remissinstanser for respektive region och
har forhallandevis stora volymer (50-200 extraktioner/ar).

Framatblick

Som tidigare namnts i underlaget sa innebar extraktion en viss risk for kom-
plikation och mortalitet i samband med ingreppet. Enligt internationella rikt-
linjer 6kar risken med tiden, om elektroderna varit inplanterade mer &n ett ar.
Men i realiteten finns ingen absolut tidsgrans, utan den varierar med patien-
tens fysiologiska och medicinska forutsattningar. Sakkunniggruppens be-
domning &r att komplexiteten och riskerna vid extraktion av just pacemakere-
lektroder ofta uppstar efter flera ar beroende pa individuella skillnader hos
patienten. Darav har sakkunniggruppen, baserat pa sin beprévade erfarenhet,
valt att definiera pacemakerextraktioner med en tva-arsgrans och darmed
ocksa valt att franga de internationella riktlinjerna pa denna punkt. Dock har
sakkunniggruppen valt att vid extraktion av ICD-elektroder anvénda en
ettarsgrans, da risken for komplikation ar mer betydande vid extraktion av
ICD-elektroder &n vid extraktion av pacemakerelektroder.

Varfér nationell hégspecialiserad vard?e

Centralisering av elektrodextraktioner till ett fatal centra skulle méjliggora
stérre volym per operator. Detta bor efterstravas da hogre volym per operator
korresponderar till fler lyckade ingrepp och minskad komplikationsrisk [2,
3]. Fyra enheter skulle saledes mojliggdra en uppbyggnad och vidmakthal-
lande av hoga vardvolymer forenliga med internationella rekommendationer.
Dértill skulle en koncentration inom ramen for NHV mojliggora att alla pati-
enter i landet far en adekvat bedémning infor en eventuell elektrodextraktion.
Sakkunniggruppens bedémning &r att det férekommer icke-evidensbaserad
behandling av t.ex. dosfickeinfektioner.

Resonemang kring antal enheter

Andelen infektioner vid pacemakerkirurgi har legat pa en stadig niva enligt
inrapportering till PMR och forvantas inte stiga. Den konservativa behand-
lingen med antibiotika forvantas daremot 6ka vid systemisk infektion. Detta
balanseras till viss man ut av en 6kad medvetenhet om att extraktion av éver-
flodiga elektroder hos yngre patienter ar gynnsamt for god langtidsfunktion
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av pacemakersystem. Dock saknas stora vetenskapliga material som stoder
detta. Tekniska fel pa elektroder har forekommit under hela den period pace-
maker och ICD behandling funnits men har minskat éver tid. De antas dock
inte helt forsvinna. Baserat pa dessa fakta antas volymokningen av elektrod-
extraktioner i Sverige vara blygsam och som mest 10 % per ar de narmaste
aren. Antalet bedémningar uppskattas 6ka till 350 patienter/ar da varden blir
tillstandspliktigt och medvetenheten kring behandlingsmajligheter okar, se
tabell 2.

En koncentration till fyra enheter skulle ge en extraktionsvolym pa ca 45
patienter per ar och enhet och en bedémningsvolym pa ca 75 patienter per ar
och enhet. Enligt internationella rekommendationer &r en adekvat extraktion-
volym per operatér minimum 20 elektrodextraktioner (15 operationer) per ar
[1]. Tabell 3 illustrerar beraknat antal operationer per ar i relation till antal
enheter samt uppskattad volymokning av operationer i Sverige de narmaste
aren.

Gallande forslaget att koncentrera vardomradet till fyra enheter ar baserat
pa att det idag finns fyra enheter som skulle kunna uppratthalla minimivolym
per enhet och adekvata volymer per operator. Detta skulle ocksa skapa en
starkare redundans i systemet vid oférutsedda héndelser. Sakkunniggruppen
ser dock att det kan finnas skal som talar for att koncentrera det till tre en-
heter. Koncentration till tre enheter skulle innebara storre patientvolymer per
enhet och fler ingrepp per operator. Dock skulle en eventuell 6kning av pati-
entvolymer bli svarare att hantera och eventuella produktionsbortfall pa en
enhet skulle potentiellt bli mer sarbart med totalt tre enheter.

Tabell 2. Uppskattade antal bedémning/ar per enhet med framtida scenario

Eventuell volym-

o Antal bedom- Antal bedom-
okning doe kommande ningar/ar* Antal enheter ningar/enhet
aren

Nulége 250 2 125

250 3 83

250 4 63

Okning 100 patienter 350 2 175

350 3 117

350 4 88

*Siffrorna ar en uppskattning av sakkunniggruppen och exakta siffror har inte kunnat tillhandahal-
las. Antal beddmningar av patienter uppskattas vara 50 % fler &n antalet extraktioner. 167*50 %=
250.

Tabell 3. Antal operationer/ar per enhet med framtida scenario

Eventuell vo- Mbjliggor antal
lymdkning de Antal operat-  Antal en-  Antal operat-  operatdrer per enhet
kommande ioner/ar* heter ioner/enhet (raknat pa 20
aren op/an)#
Nulage 167 2 84 4 4,2)
167 3 56 2 (2,8)
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167 4 42 2 (1)
Okning 10 % 184 2 92 4 (4,6)
184 3 61 331)
184 4 46 2 (2,3)

*Siffror 2020: 93 ICD elektroder + 308 PM elektroder= 401 elektroder= ca 167 patienter (antal
elektroder)/(elektroder/patient) = antal patienter (401/2,4 =167).

#Internationella riktlinjer [1] anger 15 op/ar och per operatdr som ett minimum, har har vi raknat
med 20 op/ar och per operatdr for att ha en adekvat och 6nskvard marginal for att uppratthalla
kompetens och ge utrymme for utbildning av nya operatorer.

Férslag till vardfléde /vardkedja

Idag finns det fler &n fyra upprattade extraktionsverksamheter i landet, och
efter dverenskommelse med NHVe kan extraktion av pacemaker/ICD- elek-
troder genomforas i patientens hemregion, vilket illustreras i figur 1. Detta
skulle syfta till att undvika onddigt resande for skora patienter i de fall elek-
trodextraktion kan genomforas sakert vid hemortssjukhusen. Figur 1 illustre-
rar ett potentiellt vardflode fran remiss till utskrivning fran NHVe.

Patient inom
definitionen

Kontakt eller Remiss
fill NHVe fér
staliningstagande

Stﬁillnin‘gstcgande iiII_
exirakiion vid NHVe | 4= | Tillstandspliktig vard
samrad med

remitterande vardgivare

Ingen exiraktion

nédvéndig, Extraktion vid Extrakdi i
fortsatt vard vid hemregion 2 (:IHI\?Q i G Tillstandspliktig vard
hemregion (ej NHVe)

(ejf NHVe)

Utskrivning frén
NHVe och
dverrapportering
ill remitterande
vardgivare

Figur 1. Vardflode: Extraktion av pacemakerutrustning
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Sarskilda villkor

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till sarskilda villkor. Namnden 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 vagle-
dande vid tilldelning av tillstand. De foreslagna sarskilda villkoren for aktu-
ellt tillstand kan komma att justeras av namnden nar beslut om tillstand fatt-
tas.

De villkor som anges under respektive rubrik ska vara unika saker som det de-
finierade omradet kraver. Vard som kan ges pa alla sjukhus i Sverige behéver
inte framga som ett sarskilt villkor.

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.

» Kardiolog med erfarenhet av arytmi och CIED.

»  Operator-/er med rétt utbildning och erfarenhet; primar operatér med mi-
nimum 20 elektrodextraktioner/15 operationer per ar, hogre krav for
handledare*

» Anestesiolog och anestesisjukskoterska
» Bilddiagnostisk kompetens (ekokardiografi, radiologi)

» Thoraxkirurgiskt operationsteam (inkl senior thoraxkirurg, anestesio-
log, operationssjukskdterska, anestesisjukskdterska och perfusionist) till-
géangligt

*enligt internationella riktlinjer [1]

Kritisk utrustning, lokaler

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

 Extraktionsutrustning (som mojliggér komplett och séker extraktion av
alla elektroder)

» Roéntgenutrustning med hdg upplésning adekvat for angiografi
» Ekokardiograf med mojlighet for transesofagalt ultraljud

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
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 Hjartlungmaskin tillganglig

Andra férutsattningar for att vérden inom det

definierade omrddet ska kunna bedrivas

Har beskrivs behov av andra medicinska omraden eller vardatgarder som inte ar
definierade som NHV, men som maste finnas for att vard inom definitionen ska
kunna bedrivas. Det kan exempelvis galla tillgang till akuta konsultationer inom
nagot omrade, nagon sarskild behandling som behdver finnas eller tillgang till
annan resurs (lekterapi etc). Dessa behover ej finnas att tillga fysiskt pa samma
sjukhus som NHVe, men en ansékande enhet behdver kunna visa hur de ska
sakra att dessa omraden finns tillgangliga for en 6verskadlig tid.

« Intensivvardsenhet med thoraxkompetens inkluderande mekanisk hjértas-
sist
» Endokarditteam for multidisciplindr beddmning av inkommande remisser

« Sepsisvard (infektionsklinik) med vana av infektioner i hjartats klaffar och
pacemakersystem

 Erfarenhet av alternativa implantationsmetoder for nytt pacemaker-/ICD-
system, t ex epikardiellt system, “leadless” pacemaker och subcutan ICD.

Ovrigt
* NHVe ska genomfora strukturerad uppféljning av operationsresultat
* NHVe ska ansvara for att rapportera till nationellt kvalitetsregister

«  NHVe ska bidra till att utforma dedikerade vardprogram/process for elek-
trodextraktion inkluderande komplikationshantering

«  NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet be-
drivs.

* NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom till-
stdndsomradet.

* NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt
folja upp patientrapporterade matt.
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Konsekvensanalys

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

Socialstyrelsens beslut foregas av en bred remiss och beredning for att sa-
kerstalla 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 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 sakerstalla patientens bésta.

Patientperspektiv (vardkvalitet, tillgédnglighet, nérhet
etc.)

En koncentration av varden inom definitionen till fyra enheter ger en vo-
lym pa minst 40 extraktioner per ar per enhet, vilket ger mojlighet till utbild-
ning och bemanning pa varje enhet for att ge goda forutsattningar for korta
véntetider och sakerstéalla god kvalitet och utvecklingsmdojligheter. Fler pati-
enter forvantas aven fa en korrekt bedomning infor en eventuell extraktion,
da stallningstagande till extraktion kommer att bli tillstandspliktigt.

Varden kring dessa patienter forvantas aven att standardiseras vid NHVe
vilket ger battre forutsattningar for uppfoljning och utvardering.

En koncentration till fyra enheter skulle kunna ge goda forutsattningar for
korta vantetider. Vid enheter med for laga extraktionsvolymer utfors extrakt-
ioner mer séllan vilket kan ge langre vantetider for patienter da fasta operat-
ionstider kan saknas. Samtidigt kan langre vantetider uppsta éven vid enheter
med for hoga extraktionsvolymer, da detta kan 6verskrida anslagna resurser.
Vantetider kan vara av avgorande betydelse for vardkvalitén for en sepsispa-
tient.

En koncentration kan medfdra en langre restid for patienterna vilket
dock anses vara av mindre betydelse for ett hogspecialiserat ingrepp som
gors vid livsavgorande situationer och med stor sannolikhet bara en gang i li-
vet.

P&verkan pd utbildning, kunskaps- och
kompetensdverforing

Det ar vardefullt att koncentrera extraktionsverksamhet till ett fatal stallen for
mojligheten att bygga upp utbildning, kunskaps- och kompetensdverfo-
ring, samt ordna en fungerande grupp med individer for problemldsning och

EXTRAKTION AV PACEMAKERUTRUSTNING
SOCIALSTYRELSEN



SOCIALSTYRELSEN Dnr 30111/2020

kunna halla service kontinuerligt under aret. Det ar lattare att uppratthalla
kompetens kring flera olika extraktionsmetoder med en stor patientvolym
och det bor dven kunna framja en positiv utveckling av samarbete mellan till-
standsenheterna.

Lakarnas ST-uthildning kommer inte paverkas negativt pa de enheter som
inte far tillstdndet, da denna vard inte &r pa ST-niva.
Det finns viss risk for att kompetens forsvinner fran enheter som inte far till-
standet. Dock kommer andra enheter ha mojlighet att genomfora elektrod-
extraktioner, efter dverenskommelse med NHVe, om ratt kompetens och for-
utséttningar finns.

P&verkan pd forskning (t.ex. forskarutbildning,
forskningsmeriterade medarbetare, kliniska
provningar)?

Koncentration och samverkan mellan nationella enheter méjliggor béttre
forskning och utveckling av register.

P&verkan pd nérliggande omrdden

Omkringliggande omraden som kan paverkas ar t.ex. sadan vard som kraver
samma resurser, exempelvis thoraxkirurgiska och elektrofysiologiska in-
grepp. Denna eventuella undantrangningseffekt &r dock foérvéantad och hanter-
bar.

Eventuella konsekvenser for akutsjukvérd fér detta
omré&det i stort

Sakkunniggruppen bedomer att akutsjukvarden inom detta omrade &r adekvat
tillgodosedd da extraktionskirurgi ej bedrivs som akut kirurgi inom 24 tim-
mar. Patienter kan stabiliseras lokalt pa lanslasarett/regionalt sjukhus och
transporteras till NHVe, da behov av extraktion behdver utforas skyndsamt (i
typfallet inom en vecka for akuta fall).

P&verkan pd vardkedjan

Det finns en risk att den vardkedja som finns idag paverkas genom att patien-
ter kan remitteras direkt till NHVe istéllet for via regionsjukhus. Det bor
dock kunna skapas regionala rutiner for denna patientgrupp dar det behovs.

Verksamhetsperspektiv (konsekvenser av
utdkad/minskad verksamhet pd vardkvalitet,
resursforbrukning, kostnader, kompetensforsérining

etc.)

En koncentration skulle leda till hogre volymer, och tillgédngliga data visar att
hdogvolymscentra har hogre grad av lyckade ingrepp och farre komplikat-
ioner. Hoga volymer tillater ocksa att flera operatorer &r aktiva och battre
tackning under aret kan uppnas da man inte behover ta hansyn till enskilda
individers tjanstgoring. En hdgre volym skapar en mojlighet till att minst 2-3
operatorer ar aktiva och darmed uppnas en flexibilitet och minskad sarbarhet
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vad géller schematackning. Sma volymer ger enbart méjlighet att en enstaka
operator uppratthaller skicklighet och majlighet till metodutveckling.

NHVe kan behdva gora investeringar som &r kostsamma. Dock finns det
fyra vardgivare som idag har en val uppbyggd extraktionsverksamhet dar
bade utrustning och operatorer finns tillgangliga.

Eventuella konsekvenser for sjuktransporter
Omkringliggande omraden som kan paverkas &r t ex behovet av ambulans-
transporter till NHVe. Det finns dock redan idag ett valfungerande system
med transporter av patienter till hdgspecialiserade centra och inrattandet av
NHVe for extraktion paverkar behovet marginellt.

Forutsattningar att utdka aktuell verksamhet och

framtidspaning

Antalet patienter 6kar langsamt och foljer i stort sett befolkningsokningen.
Ar 2020 fanns drygt 50000 patienter med pacemaker och drygt 12000 patien-
ter med ICD. Antalet elektrodextraktioner forvantas saledes 6ka blygsamt
framover fran dagens ca 170 patienter med ca 10 % per ar med dagens indi-
kationer.

Ovriga kommentarer
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Uppfdljning och utvardering

Nedan foljer sakkunniggruppens forslag till uppféljningsmatt for arlig rap-
portering av den definierade varden. Uppféljningsmatten genomarbetas och
faststalls av Socialstyrelsen i dialog med framtida tillstandsinnehavare.
Tillstandsinnehavarna av nationell hégspecialiserad vard ansvarar for in-
lamning av arsrapporter till Socialstyrelsen samt uppfoljning av sina verk-

samheter (egenkontroller). Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering

av tillstanden for nationell hogspecialiserad vard.

Uppfdljningsmatt

Beskrivning

Bakgrundsmatt — Antal patienter*

Antal patienter/beddmningar/remisser fill
NHVe

Ev &ven uppdelat pd& diagnos eller be-
handling om deft finns behov

Bakgrundsmatt — Antal behandlingar

Antal operationer/behandlingar vid NHVe

Ev &ven uppdelat pd& diagnos eller be-
handling om deft finns behov

Bakgrundsmatt - Vardtid

Vérdtid (i dygn) inneliggande patienter

Datum for utskrivning minus datum for in-
skrivning

Tillganglighetsmdatt — fid fill beddmning

Tid (i dagar) frén remiss till bedémning

Datum fér beddmning minus datum fér re-
miss

Tillganglighetsmdatt — fid till behandling

Tid (i dagar) frdn remiss (alt beddmning) till
behandling/atgérd

Datum fér behandling/&tgdérd minus da-
fum for remiss (alt beddmning)

Alternativt:

Andel patienter (i procent) som behand-
lats inom vardgarantin (rekommenderad
tid)

Medicinska resultat

Overlevnad

Medicinska resultat

Komplikation

o Alder (om relevant)

*For patienter inom NHV f6ljs demografisk data upp:
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Kén
Patientens hemregion (folkbokféringsadress)
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Deltagare i sakkunniggrupp

Samverkansregion Goteborg: Jakob Gabel, specialist inom thoraxkirurgi
Samverkansregion Linkoping: Kage Safstrom, specialist inom kardiologi
Samverkansregion Lund/Malmg: David Mdrtsell, specialist inom kardiologi
Samverkansregion Stockholm: Fredrik Gadler, specialist inom kardiologi
Samverkansregion Umea: Folke Ronn, specialist inom kardiologi
Samverkansregion Uppsala/Orebro: Priit Teder, specialist inom kardiologi

Foljande foreningar/personer har bidragit med synpunkter utifran patientper-
spektivet pa sakkunniggruppens utkast infor remittering:

e Britt Bergh, patientrepresentant fran Riksforbundet HjartLung
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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 hogspe-
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 étgard ska utgéra nationell hogspecialiserad
vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan forekom-
mande och om den kraver en viss volym, multidisciplinar 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 6kad 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 hég-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 registerdata 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 kunskapsldget nationellt och internationellt och darefter

foresla omraden som skulle kunna utgora 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 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 dérefter 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 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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