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Rikssjukvardsnamnden
Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Begaran om omproévning av Rikssjukvardsnamndens beslut
rorande hjarttransplantationer som rikssjukvard

Med hénvisning till vad som anférs nedan begér Stockholms léans landsting
(SLL) att Rikssjukvardsnamndens beslut rorande tillstand att utféra
hjarttransplantationer omprévas.

Bakgrund

Rikssjukvardsnamnden beslot vid sitt mote den 17 februari 2010 att tilldela
Véstra Gotalandsregionen genom Sahlgrenska Universitetssjukhuset i
Goteborg och Region Skane genom Universitetssjukhuset i Lund tillstand
att fa utfora hjarttransplantationer som rikssjukvard. Stockholms Lé&ns
landsting begar omprévning av detta beslut da ett antal nya omsténdigheter
framkommit sedan den utredning som legat till grund fér
Rikssjukvardsnamndens beslut avslutades. Stockholms Lans landsting
beddmer att dessa nya omstandigheter ar av sadan vikt att de bor beaktas
innan beslut trader i kraft.

I halso- och sjukvardslagen anges att rikssjukvarden ska samordnas till
enheter dar en hog vardkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet kan
sakerstallas. Utredningen "Hjarttransplantationer som rikssjukvard” har
inte utvarderat eventuella skillnader i kostnadseffektivitet och
Socialstyrelsen beddmer att samtliga sbkanden uppfyllde grundlaggande
forutsattningar for att bedriva God vard. Man har inte heller kunnat
sarskilja de sbkanden inom omradet kringresurser och en uppenbar
utvarderingsparameter, 6verlevnad efter hjarttransplantation, visar inte
samre resultat for patienter transplanterade i Stockholm jamfért med
Goteborg eller Lund.

Sjukhus 1-arsoverlevnad 3-arsoverlevnad
(%) (%)
Karolinska 88 88
Sahlgrenska 90 81
Lund 89 84
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Eftersom huvudkriterierna hog vardkvalitet och ekonomiskt effektiv
verksamhet inte kunnat anvandas for att ranka de sbkande, har
utredningens rekommendationer istéllet baserats pa andra parametrar. Pa
grund av storre volymer bedémdes att Vastra Gotalandsregionen genom
Sahlgrenska Universitetssjukhuset skulle tilldelas rikssjukvard.
Utredningen jamférde harefter endast verksamheterna i Stockholm och
Lund. De fyra bedémningsaspekter, i viktad ordning, som anvandes for att
avgora om Lund eller Stockholm ska fa tillstand att bedriva
hjarttransplantationer som rikssjukvard var:

A. Produktionsvolym inom rikssjukvardsdefinition. (1 Lund, 2
Stockholm)

B. Organisatoriska forutsattningar. (1 Lund, 2 Stockholm)

C. Forskning. (1 Lund, 2 Stockholm)

D. Geografiskt lage. (1 Stockholm, 2 Lund)

Stockholms Léans Landsting (SLL) anser att ett antal viktiga faktorer inte
har beaktats i utredningen och ny information framkommit sedan
utredningen avslutades. Dessa redovisas under elva huvudrubriker i det
foljande.

Omstandigheter som SLL anfér som grund for omprévning

1.Patientnyttan av bred kunskap och erfarenhet inom
organtransplantation har inte utvarderats medicinskt

Stockholm har under perioden 2004-2009 utfort totalt 845
organtransplantationer och Lund 161. Har efterlyser
organisationsutredaren, Robert Wenglén, sjalv en medicinsk bedémning av
betydelsen av ett storre totalt transplantationsprogram. Nagon sadan har
inte genomforts.

Manga faktorer talar for att en bred transplantationserfarenhet gynnar
hjartpatienterna. Njurtransplantation &r den vanligaste
organtransplantationen. En stor del av nya metoder inom
transplantationsomradet utvecklas darfor for njurtransplanterade patienter
for att sedan spridas till andra omraden. Vid Karolinska
Universitetssjukhuset skots hjartprogrammet i nara samarbete mellan
Thoraxkliniken, Transplantationskirurgiska kliniken och Hjartkliniken
vilket sékrar en snabb kunskapsspridning.

En unik, internationellt uppméarksammad, teknik fér njurtransplantation
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over blodgruppsgranser har utvecklat vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Denna teknik introduceras nu aven inom hjartprogrammet for att 6ka
mojligheten for transplantation av patienter dar det ar svart att hitta
lamplig donator. Aven andra hjartpatienter med en immunologiskt
komplicerad bild far en 6kad mojlighet till framgangsrik transplantation
genom denna samverkan.

Stor erfarenhet avimmunhammande behandling och dess komplikationer
ar en avgorande faktor for att uppna goda langtidsresultat efter
organtransplantation. Den stora transplantationsverksamheten i Stockholm
har lett till en djup kunskap i hela natverket kring den transplanterade
patienten. Den medicinska nyttan av ett transplantationscentrum med stor
erfarenhet har inte utvarderats i utredningen.

2. Goda mojligheter for metodutveckling talar for
hjarttransplantationer i Stockholm

Karolinska Universitetssjukhuset har Sveriges och Skandinaviens i sarklass
storsta och langsta erfarenhet av mekaniskt assisterad cirkulation,
hjartpumpar och ECMO (ExtraCorporeal MembranOxygenering,
"konstgjord lunga”). Har implanterades det férsta konstgjorda hjartat i
Europa (TAH — Total Artificial Heart) 1985. Karolinska utférde ocksa 1986
Europas forsta, och varldens andra, pumpimplantation som var en s.k.
"bridge to transplantation”.

Idag finns vid Karolinska Universitetssjukhuset/Akademiska sjukhuset i
Uppsala Sveriges storsta program for mekaniskt assisterad cirkulation och
mer &n 100 behandlingar med hjartpump/ECMO genomfors nu arligen.
Denna behandlingsform &r en integrerad del av en valfungerande vardkedja
for hjarttransplantation och ca 1/3 av patienterna har behandlats med
pump fére transplantationen. Dessa faktorer har inte beaktats i
utredningen.

3. Langa transporter - negativt for
hjarttransplantationspatienterna

Det stora befolkningsunderlaget i Méalardalen innebar att en stor andel av
landets hjarttransplantationspatienter och avlidna donatorer finns i
regionen. Hjartat ar det organ som samst tolererar syrebrist och det bor
anslutas till mottagarens cirkulation inom 4 timmar efter
organomhéandertagandet. FOr att minimera patienternas resor och
transporter av organ samt darmed optimera resultaten, ter det sig rimligt
att fortsatta hjarttransplantationsverksamheten i Stockholm.
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Transporter av svart sjuka patienter utgor alltid en risk men ar sarskilt
komplicerade for patienter under ECMO-behandling. Karolinska ar ett av
varldens tre storsta och framgangsrikaste center for ECMO-behandling. |
de fall hjartfunktionen ej aterhamtar sig hos patienter under ECMO-
behandling maste dessa transplanteras. Vid nedlaggning av programmet i
Stockholm skulle sddana patienter behéva flygtransporteras till Lund eller
Goteborg dar de under pagaende ECMO far avvakta till dess att ett
passande hjarta blir tillgangligt. Ar 2009 blev 4 patienter p& ECMO
hjarttransplanterade och denna patientkategori 6kar dven internationellt.
Utredningen inkluderar inte ndgon konsekvensanalys kring foljderna av
Okat transportbehov.

4. Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet —
Sveriges starkaste forskningsmiljo

Vetenskapsradet har nyligen sammanstallt den svenska produktionen av
hogt citerade vetenskapliga publikationer (VR, 2010) och Karolinska
Institutet rankas har hogst av de svenska medicinska fakulteterna.

I Vetenskapsradets utvardering av thoraxkirurgisk forskning i Sverige infor
beslut om barnhjartsjukvard som rikssjukvard rankades ocksa Karolinska
Universitetssjukhuset (score 706.8 ) betydligt hogre an saval Lunds
Universitetssjukhus (553.2) som Sahlgrenska Universitetssjukhuset
(524.8).

Den thoraxkirurgiska forskningen, inklusive hjarttransplantationsrelaterad
forskning vid Karolinska Universitetssjukhuset ar sdlunda omfattande och
fortsatt mycket produktiv. De forskare som ingar i
hjarttransplantationsansokan har pa drygt ett ar (20090101 - 20100301)
publicerat 85 referee-granskade vetenskapliga artiklar indexerade i den
internationella medicinska databasen Pub Med. Av dessa artiklar ar 46
direkt relaterade till transplantations- och hjartsviktsforskning. Detta
saknar motstycke i Sverige. Aven forskningen inom évrig organ- och cell-
transplantation samt narliggande omraden i Stockholm/Uppsala ar ledande
i landet. Analys och diskussion av bibliometriska data saknas i den
vetenskapliga utvarderingen.

Den forskning som bedrivs inom hjarttransplantations- och
hjartsviktsomradet kommer att forsvaras om det kliniska underlaget for
forskning flyttas. Detta forutses ge betydande negativ inverkan pa varden
av dessa patienter vilket inte beaktats i utredningen.



Jt Stockholms ldns landsting 5 (8)

Diarienummer
2010-03-16 LS 1003-0254

5. Trendanalys visar 6kande antal hjarttransplantationer i
Stockholm

Antal utforda hjarttransplantationer 2004-2008 har fatt stor tyngd i den
utredning som var underlag for beslutet. Skillnaden mellan Lund och
Stockholm minskar dock betydligt om man i stallet summerar de senaste 3
arens hjarttransplantationer, 36 i Lund och 29 i Stockholm. Under 2009
utfordes fler hjarttransplantationer i Stockholm &n i Lund. Antalet
transplantationer 2009 ingick inte i underlaget for beslutet.

Hjarttransplantationer och trender
i Sverige 2004 - 2009
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En trendanalys visar 6kande antal transplantationer i Stockholm och
Goteborg och oférandrat antal i Lund, vilket inte beaktats i utredningen.

6. Skevheter i organférdelning och dess effekter pa volym har
inte analyserats

Den faktor som hittills varit avgoérande for vilket antal
hjarttransplantationer som utforts vid respektive center ar tillgangen pa
donerade organ. Donerade organ anvands i forsta hand till den egna
enhetens patienter. Om lokal mottagare saknats har Stockholm erbjudit
vartannat hjarta till Lund och vartannat till Géteborg. Dessa tva centra har
daremot prioriterat att erbjuda varandra, vilket tkat antalet
hjarttransplantationer som kunnat utforas i Géteborg och Lund.

Under den tidsperiod som utvarderats i utredningen, 2004-2008, har
Stockholm/Uppsala skickat 17 hjéartan till Lund och 24 till Goteborg.
Stockholm/Uppsala har daremot enbart mottagit 1 hjarta fran Malmo/Lund
och 4 fran Goteborg. Daremot har Goteborg skickat 12 hjartan till Lund och
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Malmdé/Lund har skickat 10 hjartan till Goteborg (kalla
ScandiaTransplant).

Det ar uppenbart att skevheten i organférdelning har hammat utvecklingen
av programmet i Stockholm. Det aktuella beslutet innebar att den skeva
organfordelning dven tillatits fa stort inflytande pa beslutet om
hjarttransplantationer som rikssjukvard. De siffror som nu sammanstallts
har inte tidigare presenterats och darmed har inte Rikssjukvardsnamnden
haft tillgang till detta underlag vid sitt beslut.

7. Okande inremittering och vaxande vantelista till
hjarttransplantation i Stockholm

Remittering av patienter for hjarttransplantation i Stockholm har dkat och
torde spegla det hdga fortroende som lakare och patienter har for
verksamheten. Den 24 februari 2010 vantade 14 patienter i Stockholm, 4 i
Lund och 10 i Goteborg. Vantelistans storlek och utveckling har inte
beaktats vid beslutet.

8. Demografisk utveckling har ej analyserats

Malardalen utgor Sveriges stérsta och snabbast vaxande region. Enbart
Stockholms lan har idag drygt 2 miljoner innevanare och beréknas vaxa
med 143 000 personer — motsvarande en stad av Linkdpings storlek — fram
till 2015 och darefter med ytterligare 107 000 personer fram till 2020 (kalla
SCB). Néra 45 % av rikets befolkningsdkning under 2009 skedde inom
Stockholms lan. Dessa demografiska data har inte beaktats i utredningen.

9. Javsproblematik
Socialstyrelsens javsregler anger att ifyllande av javsdeklaration &r
obligatoriskt for anlitade experter.

Organisationsutredaren Robert Wenglén har i sin javsdeklaration ej
deklarerat att han 2006 som organisationskonsult varit kontrakterad av
den medicinska fakulteten vid Lunds Universitet, den fakultet som
akademiskt ansvarar for hjarttransplantationsforskningen. Han ar ocksa
bitradande prefekt vid Lunds universitet, vars verksamhet torde paverkas
av beslutet.

En av de tva internationella vetenskapliga bedémarna, professor John
Dark, har inte deklarerat sitt vetenskapliga samarbete med en av de ledande

forskarna vid thoraxkirurgiska kliniken i Lund, professor Stig Steen.

| forvaltningslagens anges att den som ska handlégga ett &rende ar javig om



Jt Stockholms ldns landsting 7 (8)

Diarienummer
2010-03-16 LS 1003-0254

denne ar stallforetradare for den som saken angar (11 § p2) eller om det i
ovrigt finns nagon sarskild omstandighet som ar agnad att rubba
fortroendet for handlaggarens opartiskhet i arendet (11 § p5). Av 12 §
framgar att den som &r javig inte far handlagga arendet och att den som
kanner till en omstandighet som kan antas utgéra jav mot honom,
sjalvmant skall ge detta till kdnna.

Eftersom de aktuella utredarna ej uppgivit sina tidigare kontakter med
organisationen i Lund ar det uppenbart att Socialstyrelsen inte haft
fullstdndig information.

| vetenskapliga sammanhang torde inte professor John Dark ha godkénts
som granskare av verksamheten i Lund, (se Vetenskapsradets javsregler,
www.vr.se). Karolinska Universitetssjukhuset kommer att begara att fragan
om jav aven granskas av Vetenskapsradets Expertgrupp for etik.

Om forvaltningslagens javsbestammelser inte skulle anses vara direkt
tillampliga befriar det inte Socialstyrelsen fran kravet i 1 kap. 98
regeringsformen pa objektivitet. De invandningar som har framforts i fraga
om jav ar av den arten att de inte kan avfardas som grundldsa. Med hansyn
till beslutets betydelse far det sjalvfallet inte finnas minsta tvivel om att
styrelsen i sin handlaggning av arendet uppfyllt kravet pa objektivitet i
namnda stadganden.

10. Karolinska Universitetssjukhuset - en organisation i balans
| organisationsutredarens bedémning av dimensionen "Harmoni i
organisationen/organisatoriska utmaningar” rankas Lund som nr 1 och
Sahlgrenska rankas sedan fore Karolinska "mot bakgrund av att de
(=Karolinska) ar forbi en kravande fusion”

Karolinska Sjukhuset och Huddinge Universitetssjukhus slogs samman
2004. 1 Stockholm &r fusionen nu framgangsrikt genomférd och Karolinska
Universitetssjukhuset befinner sig idag i ekonomisk och organisatorisk
balans. Daremot genomgar universitetssjukhusen i Malmo och Lund sedan
den 1 januari 2010 en sammanslagningsprocess, vilken startat efter
utredningens avslutande och féljaktligen inte beaktats i bedomningen.

11. Processen kring rikssjukvard star infor utvardering
Rikssjukvardsnamnden har kallat till mote den 14 april for att diskutera
hittillsvarande erfarenheter av den i svensk sjukvard nya processen kring
rikssjukvard. Mot bakgrund av den kritik som framforts ar det rimligt att
den framtida inriktningen av ndmndens arbete kan komma att forandras.
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Det ar olyckligt att Rikssjukvardsnamnden valt att fatta beslut rérande
hjarttransplantationer utan att avvakta den planerade processdversynen.
Processoversynen ar i sig en ny omstandighet som utgor ett skal for
omproévning.

Avslutande synpunkter

Organisationsutredaren skriver i sin sammanfattning "Sammantaget
framstar samtliga tre verksamheter som val fungerande med en rad djupt
engagerade och kompetenta foretradare”. Rikssjukvardsnamndens
utredning har inte kunnat pavisa skillnader i vardens kvalitet. Varken
Halso- och sjukvardslagen eller dess forarbeten har begransat antalet
enheter som kan tilldelas tillstand for rikssjukvard till hogst tva.

Som anforts ovan anser Stockholms lans landsting att ett antal viktiga
faktorer som bland annat paverkat historiska volymer, framtidspotential
och patientnytta inte tillrackligt har beaktats i utredningen. Potentiella
problem rérande jav for tva av tre utredare har uppdagats och nya faktorer
av vikt for beddmningen har tillkommit sedan utredningen avslutades.
Processen for rikssjukvardsarbetet har redan tidigare diskuterats och star
infor en utvardering som torde leda till ett modifierat arbetssétt. Det ter sig
under dessa omstandigheter orimligt att Idgga ned en av de tre
véalfungerande enheter som utfor hjarttransplantationer.

Stockholms lans landsting begar darfor att Rikssjukvardsnamndens beslut
rérande tillstand att utfora hjarttransplantationer omprévas.

Stockholms lans landsting

Catharina Elmséater-Svard
Landstingsstyrelsens ordférande

Mona Bostrom
Landstingsdirektor



