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Socialdepartementet

Yttrande over remiss: organbevarande behandling for
donation — slutbetinkande av 2018 ars
donationsutredning SOU 2019:26

Allminna synpunkter

Region Sormland anser att utredningens slutbetidnkande dr efterldngtat for att tydliggéra vad man
fér och inte far gora i samband med organdonation. Idag genomfors varden med viss variation
mellan individuella yrkesutdvare och med variation inom landet. Ett tydligt regelverk bér kunna
framja en likvdrdig och jamlik sjukvard 6ver hela landet.

I forfattningsforslaget ges en legitimitet till donationsverksamheten med ett tydligt regelverk, en
tydlig transparens vad det innebir att samhéllsmedborgaren ger sitt samtycke till donation. Den
s.k. ”organbevarande behandlingen” dr en nédvéndighet for sjukvarden att kunna bedriva; annars
ar ett samtycke till donation innehallslost.

Det ér angelédget att utredningens forslag bereds och implementeras i lagstiftningen sa snart som
mojligt.

Forhallandet till regeringsformen

Problemet att 10sa de juridiska hinder som identifierats, nimligen kollision med grundlagen:
’skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp” ér helt avgdrande for att en dndamalsenlig och
rittssdker ordning for donationsverksamheten skall kunna bedrivas. Detta for att hélso- och
sjukvarden i Sverige 6verhuvudtaget ska kunna erbjuda svenska befolkningen en
donationsverksamhet som syftar till att mojliggéra donation efter doden och erbjuda patienter i
behov av transplantation en virdefull behandlingsform. Av detta foljer att forfattningsforslagen i
forhéllandet till regeringsformen (sid 235 under rubriken ”15.2 Regeringsformen”) dr mycket
angeldgna att implementera 1 lagstiftningen.

Organbevarande behandling och definierad ”brytpunkt”

Introduktionen av begreppet “organbevarande behandling” dr betydelsefull och klargorande for
att beskriva vad fortsatt vard innehéller och syftar till efter att den s.k. brytpunkten uppnatts.
Brytpunkten utgor en vél avvigd tidpunkt for att praktiskt kunna tillimpa foreslagna
forfattningsforslag.
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Flexibelt regelverk for dagens verksamhet och for framtiden

Utredningens forslag som dppnar for ett s.k. ’flexibelt regelverk™ (sid 132 under rubriken 8.3
samt sid 263) som medger tillimpning i framtiden av idag okédnd teknik/behandling inom
donationsprocessen dr angeldget. Ett exempel 1 ndrtid &r mojligheten att infora en for Sverige "ny
donationsprocess” i form av “donation efter dod till f6ljd av cirkulationsstillestand” s.k. DCD.

Madjlig donator — sekretess — forsvirad samtyckesutredning

Pé sidan 155 - 156 1 SOU 2019:26 diskuteras under rubriken ”Den initiala beddmningen av om
en patient 4r mojlig donator” (8.10.4) och hur varden skall uppfylla kraven enligt 9 §
Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation.
Detta gar praktiskt att tillimpa.

Sekretessen riskerar dock att komplicera samtyckesutredningens genomforande om inte
forutséattningarna klargdrs:

Innan ett samtycke” (bendmns 1 SOU19:26 ” 3 § att det finns forutsdttningar for donation™)
inhdmtats for donation krivs en fullstindig samtyckesutredning bestaende av tre delar dér den 1
tiden sista utryckta viljan giller:
- sOkning i1 donationsregistret,
- eventuell dokumentation pa ett donationskort och
- samrad med nérstaiende om en muntlig information uttryckts géllande den avlidnes
donationsvilja.

Problematiken gillande sekretesslagstiftningen, att den mdjlige donatorns identitet i detta skede
inte far delges jourhavande transplantationskoordinator innan ”samtycket” dr klart omd;jliggor en
fullstdndig ”samtyckesutredning”. Foljs detta fullt ut kan en sokning i donationsregistret inte
genomforas. Otydligheten leder till en ond cirkel — det finns inte ett samtycke till donation varfor
patientens identitet inte kan delges transplantationskoordinator som behover dessa uppgifter for
att kunna bista intensivvarden i utredningen av samtycket dar donationsregistret viger tungt.

Enligt forordningen 2018:307 om donationsregister hos Socialstyrelsen gar att 1dsa
”Direktatkomst far endast de personalkategorier som pd grund av sina arbetsuppgifter behover
ha tillgang till uppgifterna. Tillgang till uppgifterna medges endast for att soka efter uppgifter
om en avliden person, eller efter det att stdllningstagande har gjorts om att inte inleda eller
fortsditta livsuppehallande behandling ™.

Detta innebdr att sokningen i registret dir identiteten maste uppges for
transplantationskoordinator (innan ’samtycket” till donation dr inhdmtat) utan “att det finns
forutsittningar for donation” genomfors i strid mot sekretessen? Detta bor tydliggoras i t.ex.
foreskrifter hur denna problematik skall 16sas praktiskt.
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Narstaendes veto

P& sidan 185 SOU 2019:26 berdrs under huvudrubriken 11.3 ”Nérstaendes vetoritt”. Forslaget
att nirstaendes vetoritt tas bort underléttar i samtal med nérstaende vid utredningen av en mojlig
donators onskan avseende donation efter doden. Finns ingen tydlig information som talar emot
att patienten vill donera dr det inte rimligt att nérstaende skall kunna nyttja ett “nérstdende veto”
for att forhindra en donation. Vetot kan da riskera att endast grunda sig pa vad nérstaende sjilva
tycker om donation for egen del och rent allmént. Istéllet bor regelverket ”avlasta™ nérstaende i
situationen da ingen kénd vilja finns uttryckt fran den mojlige donatorn och inga uppgifter finns
som talar i riktningen att hen inte vill donera efter doden — da finns séledes forutsittningar for
donation.

Informationséverforing — NPO specifikt

Ett starkt 6nskemal fran halso- och sjukvéirdspersonalen &r att 1 ssmmanhanget organdonation
och donatorskarakterisering kunna fa mojligheten att himta information om den mojlige
donatorn genom att ppna NPO. Den méjlige donatorn kan i situationen p.g.a. djup
medvetsldshet inte ge sitt godkénnande till att personalen dppnar NPO. Istillet ér personalen
hinvisad till muntlig kontakt med andra vardgivare och 6verforing av journalhandlingar med
faxteknik. Muntlig 6verforing kan riskera att information bortfaller eller missuppfattas dessutom
ar fax ocksé behiftad med risker att kdnsliga uppgifter skickas till fel faxnummer.

En dversyn av patientdatalagen dr angeldgen men anledning av ovanstdende resonemang. Detta
géller inte isolerat till organdonation utan beror 1 hogsta grad ocksa vavnadsdonation.

Specifika synpunkter gillande forfattningsforslag:
Forfattningsforslag 1.1

Forslag till lag om Andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Kommentar:

Dé samtycket till donation av organ och vivnader efter doden skall/bor bygga pa ett “informerat
samtycke” &dr detta forslag vil balanserat. Om personen aldrig har kunnat forsta information
kring donation efter doden foljer logiskt att ett stillningstagande till donation inte har varit
mojligt.

Samtycket till donation utreds idag av hélso- och sjukvardspersonalen i samrad med nérstdende
pa tre sitt: Kontroll av donationsregistret, eftersdka donationskort samt muntligt uttryckt vilja
avseende donation. Alla betraktas som likvérda. Det ér den i tiden senast uttryckta viljan som
skall beaktas.
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Om situationen ar foljande: att den avlidne registrerat sin vilja i donationsregistret 10 ar tidigare
(ja till donation) men muntligen &ndrat uppfattning for 2 ar sedan (nej till donation) men inte
dndrat i registret, da innebdr det att samtyckesutredningen inte dr “fullstindigt” genomford.
Vad blir konsekvenserna om donation genomfors utifran ett “gammalt” beslut och
nérstdendekontakten upprittas en tid efter genomford donation? Scenariot dr att den senast
uttryckta donationsviljan klargors i samtal med narstaende efter ett redan genomfort
donationsingrepp. Aventyras di allménhetens fortroende for sjukvarden?

Eller kan den foreslagna forordningen ses som en garanti for att de personer som faktiskt tagit
stillning f6r donation efter doden ska ”garanteras” mgjligheten trots att ndrstdende inte kunnat
kontaktas?

Organbevarande behandling

4a §

Kommentar:

Vil formulerad beskrivning av den medicinska behandling som kravs for donationsprocessen.
Beskrivningen ger transparens gentemot allmédnheten vad donation efter doden maste innefatta for att
kunna tillm&tesga en 6nskan om att fa donera efter doden.

Det bor betonas att de patienter som ar aktuella for organbevarande behandling adr djupt medvetslésa och
upplever inte smaérta eller obehag. Viktigt 4r att tydliggora att god palliation i livets slutskede har hogsta
prioritet.

4b 8§
Kommentar:

Viktigt att 1 foreskrifter tydliggora for hilso- och sjukvardspersonalen att samtyckesutredningen
initieras 1 rimlig takt” med omsorg om nérstaendes situation. ’Skyndsamheten” dr saledes
relativ!

En tid med organbevarande behandling maste vara tilldten under det att personalen dvertygar sig
om att ndrstdende dr mottagliga for en utredning av patientens “samtycke” till donation. En
alltfor snabb process i detta avseende kan verka menligt pa nérstdende och pé utredningen och
resultera i ett ogenomténkt/snabbt nej till donation.

4c¢§
Kommentar:

En sjélvklarhet men avslutet bor ocksé genomforas tidsmassigt och med omsorg om de
narstdende och deras situation. ”Skyndsamheten” dr saledes relativ dven 1 detta sammanhang!

4d3§
Kommentar:

Rimligt med nagon form av tidsbegréansning da det dels handlar om att bedriva organbevarande
behandling som inte gagnar patienten och som inte heller syftar till tillfrisknande.
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Tidsbegransningen motiveras utifran evidens och erfarenhet att majoriteten av svart
hjarnskadade patienter som utvecklar total hjarninfarkt gér det inom denna tidsrymd och
organdonation kan da aktualiseras. Om patienten inte utvecklar total hjarninfarkt inom 72
timmar efter ’brytpunkten” dr fortsatt behandling inte motiverad utan bor avbrytas. Dock finns
utrymme enligt forslaget till viss forldngning om “synnerliga skil foreligger”. Dessutom innebér
forslaget att en tids intensivvard redan bedrivits innan “brytpunkten” — att inte inleda eller inte
fortsétta.

4e§

Kommentar:

Innan utredningen av de medicinska forutséttningarna for organdonation far utféras maste ett
samtycke till donation ha inhdmtats enligt ovan. Detta har ocksd kommenterats ovan under
rubriken > Mo6jlig donator — sekretess — forsvarad samtyckesutredning”.

En fullstindig samtyckesutredning kréver att donationsregistret kontrolleras. For att kunna gora
detta kontaktar intensivvarden en transplantations-koordinator som har behorighet att soka 1
donationsregistret. I detta skede maste uppgiften om patientens identitet delges. En "legalisering”
av detta ur sekretessynpunkt ér ett maste annars kan en fullstindig samtyckesutredning inte
genomforas.

Ett problem med detta forfattningsforslag dr att 1 vissa delar av Sverige dédr en mojlig donator
aktualiseras t.ex. Norrland och Gotland kan donatorskarakteriseringen tidsméssigt forsvéras
p.g.a. langa avstand for transport av blodprover for vivnadstypning (identifiera lamplig
mottagare) och virusserologi (utreda risken for smittoverforing till mottagaren).

Idag tas blodprover i tidigt skede” pa donatorssjukhus med stora avstind till transplantations-
centra, detta innan samtycket utretts fardigt. Detta gors utan att analyser av proverna paborjas
forran samtycke till donation inhdmtats. Detta spar tid och mdjliggor att donationsprocesser kan
genomforas effektivt 1 hela Sverige trots langa avstand. Det kan ses som en pragmatisk 16sning
for jamlik vérd nationellt.

I sammanhanget vivnadsdonation kan detta forfattningsforslag dessutom komplicera processen
pa foljande sétt.

Idag genomfors en donatorskaraktérisering av t.ex. mdjliga hornhinnedonatorer innan
samtyckesutredningen genomfors i samrad med nérstdende. Om ett samtycke till donation forst
maste inhdmtas innan donatorskaraktériseringen genomfors kommer manga
samtyckesutredningar att genomforas helt i onddan dé de medicinska kontraindikationerna ar
betydligt flera da en vidvnadsdonator utreds. Manga mojliga vavnadsdonatorer avskrivs idag efter
en donatorkaraktérisering och nérstaende behover inte medverka i en samtyckesutredning.

Om ovanstdende forfattningsforslag skall gélla &ven vivnadsdonation kommer arbetsbordan att
oka avsevirt pa den personal som utreder for vivnadsdonation och anhériga behdva medverka i
en samtyckesutredning med stor risk for att den var “onddig”.

Onskvirt vore att mojliggora en donatorskarakterisering i tiden samtidigt/parallellt med en
samtyckesutredning. Donatorskaraktiriseringens resultat kan da tidigare befésta att donation inte
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ar aktuellt ur medicinsk synvinkel (kontraindikationer har identifierats) och da kan den
organbevarande behandlingen avslutas tidigare.

Uppgiftsskyldighet

41§

Kommentar:

Denna ”sekretessbrytande” paragraf dr oerhort viktig for att en fullstéindig
donatorskarakterisering ska kunna genomforas som bestér av provtagning avseende risk for
overforing av smittor, uppgifter om tidigare och nuvarande sjukdomar, livsstil m.m. Denna
mojlighet till informationsdverforing kriavs for att kunna garantera patientsidkerheten for
mottagarna av organ fran en avliden donator.

Dokumentation

4g8§
Kommentar:

Utifran regelverk/foreskrifter om hélso- och sjukvardens skyldighet att journalféra/dokumentera
vérden ér detta en sjdlvklarhet. Historisk har detta forsummats och journalgranskningar har
pavisat kraftiga brister i detta hinseende.

1.2 Forslag till lag om indring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Kommentar:
Se kommentar ovan géllande "uppgiftsskyldighet”.

Monica Johansson Jan Gronlund
Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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