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Region Vastmanland

Dnr:RV191416

Post
Region Vastmanland,

Datum 2019-10-01

Region
SOU 2019:26 Vastmanland

ORGANBEVARANDE BEHANDLING FOR DONATION -
SLUTBETANKANDE AV 2018 ARS DONATIONSUTREDNING SOU
2019:26

Region Vastmanlands yttrande 6ver remissen for slutbetankandet
"Organbevarande behandling for donation”

Enligt direktiven skulle utredningen utreda, analysera och lamna forslag gallande:

- vilka medicinska insatser som kan komma i fraga att vidta pa en levande
manniska i syfte att mojliggdra donation efter att denne har avlidit, om det bor
finnas begransningar i vilka insatser som far vidtas och under hur lang tid de far
paga

- vad som ska gélla i fraga om en enskilds installning till medicinska insatser som
gors medan denne ar i livet och som syftar till att mojliggéra donation efter att
denne har avlidit

- vad som ska gélla i fraga om néarstaendes instéllning till medicinska insatser pa
en enskild som ar i livet och som syftar till att mojliggdra donation efter att
denne har avlidit

Allmédnna synpunkter

Utredningens slutbetdnkande ar efterldngtat fran professionen for att tydliggéra vad far
man gora och vad far man inte géra i samband med organdonation. Utredningens
betdnkande tydliggor och “kodifierar” i mangt och mycket det som hélso- och
sjukvarden redan i dag gor i samband med donationsprocesser. ldag genomférs varden
dock med viss variation mellan individuella yrkesutévare och med variation inom landet.
Ett tydligt regelverk bor kunna framja en likvardig och jamlik sjukvard éver hela landet
avseende donation av organ fran avlidna.

Besok Telefon (véxel) Organisationsnummer E-post
Regionhuset, ing 4, Vasteras 021-17 30 00 232100-0172 region@regionvastmanland.se

Regionhuset, 721 89 Vasteras Telefax VAT-nr

021-17 4530 SE-232100017201 www.regionvastmanland.se
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Aven patientféreningar har efterfragat slutbetankandet. Redan 2015 fanns stora
forvantningar da den s.k. ”Miltonutredningen” — “Organdonation En livsviktig
verksamhet”: SOU 2015:84 lamnade sitt slutbetdnkande. Det har nu gatt 4 ar sedan SOU
2015:84 presenterades.

I SOU: 2019:26 utarbetade forfattningsforslag ges en legitimitet till
donationsverksamheten med ett tydligt regelverk, en tydlig transparens vad det innebar
att samhéllsmedborgaren ger sitt samtycke till donation. Den s.k. “organbevarande
behandlingen” ar en nédvandighet for sjukvarden att kunna bedriva annars ar ett
samtycke till donation fullstandigt innehallslost.

Det ar oerhort angeldget att utredningens forslag bereds och implementeras i
lagstiftningen inom en sa snar tidsrymd som mojligt.

Forhallandet till regeringsformen

Problemet att 16sa de juridiska hinder som identifierats, namligen kollision med
grundlagen: "skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp” ar helt avgérande for att en
andamalsenlig och rattssdker ordning for donationsverksamheten skall kunna bedrivas i
Sverige. Detta for att halso- och sjukvarden i Sverige 6verhuvudtaget ska kunna erbjuda
svenska befolkningen en donationsverksamhet som syftar till att mojliggéra donation
efter déden samt erbjuda patienter i behov av transplantation en vardefull
behandlingsform som forbattrar livskvaliteten och i manga fall ar livraddande. Darav
foljer att forfattningsforslagen i forhallandet till regeringsformen (sid 235 under rubriken
”15.2 Regeringsformen”) ar mycket angeldgna att de implementeras i lagstiftningen.

Organbevarande behandling och definierad ”"brytpunkt”

Introduktionen av begreppet “organbevarande behandling” ar betydelsefull och
klargérande for att beskriva vad fortsatt vard innehaller och syftar till efter att den s.k.
"brytpunkten” uppnatts. “Brytpunkten” har i betydelsen av — ndr hdlso- och sjukvdrdens
stdllningstagande att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppehdllande behandling
genomforts - utgor en val avvagd tidpunkt for att praktiskt kunna tillampa foreslagna
forfattningsforslag.

Flexibelt regelverk for dagens verksamhet och for framtiden

Utredningens forslag som oppnar for ett s.k. “flexibelt regelverk” (sid 132 under
rubriken 8.3 Innehallet i organbevarande behandling samt sid 263) som medger
tillampning i framtiden av idag okand teknik/behandling inom donationsprocessen &r
hogst angelaget. Detta for att kunna erbjuda patienterna i Sverige basta mojliga vard i
detta sammanhang. Ett exempel i nartid ar mojligheten att inféra en for Sverige "ny
donationsprocess” i form av "donation efter dod till féljd av cirkulationsstillestand” s.k.
DCD.
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Moijlig donator — sekretess — forsvarad samtyckesutredning

Pa sidan 155 - 156 i SOU 2019:26 diskuteras under rubriken ”Den initiala bedomningen
av om en patient dr mojlig donator” (8.10.4) och hur varden skall uppfylla kraven enligt 9
§ Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av manskliga organ avsedda for
transplantation.

| 9 § Socialstyrelsens foreskrifter star att lasa “Ska den vardgivare som ansvarar fér
donationsverksamhet sdkerstdlla att en transplantationskoordinator kontaktas nér en
méjlig donator har identifierats”. Vidare star att ldsa i betdnkandet SOU 2019:26” Sddan
kontakt bér alltsa dven fortsdttningsvis kunna tas innan den méjlige donatorns
instdllning till donation har utretts. Hdr bér givetvis offentlighets- och sekretesslagen
beaktas. En Idmplig form kan ddrfér vara att i detta skede anonymisera den mdjlige
donatorn genom att till exempel uteléimna dennes namn och personnummer”. Detta gar
praktiskt att tillampa.

Sekretessen riskera dock att komplicera samtyckesutredningens genomférande om inte
forutsattningarna klargors:

Innan ett “samtycke” (bendamns i SOU19:26 ” 3 § att det finns férutsdttningar for
donation”) inhdamtats for donation kravs en fullstandig samtyckesutredning bestaende
av tre delar dar den i tiden sista utryckta viljan galler:

- soOkning i donationsregistret,

- eventuell dokumentation pa ett donationskort och

- samrad med narstdende om en muntlig information uttryckts gallande den

avlidnes donationsvilja.

Problematiken gallande sekretesslagstiftningen, att inte den mojlige donatorns identitet
i detta skede far delges jourhavande transplantationskoordinator innan ”samtycket” &r
klart omojliggor en fullstandig ”samtyckesutredning”. Foljs detta fullt ut kan en sékning i
donationsregistret inte genomféras. Otydligheten leder till “en ond cirkel” — det finns
inte ett "samtycke” till donation varfor patientens identitet inte kan delges
transplantationskoordinator som behdver dessa uppgifter for att kunna bista

III

intensivvarden i utredningen av “samtycket” dar donationsregistret vager tungt.

Enligt forordningen 2018:307 om donationsregister hos Socialstyrelsen gar att ldsa
”Direktdtkomst far endast de personalkategorier som pd grund av sina arbetsuppgifter
behéver ha tillgang till uppgifterna. Tillgdng till uppgifterna medges endast for att s6ka
efter uppgifter om en avliden person, eller efter det att stdllningstagande har gjorts om
att inte inleda eller fortsdtta livsuppehdllande behandling”.

Detta innebar att sokningen i registret dar identiteten maste uppges for
transplantationskoordinator (innan “samtycket” till donation ar inhdmtat) utan ”att det
finns forutsattningar for donation” genomfors i strid mot sekretessen? Detta bor
tydliggoras i t.ex. foreskrifter hur denna problematik skall [6sas praktiskt. Utgor
forordningen 2018:307 om donationsregister hos Socialstyrelsen ett undantag?
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Narstaendes veto

Pa sidan 185 SOU 2019:26 berors under huvudrubriken 11.3 “Néarstaendes vetoratt”.
Forslaget att narstaendes vetoratt tas bort underlattar i samtal med narstaende vid
utredningen av en mojlig donators 6nskan avseende donation efter déden. Det betonar
att det ar den enskilde patientens installning till donation som skall utredas.
Néarstaendes roll bor som anges vara informationskalla “vad har A uttryckt om
donation?”. Finns ingen tydlig information som talar emot att patienten vill donera ar
det inte rimligt att narstaende skall kunna nyttja ett “narstaende veto” for att forhindra
en donation. Vetot kan da riskera att endast grunda sig pa vad narstaende sjalva tycker
om donation fér egen del och rent allmént. Istdllet bor regelverket “avlasta” narstaende
i situationen da ingen kand vilja finns uttryckt fran den mojlige donatorn och inga
uppgifter finns som talar i riktningen att hen inte vill donera efter déden — da finns
saledes forutsattningar for donation.

Informationsoverféring — NPO specifikt

Patienter vilka kan komma att bli donatorer vardas under sin livstid hos flera olika
vardgivare férdelade pa olika huvudmaén, olika landsting och regioner. NPO Nationella
Patient Oversikten berérs pa sidan 202 under 12 Offentlighet, sekretess och patientdata.

Ett starkt 6nskemal fran halso- och sjukvardspersonalen ar att i sammanhanget
organdonation och donatorskarakterisering kunna fa mojligheten att hamta information
om den méjlige donatorn genom att ppna NPO. Den méjlige donatorn kan i situationen
p.g.a. djup medvetsldshet inte ge sitt godkdnnande till att personalen éppnar NPO.
Istallet &r personalen hanvisad till muntlig kontakt med andra vardgivare och éverforing
av journalhandlingar med faxteknik. Muntlig dverféring kan riskera att information
bortfaller eller missuppfattas dessutom &r fax ocksa behaftad med risker att kdnsliga
uppgifter skickas till fel faxnummer.

En Oversyn av patientdatalagen ar angeldgen men anledning av ovanstaende
resonemang. Detta géller inte isolerat till organdonation utan beror i hogsta grad ocksa
vavnadsdonation.
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Specifika synpunkter gallande forfattningsforslag:

Forfattningsforslag 1.1
Forslag till lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

” Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga, fdr ingreppet inte genomféras.
Detsamma gdiller, om den avlidne vid sin déd var vuxen och hade en
funktionsnedsdttning av sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig hade
haft formagan att férstd innebérden av och ta stdllning till ett sGdant ingrepp. Ingreppet
far inte heller genomféras om det annars finns sarskilda skal mot det.”

Kommentar:

Da "samtycket” till donation av organ och vavnader efter doden skall/bor bygga pa ett
"informerat samtycke” ar detta forslag val balanserat. Om personen aldrig har kunnat

forsta information kring donation efter doden foljer logiskt att ett stallningstagande till
donation inte har varit mojligt.

”Om det finns ndrstdende till den avlidne, far ingrepp inte genomféras innan nagon av
dessa har underrattats om det tilltdnkta ingreppet. Ingrepp far énda genomféras, om
den avlidne har medgett ingreppet och det inte har varit mdéjligt att komma i kontakt
med ndgon ndrstdende till honom eller henne.”

Kommentar:

”Samtycket” till donation utreds idag av halso- och sjukvardspersonalen i samrad med
narstaende pa tre satt: Kontroll av donationsregistret, efterséka donationskort samt
muntligt uttryckt vilja avseende donation. Alla betraktas som likvarda. Det dr den i tiden
senast uttryckta viljan som skall beaktas.

Om situationen &r féljande: att den avlidne registrerat sin vilja i donationsregistret 10 ar
tidigare (ja till donation) men muntligen dndrat uppfattning fér 2 ar sedan (ne;j till
donation) men inte dndrat i registret, da innebér det att samtyckesutredningen inte &r
"fullstandigt” genomford.

Vad bli konsekvenserna om donation genomfors utifran ett “gammalt” beslut och
narstaendekontakten upprattas en tid efter genomférd donation? Scenariot ar att den
senast uttryckta donationsviljan klargors i samtal med narstadende efter ett redan
genomfort donationsingrepp.

Aventyras d& allmanhetens fértroende for sjukvarden?

Eller kan den foreslagna férordningen ses som en garanti for att de personer som
faktiskt tagit stallning fér donation efter doden ska “garanteras” mojligheten trots att
narstaende inte kunnat kontaktas?
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Organbevarande behandling

"4a§

En méjlig donator far ges organbevarande behandling efter att en legitimerad Iékare i
samrdd med en annan legitimerad Idkare har gjort stéllningstagandet att inte inleda
eller inte fortsdtta livsuppehdllande behandling. Med organbevarande behandling avses
intensivvdrdsinsatser sG som respiratorbehandling och farmakologiska insatser samt
andra dtgdrder fér att bevara organens funktion eller férbdttra férutsdttningarna fér
transplantation.

Den organbevarande behandlingen fdr ges under férutsdttning att

1. den inte kan ansta till efter déden,

2. den inte medfér mer én ringa smdrta eller ringa skada fér den méjlige donatorn, och
3. den inte hindrar insatser fér den méjlige donatorns egen skull.

Kommentar:

Val formulerad beskrivning av den medicinska behandling som kravs for
donationsprocessen. Beskrivningen ger transparens gentemot allmanheten vad
donation efter déden maste innefatta for att kunna tillmétesga en 6nskan om att fa
donera efter doden..

Det bor betonas att de patienter som ar aktuella for organbevarande behandling ar
djupt medvetslosa och upplever inte 2.

Viktigt att tydliggora att 3. inte férhindras d.v.s. god palliation i livets slutskede har
hogsta prioritet.

“4b§
Om en mdjlig donator far organbevarande behandling, ska hans eller hennes instdllning
till donation enligt 3 § utredas skyndsamt efter stdllningstagandet som avsesi4 a §.”

Kommentar:

Viktigt att i foreskrifter tydliggéra for halso- och sjukvardspersonalen att
samtyckesutredningen initieras ”i rimlig takt” med omsorg om narstaendes situation.
”Skyndsamheten” &r saledes relativ!

En tid med organbevarande behandling maste vara tillaten under det att personalen
Overtygar sig om att narstaende ar mottagliga for en utredning av patientens
”samtycke” till donation. En alltfér snabb process i detta avseende kan verka menligt pa
narstdende och pa utredningen och resultera i ett ogenomtankt/snabbt nej till donation.

“4c§
Den organbevarande behandlingen ska avslutas skyndsamt, om utredningen enligt 3 §
resulterat i att det inte finns férutséttningar fér donation.”
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Kommentar:

En sjalvklarhet men, avslutet bor ocksa genomforas tidsmassigt och med omsorg om de
narstaende och deras situation. "Skyndsamheten” ar saledes relativ dven i detta
sammanhang!

“4d§

Den organbevarande behandlingen fdr pdga i hégst 72 timmar fran stdllningstagandet
som avses i 4 a §. Om det finns sdrskilda skdl, far sadan behandling ges ytterligare en
tid.”

Kommentar:

Rimligt med nagon form av tidsbegransning da det dels handlar om att bedriva
organbevarande behandling som inte gagnar patienten och som inte heller syftar till
tillfrisknande. Tidsbegransningen motiveras utifran evidens och erfarenhet att den
stérsta majoriteten av svart hjarnskadade patienter som utvecklar total hjarninfarkt gor
det inom denna tidsrymd och organdonation kan da aktualiseras. Om patienten inte
utvecklar total hjarninfarkt inom 72 timmar efter “brytpunkten” ar fortsatt behandling
inte motiverad utan bor avbrytas.

Dock finns utrymme enligt forslaget till viss forlangning om “synnerliga skal foreligger”.
Dessutom innebar forslaget att en tids intensivvard redan bedrivits innan “brytpunkten”
— att inte inleda eller inte fortsatta.

“4es

Utredningen av de medicinska férutsdttningarna fér donation av organ och annat
biologiskt material far utféras pag en méjlig donator som far organbevarande behandling,
om utredningen enligt 3 § resulterat i att det finns férutséttningar fér donation.
Utredningen far utféras under férutsdttning att den inte medfér mer én ringa smdrta
eller ringa skada for den méjlige donatorn. Utredningen far inte heller hindra insatser for
den méjlige donatorns egen skull. ”

Kommentar:

Innan utredningen av de medicinska forutsattningarna for organdonation far utféras
maste ett “samtycke” till donation ha inhdmtats enligt ovan. Detta har ocksa
kommenterats ovan under rubriken ” Mojlig donator — sekretess — férsvarad
samtyckesutredning”.

En fullstandig samtyckesutredning kraver att donationsregistret kontrolleras. Finns en
dokumenterad vilja i registret? For att kunna kontrollera detta kontaktar intensivvarden
en transplantations-koordinator som har behdérighet att soka i donationsregistret. | detta
skede maste uppgiften om patientens identitet delges. En ”legalisering” av detta ur
sekretessynpunkt dr ett maste annars kan en fullstdndig samtyckes utredning inte
genomforas.

Det bor betonas att de patienter som ar aktuella ar djupt medvetslésa och upplever

knappast vare sig smarta, eller obehag. Viktigt att tydliggtra att utredningen inte
forhindrar god palliation i livets slutskede.
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Ett problem med detta forfattningsforslag ar det faktum att vissa delar av Sverige dar en
mojlig donator aktualiseras t.ex. Norrland och Gotland, dar kan
donatorskarakteriseringen tidsmdssigt forsvaras p.g.a. langa avstand for transport av
blodprover for vavnadstypning (identifiera lamplig mottagare) och virusserologi (utreda
risken for smittéverforing till mottagaren). Idag tas blodprover i “tidigt skede” pa
donatorssjukhus med stora avstand till transplantations-centra, detta innan “samtycket”
utretts fardigt. Detta gors utan att analyser av proverna pabdérjas forran ”“samtycke” till
donation inhamtats. Detta spar tid och mdojliggdr att donationsprocesser kan
genomforas effektivt i hela Sverige trots langa avstand. Det kan ses som en pragmatisk
[6sning for ”jamlik vard” nationellt.

| sammanhanget vavnadsdonation kan detta forfattningsforslag dessutom komplicera
processen pa foljande satt. Idag genomfors en donatorskaraktérisering av t.ex. méjliga
hornhinnedonatorer innan “samtyckesutredningen” genomfors i samrad med
narstaende. Om ett "samtycke” till donation forst maste inhdmtas innan
donatorskaraktariseringen genomfors kommer manga ”"samtyckesutredningar” att
genomforas helt i onddan da de medicinska kontraindikationerna ar betydligt flera i
sammanhanget da en vdavnadsdonator utredes. Manga méjliga vavnadsdonatorer
avskrivs idag efter en donatorkaraktarisering och narstdende behover inte medverka i
en samtyckesutredning.

Om ovanstaende forfattningsforslag skall galla dven vavnadsdonation kommer
arbetsbordan att 6ka avsevart pa den personal som utreder for vavnadsdonation och
anhoriga behéva medverka i en samtyckes utredning med stor risk fér att den var
"onodig”.

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

Uppgiftsskyldighet

Il4f§

En vdrdgivare ska pa begdran av en vardgivare som ansvarar fér donations- eller
transplantationsverksamhet Imna de uppgifter som behévs for utredningen av de
medicinska férutsdttningarna foér donation av organ och annat biologiskt material.”

Kommentar:

Denna "sekretessbrytande” paragraf ar oerhort viktig for att en fullstandig
donatorskarakterisering ska kunna genomforas. Donatorskarakteriseringen bestar i
provtagning avseende risk for 6verforing av smittor, uppgifter om tidigare och
nuvarande sjukdomar, livsstil m.m. Denna mdjlighet till informationséverforing kravs for
att kunna garantera patientsdkerheten fér mottagarna av organ fran en avliden donator.
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Dokumentation

"49§

I den méjlige donatorns patientjournal ska pa ldmpligt sdtt dokumenteras uppgifter om
utredningen av den méjlige donatorns instdllning till donation, uppgifter om
underrdttelse till nédrstaende och vilka férsék som har gjorts att komma i kontakt med
ndrstdende, om dessa inte kan nds. Vidare ska avseende den organbevarande
behandlingen sdrskilt dokumenteras bedémningen av att patienten dr en mdéjlig donator,
tidpunkten for ndr behandlingen inleds och avslutas och, vid en férlidngning av tiden fér
behandlingen utéver tidsgrénsen om 72 timmar, de sdrskilda skélen fér detta.”

Kommentar:

Utifran regelverk/foreskrifter om halso- och sjukvardens skyldighet att
journalféra/dokumentera varden &r detta en sjalvklarhet. Historisk har detta
forsummats och journalgranskningar har pavisat kraftiga brister i detta hanseende.

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

"Harigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) att 25

1
kap. 11 § ska ha foljande lydelse: 25kap.11§ Sekretessen enligt 1§ hindrar inte att
uppgift [dmnas till en enskild enligt vad som féreskrivs i: Lagen (1995:831) om
transplantation”

Kommentar:
Se kommentar ovan géllande "uppgiftsskyldighet”.

Stefan Strom

Overlikare
Intensivvardsavdelningen
Operationskliniken
Vastmanlands sjukhus Vasteras

For Region Vastmanland

Héakan Wittgren

Hélso- och sjukvardsdirektor
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