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VASTRA
GOTALANDSREGIONEN

Remissyttrande
Datum 2019-10-16
Diarienummer HS 2019-00722

Ert diarienummer S2019/02688/FS Socialdepartementet
Rosenbad 4

103 33 Stockholm

Organbevarande behandling for donation, SOU
2019:26

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har getts mojlighet att 1dmna synpunkter pa det
slutbetdnkande som utredningen om Organbevarande behandling f6r donation
(SOU 2019:26) ldmnat i juni 2019.

Slutbetéinkandet innehdller forslag till lagdndringar. VGR vill framhalla att
betidnkandet och forslagen pé ett bra sitt klargor flera delar i donationsprocessen,
och den grazon som tidigare inneburit osékerhet for ménga virdgivare har nu fatt
en tydlig startpunkt (brytpunkten), ett namn (organbevarande behandling), och ett
definierat fonster om 72 timmar. Detta innebir en 6kad tydlighet och forslaget
ligger i denna del helt i linje med det kliniska arbetet inom dagens sjukvird. VGR
vill sammanfattningsvis framfora foljande synpunkter for det fortsatta arbetet:

e Det ir logiskt och bra att nérstdendevetot tas bort.

e Undantagsreglerna i sekretesslagstiftningen dr efterldngtade och helt
nodvindiga.

e Det ar bra att utredningen definierat vad som maste vara uppfyllt avseende
den organbevarande behandlingen, ndmligen de “gyllene tre reglerna” som
upprepas 1 utredningens skrivningar, dvs att behandlingen inte:

1. kan ansta till efter doden
2. orsakar mer dn ringa smérta eller skada
3. hindrar palliation

e Det ir darfor beklagligt att utredningen trots denna tydliga definition foreslar
en detaljstyrning 6ver innehéllet i den organbevarande behandlingen. Det ar
béttre och mer logiskt att dessa beddmningar 6verldmnas till
behandlingsansvariga lékare.

e De foreslagna nya riktlinjerna angaende beslutoformogna vuxna ér otydliga,
vilket kan riskera ett minskat antal donatorer.

Fordjupad beskrivning av arendet

VGR onskar framfora foljande mer detaljerade kommentarer om de specifika
forslag som ges till &ndringar 1 lagen om (1995:831) om transplantation m.m.:
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3§

Den foreslagna skrivningen som innebér att beslutsoformdgna vuxna
exkluderas frdn mojlig donation kommer 1 klinisk vardag att leda till mycket
osidkerhet och tolkningsproblem.

Fram tills dags dato har dessa situationer handlagts genom en néra dialog med
ndrstdende/god man/forvaltare/vardare eller liknande. Oftast har det handlat
om en tolkning av hur patienten varit som person; “alltid velat hjidlpa andra”, ”
radd for sjukhus, ville aldrig opereras” tex. Daremot kanske inte kravet har
uppfyllts pa en sékerstilld intellektuell kapacitet/formaga for att ha kunnat
“forstd inneborden av donation och déirmed ta stdillning till ett sadant

ingrepp”, som det star formulerat i utredningen.

Begreppen donation och donationsingrepp &r ju komplicerade att forsta for
beslutsformogna individer med full intellektuell kapacitet. Att ndgon som ar
beslutsoformogen sikert(!) ska haft den formagan ar vildigt svarbedomt.

I utredningen av donationsviljan kommer ménga ansvariga ldkare att ta det
sakra fore det osékra, och manga donatorer kommer inte att ga vidare i
donationsprocessen fran denna punkt. Det handlar inte om en ”’férsumbar
effekt” pa antalet organdonatorer som det spekuleras om pa sid. 252.

P& sid 260 skriver man att bedomningen angdende vilka som ska omfattas av
tillagget i 3§ ska vara restriktiv. Men formuleringarna som definierar for vilka
reglerna géller dr vida och de kommer med nuvarande skrivning att omfatta en
stor grupp individer.

4§
Det ér logiskt och onskvirt att narstdendevetot tas bort. Att den beslutsbordan
tas bort, kommer upplevas som en léttnad av flertalet nirstaende.

Det saknas en tydliggorande forfattningstext om vad som géller for de
patienter som helt saknar nirstaende. Detta maste beskrivas tydligare. Pa sid
193 i utredningen star att 1dsa "Om det ddiremot dr ként att det inte finns
nagon som stdtt den avlidne ndra, gdller enbart bestdmmelserna i 3.

Organbevarande behandling

4a$§

Utredningen definierar tidpunkten da “Stdllningstagande till att inte inleda
eller fortsdtta livsuppehallande behandling” (Brytpunkten) som starten for
den organbevarande behandlingen. Detta ér logiskt och stimmer vél dverens
med det kliniska arbetet. Den nya termen Organbevarande behandling ér bra.

Det ér olimpligt att utredningen detaljstyr vilka organbevarande
atgirder som far ges.
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De begransningar som beténkandet for fram 1 kapitel 8.5 och 8.6 ar
polariserande och reflekterar inte en klinisk verklighet. Utredningen anger en
konstlad tudelning for potentiellt organbevarande behandlingar:

JA: respiratorbehandling, CVK (central venkateter), CDK (central
dialyskateter), KAD (urinkateter), kérl- och hjértaktiva droger,
elkonvertering. ...

NEJ: intubation, hjartkompressioner, ECMO (hjart-lung-maskin), kirurgi for
att stoppa blodning...

En mer konsekvent hallning ir att framhalla att ansvarig liikare i varje
enskilt fall och vid varje enskild atgird méiste bedoma om étgiirden kan
1) ansta till efter doden 2) leda till mer éin ringa smiérta och skada, och 3)
inte forsimra den palliativa varden.

Patientens mojliga uppfattning av smérta eller skada samt behov av palliation
styrs helt av djupet 1 medvetslosheten, dvs hur néra doden patienten befinner
sig. En patient som har borjat 4 bortfall av kranialnervsreflexer och ar RLS 8
och alltsé inte uppvisar nagra motoriska eller fysiologiska reaktioner pa
central smartstimulering, vilket dr gdngse sétt att testa just djupet pa
medvetslosheten pd, uppfattar inte smértstimuli och behdver/far heller ingen
smaértstillande behandling.

Det ir ett stort misstag att sirbehandla intubation bland de
organbevarande atgéirderna.

Intubation kan 1) INTE ansta till efter doden, 2) leder INTE till mer &n ringa
smérta och skada, och 3) forsdmrar INTE den palliativa virden.

Hundratals patienter genomgér intubation varje dag infor operationer. Efter
intubation kan vissa vakna patienter beskriva halsont. Ibland hiander det att
patienten féar tandskador av laryngoskopering. Detta far anses som ringa
skador. Om en doende patient fortfarande pa négot sitt bedoms kunna kénna
av intubationen ges ldkemedel for att ddmpa detta.

Utredning ska fokusera pi etiska, juridiska och medicinska aspekter.

Det stdr att 14sa pa sid 139—-140 att det inte finns ndgon skarp juridisk eller
etisk grians mellan att inleda behandling (intubera) eller fortsitta behandling
(respiratorvérd for redan intuberad patient), men att det foreligger emotionell
och psykologisk skillnad. Detta dr inte relevant och utredningen borde
fokusera just pa etiska, juridiska och medicinska aspekter.

Pé sid 140 skriver man att intubation &r att se som ett mer omfattande
integritetsintrang dn ovriga intensivvardsétgirder (KAD, CVK, CDK, Dialys
tex). Varfor intubationen &r storre integritetsintrang édn Gvriga atgérder r inte
beskrivet.
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En kompromiss?
Intubation som méjlighet i de fall da tid finns for utredning av patientens
instillning till donation innan intubationen.

2015 ars donationsutredning forslog att intubation skulle fa goras enbart for
att utreda donationsviljan. Det alternativet har 2018 ars utredning helt dvergett
trots att flera grannldnder funnit detta acceptabelt, vilket tydligt framgar i
kapitlet Internationell utblick sid 89-91.

Pé sid 141 i utredningen stér att man dvervagt att intubering dnda skulle fa
inledas EFTER att den enskildes instédllning till donation har utretts. Man
skriver att ett sddant system skulle te sig ’bade etiskt diskutabelt och onodigt
komplicerat”, men presenterar inget underlag till ett sddant pastaende.

Att intubera en intensivvardspatient efter att donationsviljan ar klarlagd
behover inte vara etiskt diskutabelt eller alls komplicerat. Ett typfall frin
Sodersjukhuset presenteras 1 Lakartidningen (Lakartidningen.se 2019-09-11).
Regionala donationsansvariga likare (DAL) 1 VGR har kommit i kontakt med
atminstone tva liknande fall senaste manaderna.

Sa hir kan ett typfall se ut:

Patient kommer in med hjérnblédning till akuten. Patienten ldggs pa IVA for
blodtryckssinkning. Efter ndgra timmar tilltagande medvetsloshet. IVA
lakaren intuberar inte patienten utan prioriterar istéllet datortomografi av
hjarnan som visar att blodningen progredierat. Neurokirurg tittar pd bilderna
och bedomer att patienten inte gagnas av en operation och att mdjligheten att
overleva utan operation &r utsiktslost. Tillbaka pa IVA spontanandas patienten
fortfarande och &r vél syresatt och har stabilt blodtryck.

Scenario a)

Nérstdende informeras om att deras nirstdende kommer att avlida och
de undrar om patienten kan fa donera organ efter sin dod, da hen
uttryckt dnskan om det.

Menar utredaren verkligen att denna patient inte ska fa intuberas
for att kunna donera organ?

I ett fall som ovan forutsétter aven DCD att man gér via intubation och
respiratorbehandling.

Scenario b)

Nérstdende informeras om att deras nirstdende kommer att avlida.
Lékaren beréttar att finns en mojlighet for NN att donera organ efter
sin d6d, men d& miste man tillféra syrgas via slang 1 halsen och en
respirator fram till att NN kan dodforklaras och fram till operationen. -
Tror ni NN hade velat det?

Om svaret ar JA:

Menar utredaren verkligen att denna patient inte ska fa intuberas
for att kunna donera organ?
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Man skriver pa sid 141 att ”Ddrtill bor sadana insatser (1ds intubation)
initieras sd snart som mojligt. Att dd vinta till dess en utredning av den
enskildes instdllning dr avslutad dr ddrfor inte heller en bra ordning.”

Det stimmer att det dr bradskande att intubera patienten om det sker for
patientens skull, for att ”rddda hjdrnan”, men i typfallet ovan ar det organen
som ska rdddas. Det dr diametral skillnad!

For organbevarande behandling &r det inte lika mycket tidspress och
patientens instéllning till donation kan i utvalda fall hinna utredas lugnt,
vérdigt och sékert innan spontanandningen upphor.

Om man inte far intubera patienten pga. ringa smaérta eller skada alternativt
emotionella skél, hur stéller sig da utredningen till anvéndning av t ex en
larynxmask (en mjuk skalformad utrustning som nedfores till ovan
staimbanden) eller respiratorventilation via en ansiktsmask?

4b§

Ordet "skyndsamt" 1 forfattningstexten borde bytas ut mot "utan onddigt
dr6jsmal" (sa som lydelsen var 1 2015 ars utredning). Annars riskerar man att
ansvariga lékare stressar in i utredningen av donationsvilja i ett ldge nér
nérstdende inte alls &r redo for det. Vi riskerar da fler tolkningar som innebar
ett ’nej”, en frustrerad nérstdendegrupp och farre donatorer.

4c§

Aven hir borde ordet "skyndsamt" i forfattningstexten bytas ut mot "utan
onddigt drojsmél"”. Avslutandet av den organbevarande behandlingen, efter
att negativ donationsvilja framkommit, ska goras utan onddigt drojsmal, men
méste ske virdigt och med finstimd hénsyn till nirstdende. Dérfor ar ordet
”skyndsamt” olampligt.

4d§

Det ér bra att man i utredningen satt en tidsram for den organbevarande
behandlingen. Juridiken kring tiden fran brytpunkten till att patienten dodforklaras
har tolkats mycket olika av ansvariga lékare. En tydlig férordning eller foreskrift
angaende detta tidsfonster 4r mycket vilkommet men bor inte uttryckas i lagtext.

72 timmar fran brytpunkten ér forvisso en vil avvagd tid och torde técka de
allra flesta fall pa intensivvardsavdelningarna, men i vissa fall kan en ldngre
tid vara motiverad, framfor allt da:

e det dr viktigt att donationsprocesser som ér ndra “fullgdngna” inte
avbryts enbart for att behandlande ldkare inte vill riskera att lagforas
for en overtrddelse av 72 timmars griansen

e risken finns att en, i lag faststélld, 72 timmars gréns leder till flera
forlorade donatorer

Det ér bra att utredningen lamnat utrymme for “sdrskilda skal” da 72 timmars
gransen far passeras, vilket givetvis méste motiveras 1 journaltext och tala
granskning av tillsynsmyndigheten.



2019-10-16 6 (7)

I samtliga exempel pa “sdrskilda skdl” som tas upp pa sid 144-145, ar den
kliniska erfarenheten att dessa beskrivna insatser tar ca 6-12 timmar.
Huruvida detta kan definieras som “kort tid”, ” starkt begrdnsad tid”, ’nagot
ldngre tid dn 72 timmar” ér helt subjektivt.

4e§

Det dar mycket bra att det klargors nér utredningen av medicinska
forutséttningar far paborjas och det r helt 1 linje med klinisk rutin att detta
blir aktuellt efter att donationsviljan ar utredd som positiv.

Det ar viktigt att det klargors dnnu tydligare for ansvariga lékare att
utredningar i denna kontext INTE avser den initiala virderingen av medicinsk
lamplighet som gors utifran befintliga journaluppgifter och
kroppsundersokning (och som kommuniceras anonymt till
transplantationskoordinator redan nédr en mdjlig donator identifieras).

4g§
Inga kommentarer angdende Dokumentation.

Uppgiftsskyldighet

4 f § (samt tilldgg 1 Offentlighets- och Sekretesslagen 2009:400 25 kap 11 §)
Det dr bra att undantag gors i sekretesslagstiftningen och att det formuleras
som en uppgiftsskyldighet. Detta kommer att underlétta utredning av de
medicinska forutsittningarna for donation. Precis som utredningen pépekar
vore en fordndring av 6 kap. Patientdatalagen 6nskvird sa att Nationell Patient
Oversikt (NPO) ocksa ska kunna anviindas.

Ovriga synpunkter

Uttrycket ”forutsittningar for donation foreligger” (som anvénds vid
utredning av patientens personliga instillning till donation, alltsa
donationsviljan) dr snarlikt uttrycket ”medicinska forutsittningar for
donation foreligger” (som da avser just medicinska fragor).

Det skulle behovas ett prefix som komplementerar "medicinska
forutséttningar", forslagsvis juridiska” "personliga" eller
”samtyckesméssiga” forutsittningar.

VGR deltar girna i1 en fortsatt dialog kring hur de aktuella forslagen till &ndring 1
lagstiftning implementeras 1 klinisk praxis. En svaghet 1 utredningen ar den
numerdrt och procentuellt 1aga representationen av aktiva inom
intensivvardsprofessionen bland utredningens deltagare. Regionens
donationsansvariga ldkare (DAL) och sjukskdterskor (DAS) har djup och bred
erfarenhet av de fragor utredningen behandlar. VGR vill aktivt bidra till att
optimera forutsittningarna for transplantationer i Sverige, och forbéttra
sjukvardens mgjligheter att respektera den breda vilja till donation som finns 1
befolkningen.
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Haélso- och sjukvardsstyrelsen
Vistra Gotalandsregionen

Jonas Andersson
Ordforande

Ann Soderstrom
Haélso- och sjukvardsdirektor
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Protokoll fran hilso- och sjukvéardsstyrelsen, 2019-10-16

§ 265

Yttrande over remiss om organbevarande behandling for
donation, SOU 2019:26
Diarienummer HS 2019-00722

Beslut

1. Halso- och sjukvérdsstyrelsen avger yttrande enligt uppréttat forslag.

Paragrafen justeras omedelbart.

Sammanfattning av arendet

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har getts mdjlighet att lamna synpunkter pa det
slutbetdnkande som utredningen om Organbevarande behandling f6r donation
(SOU 2019:26) ldmnat i juni 2019. Slutbetdnkandet innehaller forslag till
lagéndringar i saval lagen (1995:831) om transplantation m.m. samt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

VGR framhaller i forslaget till yttrande att betankandet och forslagen pé ett bra
sdtt klargor flera delar i donationsprocessen, och den grdzon som tidigare
inneburit osidkerhet for manga vardgivare har nu fatt en tydlig startpunkt
(brytpunkten), ett namn (organbevarande behandling), och ett definierat fonster
om 72 timmar. Detta innebér en 6kad tydlighet och forslaget ligger 1 denna del
helt i linje med det kliniska arbetet inom dagens sjukvard. VGR vill
sammanfattningsvis framfora foljande synpunkter for det fortsatta arbetet:

e Det ar logiskt och bra att nirstaendevetot tas bort.

e Undantagsreglerna i sekretesslagstiftningen dr efterldngtade och helt
nodvindiga.

e Det ar bra att utredningen definierat vad som méste vara uppfyllt avseende
den organbevarande behandlingen, ndmligen de “gyllene tre reglerna” som
upprepas 1 utredningens skrivningar, dvs att behandlingen inte:

1. kan ansta till efter doden
2. orsakar mer dn ringa smérta eller skada
3. hindrar palliation

e Det ir darfor beklagligt att utredningen trots denna tydliga definition foreslar
en detaljstyrning 6ver innehéllet i den organbevarande behandlingen. Det dr
battre och mer logiskt att dessa bedomningar 6verldmnas till
behandlingsansvariga lékare.

e De foreslagna nya riktlinjerna angdende beslutoformdégna vuxna ar otydliga,
vilket kan riskera ett minskat antal donatorer.

Justerare: Justerare: Justerare: Ratt utdraget intygar:
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Beslutsunderlag

e Tjdnsteutlatande daterat 2019-10-02

e Yttrande

e Lank till remissen

Skickas till

e Socialdepartementet

e Jan Kilhamn

e Pia Lowhagen Hendén
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Justerare:

Justerare:

Justerare:

Ratt utdraget intygar:
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