Vavnadsradet
Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod

SOU 2019:26 Organbevarande behandling for donation

Utredningen forstds vara komplement till SOU 2015:84, och vi forutsétter darfor att de forslag
som dér lades fram nu ocksé accepteras.

Att utredningen betonar att intensivvarden ska behandla en mdjlig donator utifrn det som inte
kan ansta till efter konstaterad dod, att behandlingen inte ska orsaka mer &n ringa
smérta/skada och att behandlingen inte far hindra palliation, &r utmérkt. Denna strategi utgor
redan idag bade den medicinska och etiska grund som intensivvérd i Sverige baseras pa. Det
ar darfor beklagligt att utredningen trots detta sedan detaljstyr Gver innehéllet denna
organbevarande behandling.

Slutbetdnkandet klargor flera delar i donationsprocessen pa ett bra sitt och den grazon, som
gjort delar av professionen oséker tidigare, har nu fétt en tydlig startpunkt (brytpunkten), ett
namn (organbevarande behandling) och ett 72 timmars fonster. Tydligt och helt i linje med det
kliniska arbetet pa golvet!

Det dr logiskt och bra att nérstdendevetot tas bort.
Undantagsreglerna i sekretesslagstiftningen ar efterlangtade och helt nédvandiga.

Det foreligger nya och oklara riktlinjer angdende beslutsoférmogna, nagot som riskera minska
antalet donatorer.

Fortsatt utredning av en fordndring av Patientdatalagen ar angeldgen for donationsverksamheten.
Sammanfattning av kommentarer

e Begreppet beslutsoformogna maste fortydligas eller tas bort.

Lagstiftningen maste omfatta vad som géller om det inte varit mojligt att nd
nérstadende och den nirstdendes vilja inte ar kénd.

e Lagstiftningen bor harmoniera med 6vriga foreskrifter angaende brytpunktsbeslut for
att detta beslut kunna vara oberoende fran stillningstagande om att inleda
donationsutredning.

e Detaljstyrning av tilldtna medicinska insatser vid organbevarande behandling bor utgé
i forarbetena.

e Utredningen har gatt utanfor sitt uppdrag genom att véga in emotionella och
psykologiska aspekter pa medicinska insatser som anvands for att inleda och fortsétta
behandling

o Uttrycket ”skyndsamt” ska ersdttas med “utan onddigt drojsmal” 14 b § samt 4 ¢ §

o Forutsittningarna for nér de de sdrskilda skél” under vilken organbevarande
behandling kan fortga efter 72 timmar i 4 d § behdver exemplifieras och fortydligas.

o Identifiering av mojlig donator och kontakt med transplantationskoordinator bor
stodjas av lag och foreskrift.
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Kommentarer till respektive paragrafiandring i Lagen om transplantation mm
1995:831

Beslutsoférmogna

Tilldgget 1 3§ om beslutsoformdgna vuxna riskerar att i klinisk vardag leda till mycket
osidkerhet och tolkningsproblem.

Definition av ordet beslutsoformogen saknas i lagforslaget. P4 sid 260 skriver utredarna att
beddmningen om vilka som ska omfattas av tilldgget i 3§ ska vara restriktiv. Men med
formuleringarna som definierar for vilka reglerna géller 4r mycket vida och kommer omfatta
en stor grupp individer. Paragraftexten behdver formuleras om.

Utredningen belyser bristerna i Svensk lagstiftning for hur beslutsofémogna foretrdds inom
hilso- och sjukvarden.

Vid bedomning av om donationsviljan ska utredas for personer som kan uppfattas omfattas av
begreppet beslutsoférmogna enligt 3§ kommer varden att ta det sikra fore det osdkra och
avsté fran utredning eftersom det formodade samtycket inte géller for dessa personer. Manga
donatorer kommer inte att ga vidare i donationsprocessen och detta kommer resultera i farre
antal organdonatorer i Sverige.

Fram tills dags dato har dessa situationer handlagts genom dialog med nérstdende. Oftast har
det handlat om en tolkning av hur vederbdrande varit som person, t.ex. "alltid velat hjilpa
andra.” Nar en beslutsoférmdgen persons dod konstateras genom direkta kriterier foreslas hen
att inte representera “’den typiske svensken” i den foreslagna lagtexten, d.v.s. man tolkar
dennes vilja direkt som negativ och formodat samtycke ska inte vara en utgangspunkt. Ska
verkligen dessa intellektuellt handikappade berdvas majligheten att bli organdonatorer? Det &r
oetiskt att diskriminera en beslutsoférmdgen ménniska sa att hen inte skulle kunna utredas for
donation som avliden pa samma sétt som andra personer. Varden i Sverige bor vara lika for
alla och alla ménniskor ska uppfattas ha samma virde.

Narstaende

Det &r logiskt och dnskvért att nérstaende vetot tas bort genom 4§. Att beslutsbordan tas bort,
kommer upplevas som en ldttnad av flertalet ndrstaende.

Det saknas en tydliggérande forfattningstext om vad som géller for dem som helt saknar
narstaende. Detta maste skrivas tydligare. Pa sid 193 1 utredningen stér att 1dsa ”Om det
déremot ar ként att det inte finns ndgon som statt den avlidne nira, géller enbart
bestimmelserna i 3§.”

Den foreslagna nya lydelsen av 4 § méste utformas for att ticka in de fall da infe varit mojligt
att underrétta nérstaende och den avlidnes vilja infe dr kind.

Eftersom det av 3 § framgar att donation dr mdjlig &ven om viljan hos den avlidne 4r okénd,
s lange som det inte finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes
instdllning, bér man dven i 4 § formulera sig sa att ingreppet dnda far genomforas om det inte
varit mojligt att underrétta anhoriga, om den avlidne medgett ingreppet eller om det inte finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning.
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Brytpunkt och organbevarande behandling
Den nya termen organbevarande behandling i 4 a § dr bra och vél definierad.

Utredningen definierar tidpunkten da “’Stéllningstagande till att inte inleda eller fortsétta
livsuppehallande behandling” (Brytpunkten) som starten for den organbevarande
behandlingen. Detta dr logiskt och stimmer vél dverens med det kliniska arbetet.

Brytpunkten som grund for nér organbevarande behandling far inledas kréver enligt
utredningens forfattningsforslag att tva legitimerade lékare 1 samrad har kommit fram till att
inte inleda eller fortsétta livsuppehallande behandling.

For att besluta att inte inleda eller fortsitta livsuppehallande behandling i andra fall, nér inte
organbevarande behandling &r aktuell, krdvs enligt SOSFS 2011:7 3 kap. 2§ samrad mellan
den fasta vardkontakten och en annan legitimerad yrkesutévare.

Att lagstifta om att beslut om att avsluta livsuppehallande behandling krdver annan formalia
om donation kan bli aktuellt an nir det inte kan bli aktuellt, betyder att de som ska samrida
om beslutet méste ha funderat pd eventuell donation innan beslutet om att avbryta
livsuppehallande behandling. Det &r olyckligt da brytpunkten ska utgora ett oberoende
stéllningstagande utan koppling till donationsprocessen.

Tilldtna medicinska atgarder vid organbevarande behandling

Med forfattningens 4 a § ska professionen i varje enskilt fall och vid varje enskild atgérd
beddma om atgédrden 1) kan ansta till efter doden 2) leda till mer &n ringa smirta och skada,
och 3) inte forsdmra den palliativa vérden.

Detta gor att forfattningen innehaller en tydlig vigledning kring vad som ér tillatet och inte
med avseende péd organbevarande behandling och att utredningen ger utrymme for medicinsk
utveckling i detta avseende. Men det dr oldmpligt att utredningen detaljstyr vilka
organbevarande atgirder som far ges (avsnitt 8.4-6):

JA: respiratorbehandling, bronkoskopi, CVK (central venkateter), CDK (central
dialyskateter), KAD (urinkateter), kirl- och hjartaktiva droger, elkonvertering

NEJ: intubation, hjértkompressioner, ECMO, kirurgi for att stoppa blodning

Patientens mojliga uppfattning av smarta eller skada samt behov av palliation styrs helt av
djupet i medvetslosheten d.v.s. hur ndra déden patienten befinner sig.

Det ar ett stort misstag att sdrbehandla intubation bland de organbevarande atgirderna.
Intubation 6verensstimmer med kraven i 4a§ eftersom det 1) inte kan ansta till efter doden, 2)
inte leder till mer 4n ringa smérta och skada, och 3) inte férsdmrar den palliativa varden.

Hundratals patienter genomgar intubation varje dag infor operationer. Efter intubation kan
vissa vakna patienter beskriva halsont. Ibland hinder det att patienten far tandskador av
laryngoskopering. Det far anses som ringa skador.

Om en doende patienten fortfarande pa négot sitt bedoms kunna kidnna av intubationen ges
lakemedel for att ddmpa detta.
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Hjartkompressioner kan ocksé rédknas som ringa smérta, och de patienter som kan komma i
fréga &r sa djupt medvetsldsa att de antingen inte reagerar pa smérta alls eller med
reflexmaéssiga strackrorelser. Vid HLR é&r patienten medvetslds, och de som overlever ett
hjértstopp och vaknar direfter kan uppge viss dmhet i brostkorgen efter hjartmassagen, en
smairta som kuperas med enstaka doser smartstillande.

Inleda och fortsatta behandling

Det stér att ldsa pa sid 139-140 att det inte finns ndgon skarp juridisk eller etisk grins mellan
att inleda behandling (intubera) eller fortsitta behandling (respiratorvard for redan intuberad
patient), men diaremot att det foreligger emotionell och psykologisk skillnad. Detta dr utanfor
utredningens uppdrag att beddma och utredningen borde fokusera just pa etiska, juridiska och
medicinska aspekter.

Pa sid 140 skriver man att intubation &r att se som ett mer omfattande integritetsintrang dn
ovriga intensivvardsétgirder (exempelvis KAD, CVK, CDK, dialys). Varfor intubationen ar
storre integritetsintrang adn Ovriga atgirder &r inte beskrivet. Om man inte far intubera
patienten pga. ringa smarta eller skada alternativt emotionella skél, hur stéller sig da utredarna
till en larynxmask?

Man skriver pa sid 141 att ”Dartill bor sddana insatser (l14s intubation) initieras sa snart som
mojligt. Att dé vénta till dess en utredning av den enskildes instéillning &r avslutad ar dérfor
inte heller en bra ordning.” Det stimmer att det &r braddskande att intubera patienten om det
sker for patientens skull, for att “rddda hjirnan”, men i typfallet ovan &r det organen som ska
rdddas. For organbevarande behandling ar det inte lika mycket tidspress och patientens
instillning till donation kan i utvalda fall hinna utredas lugnt, vardigt och sikert innan
spontanandningen upphor.

Skyndsamt vs. utan onddigt drojsmal

Ordet "skyndsamt" i forfattningstexten 4 b-c § borde bytas ut mot "genomforas utan onddigt
drojsmél” (sa som lydelsen var i 2015 ars utredning). Annars riskerar man att ansvariga lékare
stressar in i utredningen av donationsvilja i ett 1age nér nérstdende inte alls 4r redo for det. Vi
riskerar da fler tolkningar nej, en frustrerad nirstaendegrupp och farre donatorer. Avslutandet
av den organbevarande behandlingen, efter att negativ donationsvilja framkommit, ska goras
utan onodigt dréjsmal, men maste ske vardigt och med finstimd hansyn till narstdende. Darfor
ar ordet skyndsamt olampligt dven i detta sammanhang.

Tidsram for organbevarande behandling

Utredarna satt en tidsram for den organbevarande behandlingen i 4 d §. Bestimmelser och
tillimpning av mojlig tid fran brytpunkten till att patienten dodforklaras har hittills tolkats
mycket olika inom professionen. En foreskrift angdende detta tidsfonster ar en forbéattring
jamfort med nuvarande situation.

En fordel med en faststélld tidsfrist 4r att denna kan anvéndas vid samtal med anhoriga. I den
man de finner situationen véldigt pafrestande kan sjukvarden ge en bortre grans for nér

processen kommer att vara over, vilket kan vara en positiv faktor for de anhoriga.

72 timmar frén brytpunkten torde ticka de allra flesta fall pa intensivvérdsavdelningarna, men
det vetenskapliga underlaget for tidsramen 72 timmar redovisas i begrdnsad omfattning i

4
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utredningen. Men att ha en tidsgrins med exakta timmar inskrivet i lagtext, dr tveksamt. Det
ar i sa fall battre att ha en sddan som ett allmént rad i foreskrift frdn Socialstyrelsen.

Det &r viktigt att utredningen lamnat utrymme for sdrskilda skél” da denna tidsgréns kan fa
passeras, vilket givetvis méste motiveras i journaltext och téla granskning av
tillsynsmyndigheten.

Forutsatt att sdrskilda skél innefattar en situation med en positiv donator, anhériga som dnskar
att varden fortsétter samt en progress i patientens tillstdnd, &r var beddmning att 72 timmar ar
en rimlig grians som kan ge styrka i kontakten med de anhdriga. Att ovanstaende utgor
séarskilda skél behover fortydligas i forarbetet. Om detta inte skulle raknas som sérskilda skil
finner vi att 72 timmar-gransen &r oldmplig och foreslér att tiden skall begrénsas i det
specifika fallet av professionen enligt vetenskap och beprovad erfarenhet, i samrad med
anhdriga.

I samtliga exempel pé “sdrskilda skél” som tas upp pa sid 144-145, dr den kliniska
erfarenheten att dessa beskrivna insatser tar ca 6-12 timmar. Huruvida detta kan definieras
som “’kort tid”, ” starkt begransad tid”, ”nagot langre tid &n 72 timmar” &r helt subjektivt.

Medicinska forutsattningar och “mdjlig donator”

4 e § Det ar bra att det klargdrs nér utredningen av medicinska forutséttningar far paborjas och
det ar helt i linje med klinisk rutin att detta blir aktuellt efter att donationsviljan &r utredd som
positiv.

Det dr dven viktigt att det klargdrs dnnu tydligare for professionen att utredningar i denna
kontext inte avser den initiala virderingen av medicinsk ldmplighet som kommuniceras
anonymt till transplantationskoordinatorerna redan nir en mojlig donator identifieras. Detta
sker innan brytpunkten utifran befintliga journaluppgifter och kroppsundersokning.

For framtiden maéste tillskapas former for journalgranskning utformade sa att individen
tillforsdkras ett godtagbart integritetsskydd, dven nar det sker direkt efter den s.k. brytpunkten.
De medicinska forutséttningarna for organdonation bor vara mojliga att utreda redan innan
doden konstaterats och innan anhdriga tillfrdgats om patientens instillning till donation. Detta
har den fordelen att man inte behdver tillfrdga de nirstaende, om det finns medicinska hinder
for donationen. Man bor ocksé redan pa detta stadium fa konsultera donationsregistret.

Uppgiftsskyldighet

4 £ § (samt tilldgg i Offentlighets- och Sekretesslagen 2009:400 25 kap 11 §) Det &r bra att
undantag gors i sekretesslagstiftningen och att det formuleras som en uppgiftsskyldighet. Det
kommer underlétta utredning av de medicinska forutséttningarna foér donation. Precis som
utredningen papekar vore en fordndring av 6 kap. Patientdatalagen 6nskvird s& Nationell
Patient Oversikt (NPO) ocks4 ska kunna anvindas.

Det saknas ett fortydligande i utredningen kring vilken roll som personal ska ha for att fa
anvénda direktatkomst eller annan atkomst till en journal inom en och samma vérdgivare
under donationsprocessen. Ar en transplantationskoordinator behérig att lisa en levande
patients journal i syfte att utreda de medicinska forutséttningarna for donation efter brytpunkt
och efter att forutséttningar for donation utretts som positiva?
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Ovriga synpunkter

Uttrycket “forutséttningar for donation foreligger” (som anvénds vid utredning av patientens
personliga instillning till donation/donationsviljan) ar snarlikt uttrycket “medicinska
forutsattningar for donation foreligger” (som dé avser just medicinska fragor). Det skulle
behovas ett prefix som balanserar "medicinska", t.ex. "personliga".



