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Forord

For att ytterligare starka forutsattningarna for organdonation beslutades den
19 maj 2022 propositionen 2021/22:128 Nya regler for organdonation. | pro-
positionen behandlas bland annat fragor om organbevarande behandling och
under vilka forutsattningar den far ges, att narstaendes ratt att forbjuda donat-
ion nar donatorns installning till donation ar okéand tas bort, det s.k. narstaen-
devetot, och att medicinska insatser efter doden far paborjas for att mojlig-
gora donation. Vidare redogors for att donationsingrepp inte far goras om
den avlidne som vuxen hade en funktionsnedsattning av sadan art och grad
att det ar uppenbart att personen som vuxen aldrig haft formagan att forsta in-
nebdrden av och ta stéllning till donation. Socialstyrelsen har fatt regeringens
uppdrag (S2021/01550) att ta fram ett vagledningsmaterial utifran regering-
ens forslag och beddmningar i propositionen.

Syftet med végledningen &r att stodja professionen och underlatta framta-
gandet av processer och rutiner i den kliniska verksamheten. Vagledningen
vander sig framst till vardgivare och verksamhetschefer samt personal inom
organ- och vavnadsdonationsomradet.

Socialstyrelsen har genomfort uppdraget i dialog med representanter fér
regionalt donationsansvariga lakare, regionalt donationsansvariga sjuksko-
terskor och transplantationskoordinatorer. Camilla Olofsson har varit projekt-
ledare for uppdraget och Anna Aldehag ansvarig enhetschef.

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
skap har deltagit i arbetet.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Vagledning utifrdn propositionen
2021/22:128 Nya regler tor
organdonation — en inledning

Trots en hdg donationsvilja hos allmanheten och en positiv utveckling for or-
gan- och vavnadsdonation finns ett behov av fler organ och vavnader for
transplantation. Transplantation raddar manga manniskors liv samt ger for-
béattrad halsa och hogre livskvalitet. For att starka forutsattningar for organ-
donation beslutade regeringen den 19 maj propositionen 2021/22:128 Nya
regler for organdonation.

Ett stdd for professionen i inforandet av
lagdndringarna

Syftet med vagledningen ar att stodja professionen utifran andringarna i la-
gen (1995:831) om transplantation m.m., lagen (1987:269) om kriterier for
bestdmmande av manniskans dod och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och darmed starka forutsattningarna for organdonation. Végled-
ningen forvantas kunna underlatta for vardgivaren att ta fram processer och
rutiner samt att tillampa lagéndringarna i den Kkliniska verksamheten. Den
kan &ven vara ett stod for personal som arbetar med organ- och vavnadsdo-
nation.

Omfattning och avgransningar

Véagledningen omfattar forutsattningar for donation enligt 3 § transplantat-
ionslagen, narstaendes roll i donationsprocessen, organbevarande behandling,
utredning av de medicinska forutsattningarna, medicinska insatser efter do-
den och dokumentation. Vagledningen lyfter sérskilt den enskildes vilja eller
instéllining till donation och den organbevarande behandlingen i enlighet med
propositionen.

Nar det galler avgransningar fokuserar vagledningen pa det som ar nytt ut-
ifran propositionen Nya regler for organdonation (prop. 2020/2021:128). Ex-
empelvis ar redogorelsen for dokumentationskraven inte uttmmande for
dokumentationsskyldigheten inom omradet, utan belyser i huvudsak de nya
bestdmmelserna om dokumentation vid organbevarande behandling. Tyngd-
punkten i vagledningen ar pa donation av organ och det finns avsnitt, Organ-
bevarande behandling och Medicinska insatser efter déden, som endast berér
det. Ovriga avsnitt beror helt eller delvis bade donation av organ och annat
biologiskt material, som vavnader. Vavnadsdonation kan ocksa vara mojlig i
anslutning till organdonation.

De tva donationsprocesserna, donation nar déden intraffar efter priméar
hjarnskada (DBD, donation after brain death) och donation nér doden intraf-
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far till foljd av cirkulationsstillestdnd (DCD, donation after circulatory de-
ath), omnamns endast i specifika situationer. Daremot redogors det inte for
hur processerna DBD och DCD generellt forhaller sig till den organbeva-
rande behandlingen och medicinska insatser efter déden. DBD och DCD be-
skrivs i bilaga 1.

Organbevarande behandling &ren del i
donationsprocessen

Intensivvard som ges for patientens egen skull vergar i organbevarande be-
handling ndr ett brytpunktsbeslut har fattats, det vill siga efter stallningsta-
gandet om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande behandling. Or-
ganbevarande behandling far ges, under vissa forutsattningar, i 72 timmar
fran brytpunktsbeslutet. De 72 timmarna far 6verskridas en kort tid endast
om det finns forutsattningar for donation, enligt 3 8§ transplantationslagen,
samt om det finns sérskilda skél.* Under den organbevarande behandlingen
ska forutsattningarna for donation enligt 3 § transplantationslagen utredas.?
Nar det finns forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen far
de medicinska forutsattningarna utredas.® VVardgivare har en skyldighet att
lamna ut de uppgifter som behdvs i utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna.* Nar doden har faststallts 6vergar den organbevarande behand-
lingen i medicinska insatser efter doden, som far ges i 24 timmar. De 24 tim-
marna far 6verskridas en kort tid om det finns synnerliga skal.® Figuren
nedan ger en dverblick 6ver processen som inkluderar organbevarande be-
handling. En mer detaljerad process presenteras i bilaga 2.

Intensivvard | Brytpunkis-| Organ- Doden Medicinska | Donations-
livsuppe- beslut bevarande faststélls | insatser ingrepp

hallande behandling efter déden
behandling

Transplantation

Regleringen av donations- och
transplantationsverksamheten

I en god halso- och sjukvard ingar att verka for att donations- och transplan-
tationsverksamheterna fungerar optimalt. Dessa verksamheter omfattas av
samma grundlaggande bestammelser som all hélso- och sjukvard, som halso-

1 Se Att dverskrida 72 timmars organbevarande behandling s. 25

2 Se Organbevarande behandling s. 20

3 Se Utredning av de medicinska forutsattningarna s. 27

4 Se Sekretesshelagda uppgifter far Iamnas mellan vérdgivare s. 28
5 Se Medicinska insatser efter doden s. 29
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och sjukvardslagen,® patientlagen,” patientsiakerhetslagen® och patientdatala-
gen.” Utover dessa forfattningar regleras omradet av specifika lagar och bin-
dande foreskrifter. Forutsattningarna for donation och transplantation regle-
ras framst i transplantationslagen'® och lagen om kriterier for bestimmande
av manniskans dod.!* Transplantationslagen innehaller bestaimmelser om in-
grepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt material for transplantat-
ion eller annat medicinskt &ndamal. | lagen regleras bland annat nar donation
kan bli mojligt? och att det ska finnas tillgang till en donationsansvarig l4-
kare och donationsansvarig sjukskoterska i donationsverksamheten.*?

Donationsregistret har stor betydelse i utredningen av den enskildes vilja.
Registret regleras i forordningen om donationsregister'® och innehaller en-
skilda personers installning till att efter sin dod donera organ eller vévnader
for transplantation eller annat medicinskt &ndamal. Enligt férordningen ar det
Socialstyrelsen som haller registret.

| Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av manskliga organ for trans-
plantation regleras donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande, beva-
rande, transport och transplantation av manskliga organ fran avlidna och le-
vande donatorer.'® | foreskriften star att den vardgivare som ansvarar for
transplantationsverksamhet ska sakerstalla att det dygnet runt finns tillgang
till transplantationskoordinator.!” Likasa ska en vardgivare som ansvarar for
donationsverksamheten sékerstélla att en transplantationskoordinator kontak-
tas nar en mojlig donator har identifierats.'®l foreskriften framkommer aven
att minst en lakare, med specialistkompetens och praktisk erfarenhet inom ett
omrade som ar relevant for verksamheten, ska finnas tillganglig for att ge
végledning infér medicinska bedémningar.*®

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution
av ménskliga vavnader och celler regleras i foreskrift om donation och tillva-
ratagande?® och i féreskrift om hantering vid véavnadsinrattningar.?! | fore-
skrift om anvandning av vavnader och celler?® regleras bland annat vavnads-
transplantation.

| Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om kriterier for bestam-
mande av manniskans dod regleras hur man faststéller doden enligt direkta

14

6 Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

7 Patientlagen (2014:821)

8 Patientsakerhetslagen (2010:659) (PSL)

9 Patientdatalagen (2008:355)

10 L agen (1995:831) om transplantation m.m.

1 Lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av manniskans dod

123 § transplantationslagen

1313 § transplantationslagen

14 Se Den enskildes vilja eller instélining — en forutséttning for donation s. 12

15 Forordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen

16 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av méanskliga organ avsedda for transplantation
17 4 kap 8 § SOSFS 2012:14

18 4 kap 9 § SOSFS 2012:14

194 kap 4 § SOSFS 2012:14

20 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler

2L Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinréttningar i halso- och sjukvarden m.m.

22 Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och celler i halso- och
sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.
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https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201214-om-hantering-av-manskliga-organ-avsedda-for-transplantation/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201214-om-hantering-av-manskliga-organ-avsedda-for-transplantation/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201214-om-hantering-av-manskliga-organ-avsedda-for-transplantation/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/

och indirekta kriterier. Atgarderna i samband med faststallande av dédsfall
ska dokumenteras i patientjournalen.?

Relevanta lagar, forordningar och foreskrifter pa omradet redovisas i bi-
laga 3.

2 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:10) om kriterier for bestimmande av méanniskans dod
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https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200510-om-kriterier-for-bestammande-av-manniskans-dod/

Ordlista

Uttryck

Forklaring

Forutsattningar fér donation enligt 3 §
fransplantationslagen

Medicinska forutsattningar for donat-
ion

Brytpunkisbeslut infér organbevarande
behandling

Organbevarande behandling

Medicinska insatser efter dbéden

DBD

DCD

Vilja eller inst&lining fill donation, om sdrskilda skdl forelig-
ger och om personen dr undantagen donation fér att
den avlidne vid sin déd var vuxen och hade en funktions-
nedsattning av séddan art eller grad att personen som
vuxen uppenbarligen inte kunnat forst& innebérden av
och ta stdlining till donation.

Medicinsk lGdmplighet att efter ddden donera organ och
annat biologiskt material avsedda fér transplantation.

Beslut om att inte inleda eller inte fortsatta livsuppehdl-
lande behandling. Beslutet ska fattas av en legitimerad
I&kare i samrdd med en annan legitimerad IGkare och
fidpunkten foér beslutet ska dokumenteras i patientjourna-
len. Efter dokumenterat beslut f&r organbevarande be-
handling ges.

Intensivvardsinsatser och andra atgdrder som ges till en
patient, vars livinte gér att rédda, for att bevara orga-

nens funktion eller férbattra férutsattningarna for trans-

plantation.

Insatser som ges efter att déden har faststéllts och som
behdvs for att bevara organ eller annat biologiskt
material i avvaktan pd ett transplantationsingrepp.

Donation after Brain Death, donation nér déden intraffar
efter primdar hjé@rnskada.

Donation after Circulatory Death, donation ndr déden in-
traffar till folid av cirkulationsstillestand.
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Den enskildes vilja eller instalining
— en forutsattning for donation

I det hér avsnittet redogors for forutsattningarna for nar organ eller annat bio-
logiskt material, som vavnader, far tas tillvara fran avlidna for transplantation
enligt 3 § transplantationslagen.?*

Utredning av de medicinska forutsattningarna hanteras i sarskilt avsnitt.?®

Utredningen av forutsattningarna for donation, enligt 3 § transplantation-
slagen, sker inom hélso- och sjukvarden och vid vavnadsinrattningar eller av
sérskilda vavnadsdonationsutredare. Utredningen ska dokumenteras i patient-
journalen.?®2” Om tillvaratagandet av vavnader sker vid Réttsmedicinalverket
sker dokumentationen i en tillvarataganderapport.?®

Nar det galler organ far utredningen av forutsattningarna for donation (en-
ligt 3 § transplantationslagen) pabdrjas av halso- och sjukvarden efter bryt-
punktsbeslutet, det vill sdga att en legitimerad lakare i samrad med en annan
legitimerad ldkare har gjort ett stallningstagande om att inte inleda eller inte
fortsatta livsuppehallande behandling. Beslutet fattas om det visar sig att fort-
satt vard inte langre ar meningsfull for patienten. Tidpunkten for brytpunkts-
beslutet ska dokumenteras i patientjournalen.?®

Vévnadsdonation kan vara méjlig i anslutning till organdonation. I sddana
fall kan det vara lampligt att forutsattningarna for donation, enligt 3 § trans-
plantationslagen, utreds for organ och vavnader vid samma tillfalle. N&r det
endast &r aktuellt med vavnadsdonation sker utredningen efter att patienten
har avlidit.

Donation ska utga fran den enskildes vilja eller instdlining.

Donation ska utgé fran den enskildes vilja eller installning.>® Narstdende &r
en viktig kélla till information i utredning av férutséattningar for donation, en-
ligt 3 § transplantationslagen. Narstaendes roll i donationsprocessen hanteras
i sérskilt avsnitt.

24 3 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.

25 Se Utredning av de medicinska forutsattningarna s.27

% Se Dokumentation .30

27 Prop. 2021/22:128 s. 103-104

287 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler
2 4 ¢ § transplantationslagen

%0 3 § transplantationslagen
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Instalining till donation — donationsvilja

Det vanligaste sattet for den enskilde att gora sin vilja kand ar att prata med
sina narstaende, och de &r darfor en viktig kalla till information.®! Den en-
skilde kan &ven ha gjort sin vilja k&nd skriftligen via till exempel donations-
registret eller i ett brev. Skriftliga kéllor har en sérskild betydelse och ett stort
bevisvérde vid utredningen av den enskildes instéllning till donation oavsett
hur gamla de ar.%

Om donationsviljan inte ar kand ar narstaende en viktig kalla till informat-
ion for att kunna tolka viljan.®® Narstaende far d& bedéma om donation over-
ensstammer med den enskildes instéllning. Om man som narstaende inte vill,
eller kan uttolka viljan, och om utredningen visar att den avlidne inte har
motsatt sig donation, eller det finns anledning att anta att ingreppet inte stri-
der mot den avlidnes instéllning, 4r donation majlig.3

Den enskilde kan ha @ndrat sin installning till donation. I vissa fall bor
sérskild forsiktighet vara motiverad, trots en &ndrad installning. Om den en-
skilde ndgon gang skriftligen motsatt sig ett ingrepp bor det krévas att den
enskilde uttryckligen andrat sin installning eller sa bor det finnas mycket
starka skal for att frAnga den skriftliga kéllan. Att narstaende tolkar en for-
4ndrad installning bor inte vara tillrackligt.®

Donation kan bli moéjlig om:

+ den avlidne har uttryckt en positiv vilja till donation muntligen eller skrift-
ligen

« den tolkade viljan &r att donation 6verensstdimmer med den avlidnes in-
stéllning

« den avlidne inte skriftligen eller muntligen motsatt sig det

« det av annat skél inte finns anledning att anta att donation skulle strida mot
den avlidnes instéllning

« det inte gar att komma i kontakt med nagon narstaende, nar sadana finns,
och den avlidne har uttryck en positiv vilja till donation.

Donation &r inte mojligt om:

« den avlidne har uttryckt en negativ vilja till donation muntligen eller skrift-
ligen

« den tolkade viljan &r att donation inte 6verensstimmer med den avlidnes
instéllning

« uppgifterna om den avlidnes instéllning till donation &r motstridiga

« den avlidnes instéllning till donation inte ar kand och det inte gar att
komma i kontakt med nagon narstaende, nar sadana finns.

31 Prop. 2021/22:128 s. 81

32 Prop. 2021/22:128 s. 59

33 Prop. 2021/22:128 s. 79-80

34 3 § andra stycket transplantationslagen
3 Prop. 2021/22:128 s. 59-60
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Notera att det finns sarskilda bestammelser for beslutsoférmdgna och om det
foreligger sarskilda skal, se nedan. Se aven avsnitt om narstaendes roll i do-
nationsprocessen.® Om en organdonation skulle bli aktuell i samband med
ett dodsfall som har polisanmalts eller kommer att polisanmalas, ska donat-
ionsingreppet inte genomféras innan polisen fattat beslut om rattsmedicinsk
undersokning. Infor ett sddant beslut bor polisen samrada med en specialist i
rattsmedicin vid Rattsmedicinalverket.®"*83940 En |akare har en skyldighet
att polisanméla om forutsattningarna ar sadana att det finns skal for en
rattsmedicinsk undersokning.*:

Barn upp till 18 &r

Barn upp till 18 ar foretrads av sina vardnadshavare.*> Om barnet har tva
vardnadshavare ska b&da vardnadshavarna delta i beslutet om donation.*® Do-
nation far inte genomforas om nagon av vardnadshavarna motsatter sig detta
ingrepp.**

Med stigande alder och utveckling ska stérre hansyn tas till barnets syn-
punkter och 6nskemél.*® Barnets egen installning till donation behover darfor
sa langt som majligt klarlaggas med héansyn taget till barnets alder och mog-
nad. Beddmning av barnets mognad kan goras med stod av vardnadshavare,
narstaende och patientjournalen.*®

Barn fran 15 ar kan sjdlva anmala sin instéllning till donation i donations-
registret.*” Om barnet gjort en sddan anmélan bor barnets dnskemal ges sar-
skild tyngd. En individuell beddmning av barnets dlder och mognad ska dock
ske enligt den ordning som géller for barn inom hélso- och sjukvérden.*®

Om det kommer fram att barnet motsatt sig donation efter sin dod far do-
nation inte genomforas, oavsett barnets alder eller mognad. Detta bor enligt
propositionen kunna anses vara sarskilda skal som, enligt 3 § tredje stycket
transplantationslagen, innebdr att ingrepp for att tillvarata biologiskt material
inte far genomforas.*®
Donation &r inte mojligt om:

« barnet, oavsett alder eller mognad, har motsatt sig donation efter sin dod
eller

+ nagon av vardnadshavarna (i de fall barnet har tva vardnadshavare) mot-
sétter sig donation.

3 Se Nérstaende s. 17

37 3 § lagen (1995:832) om obduktion m.m. (obduktionslagen)

38 18 § obduktionslagen

39 Webbsida, https://www.rmv.se/verksamheter/rattsmedicin/polis-och-sjukvard-riktlinjer-vid-organdonation/. Inform-
ation inhdmtad 211029

40 3.1 Polismyndighetens riktlinjer (PM 2016:14) vid om atgarder vid dodsfall som kan ha orsakats av yttre paverkan
m.m.

412 kap. 5 § SOSFS 2005:10

426 kap. 118 foraldrabalken (FB)

436 kap. 13§ FB

4 Prop. 2021/22:128 s. 142

4 6 kap. 118 FB

46 Prop. 2021/22:128 s. 96-97

47 6 § forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen

“8 Prop. 2021/22:128 s. 97

49 Prop. 2021/22:128 s. 96
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https://www.rmv.se/verksamheter/rattsmedicin/polis-och-sjukvard-riktlinjer-vid-organdonation/

Behovet av organ for transplantation till sma barn ar stort i Sverige, samtidigt
som tillgangen pa organ ar mycket begransad. Detta leder till att allvarligt
sjuka barn far en minskad chans till transplantation och darmed 6verlevnad.
Socialstyrelsen har darfor tagit fram ett kunskapsstéd med nationella rekom-
mendationer for framjande av pediatrisk organdonation, med fokus pa stod
och utbildning.>°

Vad innebdr ett medgivande fill
donatione

Ett medgivande till donation efter doden omfattar &ven medgivande till insat-
ser och atgarder som bevarar organens funktion eller forbattrar forutsattning-
arna for transplantation, sa kallad organbevarande behandling. Det omfattar
aven utredning av de medicinska forutsattningarna for donation. Detta inne-
bér att den enskildes vilja eller installning till organbevarande behandling
och till utredning av de medicinska forutsattningarna for donation inte beho-
ver utredas sarskilt.>!

Medgivande till donation

Ett medgivande till donation efter déden omfattar &ven organbeva-
rande behandling och utredning av de medicinska forutsattningarna for
donation, vilket innebadr att vilja eller instéllining till detta inte behdver
utredas sérskilt.

Om personen har uttryckt, till exempel till narstaende eller till halso- och
sjukvardspersonal, att denne trots en positiv instéllning till organdonation,
inte 6nskar organbevarande behandling, ska sadan inte ges.>

| praktiken innebdr eventuella begrénsningar i den organbevarande be-
handlingen och begrénsningar i utredning av de medicinska forutsattningarna
for donation att en organdonation inte gar att genomfora.

Ovriga férutsattningar fér donation

Donationsingrepp pd beslutsofdrmdgna vuxna

Vuxna personer, 18 ar eller aldre, som ar beslutsoformdgna pa grund av kog-
nitiva funktionsnedséattningar, exempelvis intellektuell funktionsnedsattning

eller forvarvad hjarnskada, ska undantas nar det géller donation fran avlidna.
Undantaget i lagen galler om den avlidne vid sin dod var vuxen och hade en
funktionsnedsattning av sadan art och grad att det &r uppenbart att personen

50 Framjande av pediatrisk organdonation. Kunskapsstod med nationella rekommendationer. Artikelnummer 2022-1-
7711. Socialstyrelsen, 2022.

51 Prop. 2021/22:128 s. 59

52 Prop. 2021/22:128 s. 59-60
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som vuxen aldrig haft formagan, ens med stod eller sérskilt anpassad inform-
ation, att forsta innebdrden av och ta stallning till donation.>® Detta baseras
pa att man har en mojlighet att séga nej till donation och har den enskilde
som vuxen inte forstatt inneborden av donation talar det for att den enskilde
inte heller forstatt denna méjlighet.>

Undantaget omfattar inte en vuxen person som av nagot skal ar tillfalligt
beslutsoférmdgen, eller som senare i livet drabbas exempelvis av en demens-
sjukdom, som medfor att personen inte langre har majlighet att forsta inne-
bérden av donation.*®

For att beddma om en vuxen person &r beslutsoférmogen gar det att hamta
uppgifter fran exempelvis patientjournalen och genom samtal med narsta-
ende, god man, forvaltare, omsorgspersonal eller nagon annan som har god
k&nnedom om personen. | vissa fall kan daven personal ha fort samtal med pa-
tienten sjalv innan patienten blev medvetslos.>® Att en patient har en god man
eller forvaltare medfor i sig inte att en person kan anses vara beslutsofor-
mogen. En god man eller forvaltare kan forordnas av olika anledningar.®’*8

Sarskilda skal mot ett donationsingrepp

Det kan uppsta situationer som gor att ett donationsingrepp pa en avliden
person inte far genomforas. Detta avser saval barn som vuxna. | regeringens
proposition 2021/22:128 redogdrs for situationer som anses vara sarskilda
skal enligt 3 8 tredje stycket transplantationslagen. Dessa situationer ar dock
inte uttmmande utan det kan finnas andra situationer som faller under sér-
skilda skal.

I beddmningen av om det finns sérskilda skal mot ett donationsingrepp ska
utgangspunkten vara den avlidnes vilja eller installning till donation. I vissa
fall gar det, trots efterforskningar, inte att fa fram den enskildes installning
till donation. Om det finns nagon omstandighet som gor att det uppstar en
tvekan om ett donationsingrepp kan utforas eller inte, anses det vara séarskilda
skal. Det innebar att ingrepp for att tillvarata biologiskt material inte far ge-
nomforas.*

Om ett barn motsatt sig donation efter sin dod, oavsett barnets alder och
mognad, ska donation inte fa genomforas. Detta bér kunna anses som ett sér-
skilt skal mot ett donationsingrepp och organbevarande behandling.®

53 Prop. 2021/22:128 5. 139
54 Prop. 2021/22:128 s. 89-90
55 Prop. 2021/22:128 s. 90

% Prop. 2021/22:128 5. 92
5711 kap. 48 FB

%6811 kap. 7§ FB

59 Prop. 2021/22:128 5. 96

8 Prop. 2021/22:128 5. 96
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Ndarstdende

Narstaende har en viktig roll i donationsprocessen. De ar viktiga i utred-
ningen av forutsattningarna for donation, enligt 3 § transplantationslagen,
och i utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation. | det har
avsnittet redogors for narstaendes roll i dessa utredningar och vardens skyl-
dighet att underratta narstdende innan ett donationsingrepp. | avsnittet be-
handlas aven vad som galler om narstaende saknas.

Vem ar ndarstaende?

Det gar inte att generellt sla fast vem som ar narstaende utan det far av-
goras i varje enskilt fall. Det kan vara en person som den enskilde an-
ser sig ha en néra relation till.

Det gar inte att generellt sla fast vem som ar narstaende utan det far avgoras i
varje enskilt fall.®* I Socialstyrelsens termbank definieras narstdende som
”person som den enskilde anser sig ha en nira relation till”.%? | forarbeten till
transplantationslagen beskrivs att personer som statt den enskilde nara i
forsta hand &r familjen och andra néra anhériga, det vill sdga make/maka,
sammanboende, barn, foréldrar, syskon, far- och morforaldrar, barn som inte
4r ens eget med flera. Aven andra, som till exempel mycket néra vanner, kan
anses vara personer som stétt den avlidne nara.®®

Sjukvardspersonalen ska skyndsamt kontakta eller soka efter narstaende. |
hélso- och sjukvardsforordningen® framgér att ndgon narstdende omedelbart
ska underréattas nar en patient avlider eller en patients tillstand allvarligt for-
samras. Eftersokning av narstaende sker idag ofta enligt lokala rutiner, exem-
pelvis via sokning i befolkningsregistret, och inte sallan med hjalp av poli-
sen.

Ett barns behov av information, rad och stod ska sarskilt beaktas bland an-
nat i de fall barnets foralder eller nagon annan vuxen som barnet varaktigt
bor tillsammans med har en allvarlig fysisk sjukdom eller skada, eller ovéantat
avlider.%®

61 Prop. 2021/22:128 s. 88

62 \Webbsida, information hamtad 210913. https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/oppna-data/termbanken/
8 Prop. 2021/22:128 s. 86

64 4 kap 3 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80)

855 kap 7 § HSL
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Ndarstdendes roll i utredningen av
forutsattningar fér donation

Narstaende &r en viktig kalla till information i utredningen av forutsattningar
for donation, enligt 3 § transplantationslagen. Narstaendes roll kan se olika ut
beroende pa hur den enskilde gjort sin instéllning kand.

» Om den enskilde gjort sin installning till donation kdnd muntligen &r nér-
staende informationsférmedlare.

» Om den enskilde inte uttryckligen gjort sin installning till donation kénd
far narstdende bedéma om donation stammer Gverens med den enskildes
installning och tolka viljan.®

» Om instélIningen till donation gjorts k&nd skriftligen, exempelvis via do-
nationsregistret, ar narstaendes roll begransad till kontroll av att den en-
skildes instéllning inte har andrats.®’

Narstaende kan aven vara informationsformedlare i utredning av 6vriga for-
utsattningar for donation (enligt 3 8 transplantationslagen), som innefattar
sérskilda skal och personer som &r beslutsoférmogna.

Ett donationsingrepp far inte genomféras om den enskildes installning till
donation ar okand och det inte gar att komma i kontakt med nagon narsta-
ende, nar sadana finns.%®

Ndrstaendevetot har tagits bort

Det sa kallade narstaendevetot ar inte langre tillampbart — det ar den
enskildes installning till donation som ar avgorande.

Narstaendes majlighet att i vissa fall férbjuda donation, det sa kallade narsta-
endevetot, har tagits bort. Anledningen till detta &r bland annat att det &r den
enskildes egen installning till donation som &r avgérande ®° och att nérsta-
ende inte bor belastas med ett betungande beslut i samband med ett dods-
fall.”® Narstdendes roll ar darfor renodlad till att formedla information om
den enskildes vilja eller installning, eller beddma om donation stdammer Gver-
ens med den enskildes instéllning och tolka viljan att donera.”

8 Prop. 2021/22:128 s. 79-80
57 Prop. 2021/22:128 s. 59
58 Prop. 2021/22:128 s. 85
5 Prop. 2021/22:128 5. 79
0 Prop. 2021/22:128's. 77
"L Prop. 2021/22:128 s. 80
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Ndrstdendes roll i utredningen av de

medicinska forutsattningarna

Narstaende &r en viktig kalla till information i utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation. De kan ge information om tidigare sjukdomar
och andra personliga forhallanden, exempelvis riskbeteenden, som kan ha be-
tydelse for den medicinska lampligheten.”

Underréattelseskyldighet till narstdende
iInnan donationsingrepp

Ett donationsingrepp far inte genomforas innan nagon av de narstaende, i de
fall sadana finns, har underrattats. Syftet med underrattelsen &r att narstaende
ska fa& information om det tilltankta ingreppet.”

Om sjukvarden har uttémt alla mojligheter att underratta narstaende och
anda inte natt fram, far donationsingrepp genomféras om den avlidne har
medgett detta. Medgivandet kan ha lamnats skriftligen, till exempel genom
registrering i donationsregistret, eller muntligen, exempelvis till h&lso- och
sjukvardspersonal i ndra anslutning till déden.”

Uppgifter om underrattelse till narstaende och de forsok som har gjorts att
komma i kontakt med narstaende ska dokumenteras i patientjournalen.”

Om ndarstdende saknas

Om man har utrett och kommit fram till att det saknas narstaende galler
alltjamt forutsattningarna enligt 3 § transplantationslagen. Detta innebér att
vilja, installning och dvriga forutsattningar for donation, som innefattar sér-
skilda skl och personer som ar beslutsoférmdgna, ska utredas.”®’” Om utred-
ningen visar att den avlidne inte har motsatt sig donation eller det finns an-
ledning att anta att ingreppet inte strider mot den avlidnes installning ar
donation mgjlig.

De forsok som har gjorts for att komma i kontakt med néarstaende ska do-
kumenteras. Om det ar utrett att det saknas narstaende ska aven det doku-
menteras.’®

Skyldigheten att underratta narstaende innan ett donationsingrepp galler
inte om det &r utrett att den enskilde saknar narstaende.”

2 Prop. 2021/22:128 s. 68

3 Prop. 2021/22:128 s. 83

7 Prop. 2021/22:128 s. 141

5 Prop. 2021/22:128 5. 102

76 Prop. 2021/22:128 s. 85

7 Se Den enskildes vilja eller instélining — en forutsattning for donation s. 12
8 Prop. 2021/22:128 s. 85

™ Prop. 2021/22:128 5. 141
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Organbevarande behandling

I det har avsnittet redogdrs for vad som menas med organbevarande behand-
ling, nar organbevarande behandling far ges, utredning av forutséttningar for
donation, enligt 3 8§ transplantationslagen, vid organbevarande behandling
och sarskilda skal for att éverskrida 72 timmars organbevarande behandling.

Intensivvard évergar i organbevarande behandling efter att ett brytpunkts-
beslut har fattats, se figur nedan.

Intensivvard [z1g%i 011 ET Mol ELE Déden Medicinska Donations-
livsuppe- beslut bevarande faststills insatser ingrepp
hallande behandling efter déden

behandling

Transplantation

Den organbevarande behandlingen inleds innan halso- och sjukvarden pabor-
jat utredning av forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen.
Om det vid utredningen visar sig att det inte finns forutsattningar for donat-
ion ska den organbevarande behandlingen avslutas skyndsamt.®

Figuren nedan ger en 6verblick av nér och under vilka forutsattningar den
organbevarande behandlingen far ges. Innehallet i figuren beskrivs narmare i
avsnittet.

Efter att ett brytpunktsbeslut har fattats

och dokumenterats i patientjournalen
far organbevarande behandling ges

Organbevarande behandling far ges om:

= den inte * den inte = den inte
kan vanta till medfér mer hindrar insatser

efter doden dn ringa smaérta for patientens
eller ringa skada egen skull

Forutsattningarna for donation ska utredas skyndsamt
Organbevarande behandling far paga i hdgst 72 timmar*

*Om det finns sarskilda skal och om det finns férutsattningar for donation, enligt
3 § transplantationslagen far den organbevarande behandlingen ges ytterligare en kort tid

80 Se Organbevarande behandling ska avslutas skyndsamt s.25
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Vad ar organbevarande behandling?

Med organbevarande behandling menas intensivvardssinsatser och andra at-
garder som ges till en patient, vars liv inte gar att radda, for att bevara orga-
nens funktion eller forbattra forutsattningarna for transplantation.®

I huvudsak innehéller den organbevarande behandlingen samma insatser
som patienten redan fatt i form av intensivvard men behandlingen kan be-
hova kompletteras eller justeras.®? Den syftar till att forebygga, diagnostisera
och behandla svikt i nédvandiga organfunktioner.®®

Andra atgarder som inte direkt ingar i sedvanlig intensivvard kan ocksa
vara aktuella. Dessa andra atgarder ger utrymme for utveckling av metoder
och behandlingar som pa sikt kan bli aktuella for att bevara organens funkt-
ion eller forbattra transplantationsresultat.®*

Den organbevarande behandlingen far ges under vissa forutsattningar.
Dessa redogors for nedan.®

Patienter som har en sadan medvetandegrad att de skulle kunna uppleva
smarta och angest far adekvat palliativ vard utifran behov. Den palliativa var-
den har alltid foretrade framfor den organbevarande behandlingen.

Nar fé&r organbevarande behandling
gese

Om det visar sig att fortsatt vard inte langre ar meningsfull for patienten, det
vill sédga att livet inte gar att radda, fattas ett brytpunktsbeslut. Detta innebéar
att en legitimerad lakare i samrdd med en annan legitimerad lakare fattar ett
beslut om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande behandling.
Brytpunktsbeslutet &r en forutsattning for att organbevarande behandling ska
kunna ges. Tidpunkten for brytpunktsbeslutet ska dokumenteras i patientjour-
nalen.®’

Om en patient far organbevarande behandling ska &ven en bedomning att
patienten efter déden kan bli aktuell som organdonator géras. Denna beddém-
ning ska dokumenteras i patientjournalen

Efter brytpunktsbeslutet 6vergar intensivvarden i organbevarande behand-
ling.® Tidpunkten for nar den organbevarande behandlingen inleds och av-
slutas ska dokumenteras sarskilt.®° | praktiken &r tidpunkten for brytpunkts-
beslutet och tidpunkten for inledande av organbevarande behandling
densamma men de ska dokumenteras separat. Tidpunkten for avslut av den

81 Prop. 2021/22:128 5. 27

82 Prop. 2021/22:128 s. 31-32

8 Prop. 2021/22:128 s. 29

8 Prop. 2021/22:128 s. 33

8 Se Nér far organbevarande behandling ges?s. 21
8 Prop. 2021/22:128 s. 43-44

87 4 b § transplantationslagen

8 4 h § andra stycket 1 transplantationslagen

8 Prop. 2021/22:128 s. 38

9 4 h § andra stycket 2 transplantationslagen
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organbevarande behandlingen ar beroende av donationsprocessens utveckl-
ing. Om det inte finns forutsattningar for donation enligt 3 § transplantation-
slagen avslutas den organbevarande behandlingen. N&r processen fortskrider
kan den organbevarande behandlingen avslutas vid tidpunkten for patientens
dod (kriterier for bestdmmande av en ménniskas dod redogors inte for, se in-
ledande avsnitt). Efter att patientens dod har faststallts 6vergar den organbe-
varande behandlingen i medicinska insatser efter doden.®

Organbevarande behandling far ges om den

* inte kan vénta till efter doden,
+ inte medfor mer &n ringa smarta eller ringa skada och
« inte hindrar insatser for patientens egen skull

Dessa beskrivs ndrmare nedan. Genom dessa tre forutsattningar ges pa-
tienten hogsta prioritet.*

*Referenser till informationen i textrutan®2%

Om insatserna inte kan vanta fill efter doden

Organbevarande behandling far ges om den inte kan vanta till efter doden.
Detta innebar att varje insats som 6vervags maste sta i proportion till vad
som ar nédvandigt for att mojliggdra donation av organen. Vilka insatser
som &r nddvandiga bedoms i varje enskilt fall.”* Man kan beskriva den or-
ganbevarande behandlingen som en trappstege dar atgarderna far utokas om
det bedéms nddvandigt och proportionerligt med hénsyn till patientens in-
tressen.

Atgarder som inte direkt ingér i sedvanlig intensivvard bor séttas in med
sarskild forsiktighet. Dessa sa kallade andra atgarder bor endast séttas in ef-
ter att det ar utrett att det finns forutsattningar for donation enligt 3 8 trans-
plantationslagen.®®

Atgarder fér inte medféra mer én ringa smérta eller
ringa skada

Vid organbevarande behandling har oftast flera atgéarder gjorts inom ramen
for den intensivvard patienten fatt for sin egen skull. Atgéarder som behovs
for att bevara organen far ges om de inte medfor mer dn ringa smarta eller
ringa skada.*®

Med ringa smarta menas en mycket begransad smartférnimmelse, som till
exempel vid ett nalstick. Med ringa skada avses bade fysisk skada och skada
i form av intrang i den personliga integriteten. Exempel pa ringa fysisk skada

91 Se Medicinska insatser efter doden s.29
92 4 b § andra stycket transplantationslagen
9 Prop. 2021/22:128 s. 38

9% Prop. 2021/22:128 5. 41

% Prop. 2021/22:128 s. 33
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kan vara en mindre infektion eller en mindre blodning till foljd av ett nal-
stick. Den organbevarande behandlingen far inte leda till mer omfattande
skador och far inte paskynda déden.®” Intrdng i den personliga integriteten
beskrivs nedan. Bedomning av risk gors for enskilda atgarder och i varje en-
skilt fall.®

Att intubera och inleda respiratorvard for att mojliggora organbevarande
behandling beddms i regel inte medféra mer &n ringa skada, om omstandig-
heterna i 6vrigt medger det. Det innebér att intubering och respiratorvard kan
ges dven till de patienter dar intensivvard inte har bedémts vara meningsfull
for patientens egen skull.®

P&tvingat kroppsligt ingrepp - intrdng i personlig integritet
Enligt grundlagen ar var och en skyddad gentemot det allmanna fran pa-
tvingat kroppsligt ingrepp.1% Det allménna omfattar staten och kommuner
(inkluderar regioner) och deras anstillda.’?1%? Ett ingrepp &r patvingat om
patienten inte samtyckt'® till det. Exempel pa pétvingat kroppsligt ingrepp
kan vara blodprovstagning och lakarundersokningar samt olika former av
medicinering.'® Skyddet fran kroppsligt ingrepp far begrinsas genom lag.
Den organbevarande behandlingen kan ses som ett patvingat kroppsligt in-
grepp under den tid da det inte &r klarlagt att det finns forutsattningar for do-
nation, det vill sdga nar den enskildes vilja eller instéllning &nnu inte ar ut-
redd. Forutsattningarna for donation ska darfor utredas skyndsamt sa att tiden
for patvingat kroppsligt ingrepp &r s& kort som mojligt.1% Det krévs dven ett
undantag i lag, i detta fall transplantationslagen, for att organbevarande be-
handling ska kunna ges under tiden forutsittningar fér donation utreds.*%’

Inte heller halso- och sjukvard for patientens egen skull far ges utan pati-
entens samtycke om inte annat foljer av lag.'%® Dock anses livraddande insat-
ser for en patients egen skull inte vara ett patvingat kroppsligt ingrepp aven
om patienten inte kan ge sitt samtycke.1%°

Integritet kan definieras som “rétt att fa sin personliga egenart och inre sfér
respekterad och inte utsittas for personligen storande ingrepp”. Den person-
liga integriteten kan krinkas pa fysisk eller psykisk vag.''° | en situation dar
patienten ar medvetslos och dar insatserna gors for nagon annans skull, kan
detta i storre utstrackning ses som integritetsintrang an om insatserna gors for
patientens egen skull. !

105
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109 4 kap. 4 § patientlagen

110 Nationalencyklopedin, https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/integritet, hamtad 211001

111 prop, 2021/22:128 s. 43
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Mer omfattande dtgdrder
Mer omfattande atgarder bor inte inledas pa en patient, vars liv inte gar att
radda, endast i syfte att gora organdonation mojlig efter doden. Det géller
bade insatser som kan innebéra fysisk skada och insatser som innebér ett
storre integritetsintrang.
Mer omfattande atgarder som namns i regeringens proposition, och som inte
bor inledas som organbevarande behandling ar ECMO-behandling**? med da-
gens teknik, kirurgi for att stoppa exempelvis en inre blédning samt hjart-
kompressioner och defibrillering i samband med hjért- och lungraddning.!*3
Den organbevarande behandlingen far ges under de skyddande forutstt-
ningarna; om den inte kan véanta till efter déden, om den inte medfoér mer an
ringa smarta eller ringa skada och om den inte hindrar insatser for patientens
egen skull. Ringa smarta eller ringa skada innefattar att den organbevarande
behandlingen inte far paskynda doden. De skyddande forutséttningarna ger
patienten hogsta prioritet och atgéarder bedéms i varje enskilt fall 124115

Atgdrderna f&r inte hindra insatser fér patientens
egen skull

Parallellt med den organbevarande behandlingen ges palliativ vard som syf-
tar till att begransa smarta och lindra angest eller andra symptom forknippade
med livets slutskede. Om insatser som syftar till att bevara organen forsvarar,
eller pa annat satt star i konflikt med, insatser som ges for patientens egen
skull, exempelvis palliativ symtomlindrande vard, sa ska den palliativa var-
den ges foretrade. Insatserna som ges for patientens egen skull har darmed en
hégre prioritet 4n den organbevarande behandlingen. !t

Forutsattningarna for donation ska
utredas skyndsamt

Utredning av forutséattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen in-
leds efter att stallningstagandet om att inte inleda eller inte fortsatta livsuppe-
hallande behandling, ett sa kallat brytpunktsbeslut, har fattats. Vid organbe-
varande behandling ska forutsattningarna for donation enligt 3 §
transplantationslagen utredas skyndsamt.!*” Anledningen till detta &r att den
organbevarande behandlingen anses som ett patvingat kroppsligt ingrepp un-
der den tid det inte &r klarlagt att det finns forutsattningar for donation.
Tiden for utredningen av forutsattningar for donation enligt 3 § transplan-
tationslagen kan variera. Hansyn maste tas exempelvis till att de narstaende
kan behdva viss tid att samla sig efter ett besked om att den livsuppehallande
behandlingen inte ska fortsatta. Det ar lampligt att samtal med nérstaende,

112 Extracorporal Membran Oxygenering, en modifierad hjartlungmaskin som syresatter blodet utanfér kroppen via ett
membran, prop. 2021/22:128 s. 44

13 prop, 2021/22:128 s. 44-46

14 Prop. 2021/22:128 s. 38

U5 prop, 2021/22:128 s. 42-44

16 prop, 2021/22:128 s 44

17 4 ¢ § transplantationslagen

18 prop, 2021/22:128 5. 113
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nar sa ar mojligt, sker pa dagtid. Utredningen av forutsattningarna for donat-
ion kan ta alltifrdn nagra minuter till ndgot dygn.'*°

Organbevarande behandling ska avslutas
skyndsamt

Organbevarande behandling ska avslutas skyndsamt om utredning visar att
det inte finns forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen.
Detsamma galler om det kommer fram att den enskilde motsatt sig organbe-
varande behandling, det vill s&ga uttryckt begransningar i sitt medgivande till
donation. 120121

Skyndsamt innebér att den organbevarande behandlingen ska avslutas sa
snart som mojligt, men pa ett vardigt satt och med hansyn till narstaende. Be-
handlingen kan fa ges ytterligare en begransad tid om det bedéms lampligt
och inte medfor risk for skada eller lidande for patienten. Detta for att narsta-
ende ska ha mojlighet att ta farvil. Aven om den organbevarande behand-
lingen avlutas fortsétter den palliativa varden.'?2

Att dverskrida 72 timmars
organbevarande behandling

Organbevarande behandling far paga i hdgst 72 timmar efter stallningstagan-
det om att inte inleda eller inte fortsatta livsuppehallande behandling, ett sa
kallat brytpunktsbeslut, har fattats. Tidsgransen galler for den vard som ges
nar patienten fortfarande &r i livet.!?®

De 72 timmarna far endast 6verskridas en kort tid om det finns forutsatt-
ningar for donation enligt 3 § transplantationslagen samt om det finns sér-
skilda sk&l.*?* | regeringens proposition anges att bestimmelsen &r avsedd att
tillampas restriktivt'?® och det handlar om situationer dar det ar mycket néra
en donation.?® Exempel pa sérskilda skal att Gverskrida 72 timmar kan vara
att slutféra en DBD-process. Diagnostik for att faststélla déden med direkta
kriterier kan ha paborjats men annu inte avslutats eller den kan behéva kom-
pletteras med angiografiundersokning av hjarnan.?"128 Det kan ocksa finnas
sérskilda skal for att mojliggora kontrollerad DCD i ett enskilt fall. Till ex-
empel om total hjarninfarkt inte kan konstateras inom 72 timmar och en
DCD-process skulle kunna bli aktuell. D& kan organbevarande behandling
ges under ytterligare en kort tid for det ska vara mojligt att tillvarata organ

119 prop, 2021/22:128 s. 54

120 prop, 2021/22:128 s. 62

121 Prop. 2021/22:128 s. 60

122 prop. 2021/22:128 s. 61-62

123 prop, 2021/22:128 s. 64

124 4 e § transplantationslagen

125 prop. 2021/22:128 5.146

126 prop, 2021/22:128 s. 66

127 4 kap. 4 § SOSFS 2005:10

128 Revidering av foreskrift pagar och gammakameraundersokning foreslas som ett alternativ till angiografi
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och organisera transplantationsingrepp.t?® Skilen ska dokumenteras i patient-
journalen. 1%
Nar doden har faststallts far medicinska insatser paga i ytterligare 24 tim-
131
mar.

129 Prop. 2021/22:128 5.65
130 4 h § andra stycket 3 transplantationslagen
131 prop, 2021/22:128 5. 75
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Utredning av de medicinska
forutsattningarna

I avsnittet redogors for utredning av de medicinska férutsattningarna for do-
nation under organbevarande behandling och att sekretessbelagda uppgifter
far lamnas mellan vardgivare.

Utredningen av de medicinska forutsattningarna bestar av provtagningar
och undersokningar samt utredning av donatorns sjukdomshistoria och andra
personliga forhallanden, exempelvis riskbeteende, som kan ha betydelse for
mottagaren av biologiskt material. For donation av organ gors &ven andra
undersokningar exempelvis med hjalp av rontgen, ultraljud och bronkoskopi.
Dessa utredningar ligger till grund fér en beddmning om organ och annat bi-
ologiskt material ar lampliga att transplanteras. For organ har undersok-
ningen dven betydelse for optimal organallokering.'3% 132

Utredning av de medicinska forutsattningarna for donation sker inom
hélso- och sjukvarden och vid vavnadsinrattningar eller av sarskilda vavnads-
donationsutredare. VVavnadsdonation kan vara mojlig i anslutning till organ-
donation och utredning av de medicinska forutsattningarna sker da delvis ge-
mensamt for dessa. Nar det endast &r aktuellt med vavnadsdonation sker
utredningen av de medicinska forutsattningarna efter att patienten har avlidit.
Utredning av de medicinska forutsattningarna ska dokumenteras, 3412

En vardgivare som ansvarar for donationsverksamheten ska sakerstalla att
en transplantationskoordinator kontaktas nar en mojlig donator har identifie-
rats.?*® Innan brytpunktsbeslut far, som tidigare, den vérdgivare som ansvarar
for donationsverksamheten, utifran befintliga journaler, formedla anonymise-
rad information om en patient till transplantationskoordinator. Utifran dessa
uppgifter kan en transplantationskirurg gora en initial medicinsk bedém-
ning.’¥’ Det kan vara lampligt att kontakt med transplantationskoordinator tas
efter att brytpunktsbeslutet &r fattat (se figur i bilaga 2) da uppgifter om pati-
enten inte l&ngre behdver formedlas anonymiserat.

Under organbevarande behandling

De medicinska forutsattningarna for donation far utredas pa en patient som
far organbevarande behandling. Utredningen far paborijas forst efter att det ar
klarlagt att det finns forutsattning for donation enligt 3 § transplantationsla-
gen. Anledningen till detta &r att den medicinska utredningen i sig innebér in-
trang i den personliga integriteten, 38 139

132 prop, 2021/22:128 s. 116

133 prop, 2021/22:128 s. 68

1347 kap 10 § SOSFS 2012:14

135 7 kap 2 § och 3 § SOSFS 2009:30

136 4 kap 9 § SOSFS 2012:14

137 Prop. 2021/22:128 5. 72-73

138 prop, 2021/22:128 5. 71

139 Se Den enskildes vilja eller instéllning — en forutsattning for donation s. 12
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Utredning av medicinska forutsattningar far utféras om den

* inte medfor mer &n ringa smérta eller ringa skada och
* inte hindrar insatser for patientens egen skull

Utredningen av de medicinska forutsattningarna far utféras om den inte med-
for mer &n ringa smarta eller ringa skada och inte hindrar insatser for patien-
tens egen skull,**® se avsnitt Organbevarande behandling for beskrivning av
detta.

Sekretessbelagda uppgifter far IGmnas

mellan vérdgivare

Sekretess galler som huvudregel for uppgifter om enskildas halsotillstand och
andra personliga forhallanden, och sekretessen galler &ven mellan vardgi-
vare. 11142 Fr privata vardgivare galler istallet tystnadsplikt, 143 144

Vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantationsverksamheten
behover ofta begdra vissa sekretessbelagda uppgifter fran andra vardgivare.
Offentliga och privata vardgivare har med de nya bestammelserna en skyl-
dighet att pa en sadan begaran lamna de uppgifter som behdvs, for utredning
av de medicinska forutsattningarna for donation av organ och annat biolo-
giskt material, utan hinder av sekretess eller tystnadsplikt.}*>14¢ Rattsmedici-
nalverket omfattas ocksa av ratten att begara ut vissa sekretessbelagda upp-
gifter i samband med donation av vévnader.*’

140 prop, 2021/22:128 5. 72

141 prop, 2021/22:128 5. 99

142 27 kap 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
143 prop, 2021/22:128 5. 99

144 6 kap 12 § PSL

145 Prop. 2021/22:128 s. 101-102

146 4 g § transplantationslagen

147 Prop. 2021/22:128 s. 100-101
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Medicinska insatser efter doden

Nar doden har faststallts far medicinska insatser paborjas eller fortsatta for att
mojliggora transplantation.’*® Insatserna ges med respekt for den avlidne.
Narstaende ska visas hansyn och omtanke.'*® Om organbevarande behand-
ling har getts fortsétter den i form av medicinska insatser efter att ddden fast-
stéllts, se figur.

Intensivvard Brytpunkts- Organ- Daden UELITWh el Donations-
livsuppe- beslut bevarande faststalls | insatser ingrepp
hallande behandling efter déden

behandling

Transplantation

Med de nya bestammelserna far medicinska insatser dven paborjas efter do-
den, om det behovs for att bevara organens funktion eller annat biologiskt
material i avvaktan p ett transplantationsingrepp.*® Syftet med andringen i
lagen &r att skapa forutsattningar for kontrollerad DCD, den form av DCD
som har varit aktuell under lagberedningen i Sverige.'®

Medicinska insatser som ges efter doden far, precis som tidigare, inte paga
langre &n 24 timmar om det inte finns synnerliga skal. Det kan finnas synner-
liga skal om ett kortare 6verskridande av tidsfristen gor det mojligt att i ett
konkret fall radda ett méanniskoliv.? Atgarder som vidtas i samband med
medicinska insatserna efter doden ska dokumenteras i patientjournalen.t®®

148 2 a § lagen om kriterier for bestimmande av méanniskans dod
149 6 kap. 8 § PSL

150 Prop. 2021/22:128's. 73

151 Prop. 2021/22:128 s. 20

152 Prop. 2021/22:128 s. 75

153 6 kap. 14 § SOSFS 2009:30
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Dokumentation

I avsnittet behandlas dokumentation som géller organbevarande behandling,
utredning av forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen och
underréattelse till narstaende.

I huvudsak redogors for andringarna i transplantationslagen och dess forar-
beten,’* 6vriga lagar och foreskrifter redogors inte for. Det innebdr att av-

snittet inte ar uttdmmande for dokumentationsskyldigheten pa omradet.

Vid organbevarande behandling

Dokumentation vid organbevarande behandling*

Tidpunkten for brytpunktsbeslutet, som fattas av en legitimerad lakare
i samrad med en annan legitimerad lakare, ska dokumenteras i patient-
journalen. Detta &r en forutsattning for att organbevarande behandling
ska kunna ges.

Vid organbevarande behandling ska &ven foljande dokumenteras:

« beddmningen att patienten efter déden kan bli aktuell som orgando-
nator

« tidpunkten for nér den organbevarande behandlingen inleds och av-
slutas, och

« om tiden for behandlingen éverskrider tidsgransen pa 72 timmar,
anges de sarskilda skélen for detta.

| praktiken &r tidpunkten for nér behandlingen inleds densamma som
tidpunkten for brytpunktsbeslutet men de ska dokumenteras separat.
Tidpunkt for avslut av den organbevarande behandlingen &r beroende
av donationsprocessens utveckling.

*Referenser till informationen i textrutanlss’ 156,157

154 Prop. 2021/22:128

155 4 b § forsta stycket transplantationslagen
156 4 h § andra stycket transplantationslagen
157 Se Organbevarande behandling s. 20
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Utredning av forutsattning for donation

Uppgifter om vad utredningen av forutsattningar for donation, enligt 3 §
transplantationslagen, visar ska dokumenteras i patientjournalen,t%® 159 160

Utredningen av forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationsla-
gen ska ske skyndsamt nar organbevarande behandling har inletts.'®* I propo-
sitionen redog6r man sarskilt for de uppgifter som bor framga av doku-
mentationen i dessa fall; vad utredningen visar, pa vilket sétt uppgifterna om
den enskildes instéllning har hdmtats in och vid vilken tidpunkt utredningen
inleds och avslutas.*®?

Om utredning av forutsattningar for vavnadsdonation sker vid Rattsmedi-
cinalverket (RMV) dokumenteras uppgifterna i en tillvarataganderapport.®®

Narstdende

Om det finns narstaende, far ett donationsingrepp inte genomforas, innan na-
gon narstaende har underrattats. Uppgifter om underrattelse till narstaende
och de forsok som har gjorts att komma i kontakt med narstaende, om de inte
kunnat nas, ska dokumenteras i patientjournalen. Om det &r utrett att det sak-
nas narstaende ska dven det dokumenteras.%41% Se &ven avsnitt Underrittel-
seskyldighet till narstaende innan donationsingrepp och Om nérstaende sak-
nas, sidan 18.

158 7 kap 2 § 4 SOSFS 2009:30

1597 kap 11 § SOSFS 2012:14

160 4 h § forsta stycket 1 transplantationslagen
161 4 ¢ § transplantationslagen

162 prop, 2021/22:128 s. 149

1637 kap 1 § SOSFS 2009:30

164 Prop. 2021/22:128 s. 102

165 Prop. 2021/22:128 s. 85
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Projektorganisation

Nedan redog0rs for projektorganisationen vid Socialstyrelsen.

Projektgrupp

Camilla Olofsson Projektledare, utredare, Nationellt donationscent-
rum (NDC)
Lena Koepke Holmvall Projektmedarbetare, jurist, Enheten for halso-

och sjukvardsjuridik

Josefina Meyer Projektmedarbetare, utredare, NDC

Carin Franzén Projektmedarbetare, utredare, NDC

Helena Almén Projektmedarbetare, medicinskt sakkunnig, NDC

Lovisa Wihk Projektmedarbetare, kommunikator t.o.m.
220325, Enheten for kommunikationsutveckling
1

Tesi Aschan Projektmedarbetare, jurist, Enheten fér halso-

och sjukvardsjuridik

Andra medverkande

Thomas Lindén Avdelningschef, Avdelningen for Kunskapsstyr-
ning for halso- och sjukvarden

Anna Aldehag Enhetschef, NDC, fr.o.m. 1 augusti 2021

Agneta Holmstrém Enhetschef, NDC, t.0.m. 31 juli 2021

Emil Bergschold Enhetschef, Enheten for hélso- och sjukvardsju-
ridik

Britta Zaar Nyman Enhetschef, Enheten for Kommunikationsut-
veckling 1

Marcelle Ghaoui Tjanstedesigner, Enheten for véagledning for

halso- och sjukvarden 2
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Bilaga 1. DBD och DCD

Enligt svensk lag ar en person dod ndr hjarnans samtliga funktioner totalt och
oaterkalleligt har fallit bort. Det finns bara en dod, men tva donationsproces-
ser; donation da doden intraffar efter primar hjarnskada (DBD) och donation
da doden intraffar till foljd av cirkulationsstillestand (DCD).

DBD-processen ar den process som huvudsakligen tillampas i Sverige
idag. Efter att ett brytpunktsbeslut fattats, da varden inte langre bedéms vara
meningsfull for patientens egen skull, 6vergar varden i organbevarande be-
handling. Under den organbevarande behandlingen, som pagar nar patienten
fortfarande ar i livet, ska forutsattningar for donation enligt 3 § transplantat-
ionslagen utredas.'®® Nar det finns forutsattningar for donation enligt 3 §
transplantationslagen far de medicinska forutsattningarna utredas. Nar doden
har faststallts fortsatter de medicinska insatserna for att halla organen syre-
satta och darmed bibehélla dess funktion.'®” Doden faststills med direkta kri-
terier enligt Socialstyrelsens foreskrift och allmanna rad om kriterier for be-
stdmmande av en manniskas dod. Det innefattar tva kliniska neurologiska
undersokningar och i vissa fall kompletterande angiografiundersdkning av
hjarnan.® 18 Forutsattningar for donation enligt 3 § transplantationslagen
och de medicinska forutsattningarna kan i vissa fall ocksa utredas efter att
doden faststallts.

Nar kontrollerad DCD-process tillimpas uppstar total hjarninfarkt pa
grund av cirkulationsstillestand efter ett planerat avbrytande av den organbe-
varande behandlingen. Efter avbrytandet far hogst tre timmar forflyta innan
cirkulationen upphor for att donation ska vara mojlig. Nar patientens hjérta
slutar att sla, det vill saga nar cirkulationen upphort, startar en fem minuter
lang vantetid, en sa kallad no-touch-period. Om ingen cirkulation eller and-
ningsrorelse registrerats under dessa fem minuter dodforklaras patienten med
indirekta kriterier som visar pa varaktigt hjart- och andningsstillestand. Dar-
efter behdver donationsingreppet paborjas skyndsamt eftersom organen inte
ar syresatta. Forutsattningarna for donation enligt 3 § transplantationslagen
och de medicinska forutsattningarna for donation utreds efter brytpunktsbe-
slut och innan den organbevarande behandlingen avbryts.

166 Se Organbevarande behandling s. 20

167 Se Medicinska insatser efter doden s. 29

168 4 kap. 4 § SOSFS 2005:10

169 Revidering av foreskrift pagar och gammakameraundersokning foreslas som ett alternativ till angiografi
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Bilaga 2. Process som inkluderar organbevarande behandling

Nirstidende  Aktiviteter i en donationsprocess

Dokumentationskrav

Livsuppehallande Organbevarande behandiing, 72 timmar Mediicinska insatser
behandling efter diden 24 timmar
o & Lo &
o : S
@ & {;q.@-\srb Gl
& & & IO SOk @ &
> & & L& S & S g
’_"‘b« \&55’ ‘Q'é \0\ & dbé} &.5@ @‘f\é\\(\ @é@ Q.eJ\QQ
: : u .
Oe\\‘\‘ (:\&"\ ,l_ofé*’& N \S“);ﬁe & Oo'?o
2
& e & Ja, fortsatter ’-\“ Ja, fortsétter ’-\Q > Transplantation
\J \J O’ ===

g

MNeyj, avslutar organbevarande behandling

Ges stéd och infermation, brytpunktssamtal. Delaktiga |

donationsprocessen; utredning av férutséttningar for donation

och medicinska férutséttningar. Underréttelse om donationsingrepp.

Brytpunktsbesiut

Bedomning att patienten
kan bli donator efter doden

Tidpunkt inledning av

Utredning av Utredning av medicinska
forutsattningar forutsattningar for donation
for donation

D&den faststalls

Sarskilda skal for
att overskrida 72 h

Avslut av organbevarande behandlingen
&r beroende av donationsprocessens utveckling

Underrittelse om
donationsingrepp till nirstaende

Synnerliga skal for
att overskrida 24 h

Tidpunkt for avsiut av

organbevarande behandling

organbevarande behandling
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Bilaga 3. Reglering av donations-
och transplantationsverksamheten

Hér foljer en sammanstallning dver relevanta lagar, forordningar och fore-
skrifter pa omradet.

Lagar

Halso- och sjukvardslag (2017:30)

Patientlag (2014:821)

Patientsékerhetslag (2010:659)

Patientdatalag (2008:355)

Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)

Lag (1995:831) om transplantation m.m.

Lag (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga organ

Lag (1987:269) om kriterier for bestdmmande av ménniskans dod

Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vévnader och celler

Lag (1995:832) om obduktion m.m.

Forordningar

Patientsakerhetsférordning (2010:1369)

Halso- och sjukvardsférordning (2017:80)

Patientdataférordning (2008:360)

Offentlighets- och sekretessférordning (2009:641)

Forordning (2012:346) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ

Forordning (2008:414) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vévnader och celler

Forordning (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen

Foreskrifter och allménna rad

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av manskliga
organ avsedda for transplantation

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:7) om livsuppe-
hallande behandling

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:10) om kriterier
for bestdammande av ménniskans dod
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012263-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2012-263
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012263-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2012-263
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1987269-om-kriterier-for-bestammande-av_sfs-1987-269
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2012346-om-kvalitets--och_sfs-2012-346
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2012346-om-kvalitets--och_sfs-2012-346
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201214-om-hantering-av-manskliga-organ-avsedda-for-transplantation/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201214-om-hantering-av-manskliga-organ-avsedda-for-transplantation/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20117-om-livsuppehallande-behandling/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20117-om-livsuppehallande-behandling/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200510-om-kriterier-for-bestammande-av-manniskans-dod/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200510-om-kriterier-for-bestammande-av-manniskans-dod/
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Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvarata-
gande av vavnader och celler

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinrattningar i
hélso- och sjukvarden m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1996:28) om kliniska
obduktioner m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2015:15) om vissa
atgarder i halso- och sjukvarden vid dodsfall
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https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
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