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Sammanfattning - DCD-projektet

| svensk sjukvard ar transplantation av organ en etablerad behandling. Idag rader brist pa organ for
transplantation, vilket innebar att manniskor avlider i vdntan pa organ. Detta, trots att viljan att
donera organ efter sin dod ar mycket utbredd bland Sveriges befolkning.

| Sverige tillvaratas och transplanteras organ fran avlidna donatorer genom en s.k. DBD-process. DBD
star for Donation after Brain Death, som vi i Sverige valt att kalla “donation da doden intraffat efter
primar hjarnskada”. | manga andra lander kompletteras denna donationsprocess med en DCD-
process. DCD star for Donation after Circulatory Death, som vi i Sverige valt att kalla “donation da
doden intraffat efter cirkulationsstillestand”. | de lander dar DCD forekommer utgor denna typ av
donation ett komplement till DBD, som gor att fler patienter erbjuds maojligheten att donera efter sin
dod vilket leder till att fler patienter kan transplanteras.

DCD-projektet har fatt uppdrag av Vavnadsradet pa Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) att
utreda forutsattningarna for DCD i Sverige, testa det nya arbetsséattet for tillvaratagande av organ
samt foresla pa vilket satt denna for Sverige nya donationsprocess kan implementeras.

Internationellt tillampas olika kategorier av DCD. DCD-projektet i Sverige utreder forutsattningarna
for s.k. kontrollerad DCD. (DCD kategori 111)1,2,2. Kontrollerad DCD innebér att man inom
intensivvarden mojliggdr donation efter doden, i samband med att man avbryter livsuppehallande
behandling som inte ldngre gagnar den déende patienten. DCD kategori lll foreslas inféras som ett
komplement till den i Sverige redan tillampade DBD-processen.

DCD-projektets multidisciplindra projektgrupp startade arbetet i januari 2016. Projektet avslutas
under varen 2020. Under projekttiden har ett stort fokus varit férankring hos relevanta intressenter
samt transparens gallande projektets genomférande och resultat.

En etikkonferens om donation fran avlidna och en rundabordskonferens géllande faststéllande av
dod i samband med DCD har genomforts. Pa dessa konferenser deltog personer med gedigen
sakkunskap i @mnet. Dessa konferenser summerades i rapporter som konkluderade att det inte finns
nagra hinder for ett inférande av DCD, utan talade for ett inforande. En hdlsoekonomisk analys har
dven genomforts vilken visat att inforandet av DCD inom svensk halso- och sjukvard bidrar till stora
besparingar samt kraftigt forbattrad livskvalitet for de patienter som transplanteras.

For att framja ett valfungerade inforande av DCD i Sverige har projektgruppen inhdmtat
internationell kunskap och erfarenhet, utarbetat ett DCD-pilotprotokoll, utbildat lokala DCD-team
samt koordinerat genomfoérandet av DCD vid sex pilotsjukhus. Utéver dessa pilotsjukhus har samtliga
transplantationscentra varit involverade i arbetet med DCD.

! Donation after circulatory death. Manara, Murphy and Callaghan. British Journal of Anaesthesia 108 (S1): i108-i121
(2012)

2 Donation after cardiac death: evaluation of revisiting an important donor source. C. Moers, H.G.D. Leuvenink and R.J.
Ploeg. Nephrol Dial Transplant (2010) 25: 666—673. Advance Access publication 8 January 2010

3 Utredning om donations- och transplantationsfragor, dir. 2013:25 samt tilliggsdirektiv 2014:9 och tillaggsdirektiv 2014:93.
http://www.regeringen.se/rattsdokument/kommittedirektiv/2013/02/dir.-201325/


http://www.regeringen.se/rattsdokument/kommittedirektiv/2013/02/dir.-201325/

DCD-piloten genomfordes under en tolvmanadersperiod och avslutades sista januari 2019 efter att
malet - tio fullstdndiga DCD-processer - uppnatts. Under piloten tillvaratogs organ pa fyra
pilotsjukhus. Samtliga DCD-processer dokumenterades noga och en sakerhetskommitté granskade

kontinuerligt processerna.

Inom ramen foér DCD-piloten genomfordes 17 njurtransplantationer och en lungtransplantation.
Internationell erfarenhet visar att DCD-njurar har en viss fordrojd funktionsstart, detta bekraftades
dven under piloten, da fyra av sjutton njurmottagare behovde en kortare tids dialys efter
transplantation. Den lungmottagare som transplanterades har haft ett okomplicerat vardforlopp,
undantaget en avstdtningsreaktion.

Resultaten efter genomford pilot 4r genomgaende bra, dels utifran personalens upplevelser av
donationsprocessen, bade inom intensivvarden och pa operation, dels utifran utforda
transplantationer och funktionen pa de transplanterade organen.

DCD-projektet kommer under aterstoden av projekttiden analysera redan genomférda fokusgrupper
med berérd personal samt genomfora djupintervjuer med narstadende till donatorerna. Syftet ar att
utforska upplevelserna av att arbeta med DCD eller vara narstdende i samband med DCD. Denna
kunskap kommer bidra till att viktiga aspekter av DCD beaktas i det framtida nationellt DCD-
protokollet, som foreslas ligga till grund for ett breddinférande av DCD i Sverige.

Projektet planerar en slutkonferens i mars 2020 dar DCD-projektets genomférande och fullstandiga
resultat skall presenteras. Likasa skall ett forslag till forvaltningsorganisation efter avslutat DCD-
projekt presenteras. Till slutkonferensen inbjudes relevanta intressenter med fokus pa beslutsfattare
inom svensk halso- och sjukvard, berérda myndigheter och utvalda individer inom den medicinska

professionen.



Bakgrund DCD

Viljan att donera dr mer utbredd i Sverige dn i nagot annat europeiskt land. Trots denna utbredda
donationsvilja har Sverige farre organdonatorer an andra europeiska lander dar vilja att donera ar
mindre utbredd *. Orsaken till detta bed®ms vara multifaktoriell. Att inféra DCD, Donation after
Circulatory Death, innebar att en ny och utdkad mdjlighet till donation.

Idag ar det endast patienter som utvecklar total hjarninfarkt under pagaende intensivvard med
respiratorbehandling som ar maojliga organdonatorer. Dessa patienter ar maojliga for DBD (Donation
after Brain Death). Av dessa knappt 200 — 250 arligen, faller ett vasentligt antal bort, bland annat pa
grund av medicinska kontraindikationer och for att samtycke till donation inte foreligger. Under 2017
omhéandertogs organ fran 188 avlidna organdonatorer i Sverige. Det &r den hogsta siffran nagonsin,
men det rader alltjamt brist pa organ.

DCD finns etablerad som donationsform i bl. a Storbritannien, Nederlanderna, Frankrike, USA,
Australien och Nya Zeeland sedan manga ar tillbaka. | lander som Storbritannien och Australien utgor
DCD-donatorer ca 20-25 procent av alla avlidna donatorer. Organdonation i form av DCD har sarskilt
bidragit till att 6ka antalet njurdonationer/transplantationer i de lander dar DCD har inforts.

Med ett nationellt inférande i Sverige av DCD kategori lll (Donation after Circulatory Death -
controlled) kan antalet organdonationer fran avlidna 6ka, jamfort med idag da endast DBD finns
etablerat. Effekten skulle da bli att fler patienter erbjuds mojligheten att donera efter sin dod, dven
efter dod till foljd av cirkulationsstillestand. Fler patienter i behov av en transplantation av njurar,
lever, lungor och pankreas skulle da ocksa kunna bli transplanterade. | vissa lander har dven hjartan
framgangsrikt tillvaratagits for transplantation. En DCD-donator kan dven donera vavnad sa som
exempelvis hjartklaffar, hornhinnor och hud vilket ocksa efterfragas i varden.

Den statliga Donationsutredningen® under ledning av utredare Anders Milton lade i oktober 2015
fram sitt slutbetdnkande som bland annat féreslar ett inférande av DCD i Sverige. Forslagen i Sten
Heckschers donationsutredning som presenterades den 3 juni 2019, maojliggor ocksa for DCD att
inféras permanent i Sverige.

Vavnadsomradesgrupp organ (bendmnt VOG Organ i detta dokument, se nedan) har darfor
identifierat inférande av DCD som en av de viktigaste aktiviteterna for att kunna tillmotesga
patienternas stallningstagande till donation och darmed ocksa kunna 6ka omfattningen
organtransplantationer i Sverige.

4 Se Global Observatory on Donation and Transplantation, www.ont.es.
5 Utredning om donations- och transplantationsfragor, dir. 2013:25 samt tilliggsdirektiv 2014:9 och tilliggsdirektiv 2014:93.
http://www.regeringen.se/rattsdokument/kommittedirektiv/2013/02/dir.-201325/
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Vavnadsradet och VOG organ
Vavnadsradet ar bestallare av DCD-projektet. Vavnadsradet arbetar pa uppdrag av Sveriges

kommuner och landsting med stdd till sjukvarden fran donation till transplantation. Radet
representerar bade sjukvardshuvudmannen och professionen, genom sitt arbetsutskott och sin
arbetsgrupp VOG organ. VOG organ har en bred representation bdde avseende medicinsk kompetens
och geografisk spridning. | gruppen finns medlemmar med kompetens inom transplantation,
koordination, donation och intensivvard.

En projektgrupp utsags inom VOG organ for att arbeta med inférandet av DCD. Projektmedarbetarna
har haft arbetstid avsatt for att arbeta i projektet. Som ett led i att verka for ett inférande av DCD var
det projektets ansvar att utarbeta ett nationellt DCD-protokoll med internationella och svenska
erfarenheter som grund.

Projektets administrativa och medicinska projektledare har rapporterat till och varit foredragande i
projektets styrgrupp. Projektdagare ar VOG organ som 6verlamnar projektleveransen till
Véavnadsradet.

Sjukvardens organisation
| Sverige finns sedan slutet av 1960-talet en val etablerad organisation inom sjukvarden for att

erbjuda befolkningen majligheten att donera organ efter sin dod, och att erbjuda transplantation
som en medicinsk behandling. Transplantation ar en mycket framgangsrik och effektiv
behandlingsform. Efterfragan pa organ for transplantation 6verstiger dock vida tillgangen pa organ.

| Sverige finns fem transplantationscentra. Dessa centra finns i Malmo, Lund, Géteborg, Stockholm
och Uppsala. Vid dessa centra arbetar transplantationskirurger och transplantationskoordinatorer.
Landet ar indelat i sex regioner for organdonation fran avlidna. Donationsregionerna utgors av Norra
regionen, Uppsala — Orebroregionen, Stockholm — Gotland, Sydéstra regionen, Vistra-Gétaland samt
Sodra regionen. Varje region har utsedda regionala donationsansvariga ldkare (RDAL) och regionala
donationsansvariga sjukskoterskor (RDAS). Lokalt pa varje intensivvardsavdelning finns dessutom
donationsansvariga ldkare (DAL) och donationsansvariga sjukskoterskor (DAS).

Intensivvarden ansvarar for att identifiera maojliga donatorer och utreda samtycke till donation.
Transplantationskirurgiska enheter med transplantationskirurger och transplantationskoordinatorer,
ansvarar for den medicinska bedémningen av maojlig donator, fordelningen av organ till ampliga
mottagare, tillvaratagandet av organ och det efterfoljande transplantationsingreppet.

Olika typer av donation
| Sverige tillvaratas och transplanteras organ fran avlidna donatorer genom en s.k. DBD-process. DBD

star for Donation after Brain Death, som vi i Sverige valt att kalla “donation da déden intraffat efter
primar hjarnskada”. | manga andra lander kompletteras denna donationsprocess med en DCD-
process. DCD star for Donation after Circulatory Death, som vi i Sverige valt att kalla “donation da
doden intraffat efter cirkulationsstillestand”.



Det finns olika kategorier av DCD internationellt. DCD uppdelas i okontrollerad och kontrollerad 2.
Den okontrollerade DCD-processen avser patienter som avlider till foljd av ovantade och
oaterkalleliga cirkulationsstillestdand, medan kontrollerad DCD innefattar ett kontrollerat avbrytande
av medicinsk behandling, efter att beslut fattats om att behandlingen inte langre gagnar patienten.
Efter déden kan organdonation vara méjlig 2.

Den DCD-kategori som VOG organ i forsta hand bedémer vara aktuell i Sverige ar Maastricht DCD
Kategori Ill, dvs kontrollerad DCD. Denna kategori innebar att organ tillvaratas fran patienter dar
total hjarninfarkt inte utvecklas under pagaende intensivvard men dar fortsatt medicinsk vard inte
gagnar patienten pa grund av mycket dalig medicinsk prognos.

Cirka 80 procent av Sveriges befolkning uppger sig vara villiga att donera efter sin déd. Genom att
komplettera DBD med kontrollerad DCD i Sverige, kan denna utbredda donationsvilja tillmotesgas i
hogre grad &n idag, da bara DBD finns som donationsprocess.

Férutsattningarna fér DBD ar:
- Att patienten utvecklar total hjarninfarkt under pagaende respiratorbehandling
- Att patienten har bibehallen syresattning och cirkulation till organen
- Att patienten dodforklaras med direkta kriterier

- Att eventuella medicinska riskfaktorer som foreligger ar bedémda och accepterade av ansvarig

transplantationskirurg

- Att samtycke till donation foreligger uttryckt av den avlidne eller tolkat av narstaende, eller
att det férmodade samtycket i transplantationslagen nyttjas.

Forutsattningarna fér DCD ar:

- Att patienten vardas pa en intensivvardsavdelning p.g.a. allvarlig sjukdom eller skada
med livsuppehallande behandling (respirator, blodtryckshéjande lakemedel m.m.)

- Att den aktiva medicinska varden inte langre gagnar patienten vilket ansvariga lakare
efter en mycket noggrann medicinsk utredning gemensamt bedémt

- Att den aktiva medicinska varden inte leder till att patienten far ett liv med acceptabel
livskvalitet och/eller att fortsatt vard endast resulterar i en forlangd dodsprocess

- Att ett oberoende beslut fattas av ansvariga ldkare att den aktiva medicinska varden ska

avbrytas, baserat pa ovan bedémningar

- Att beslutet forankras hos de nérstaende vid ett brytpunktssamtal och att en acceptans

finns for beslutet



- Att eventuella medicinska riskfaktorer som foreligger ar bedémda och accepterade av

ansvarig transplantationskirurg

- Att narstaende informeras om majligheten att donera organ. Erbjudandet &r en del av

varden i livets slutskede
- Att samtycke till donation foreligger vilket utreds tillsammans med de narstaende

- Att den aktiva medicinska varden avbryts (vilket gors oavsett om samtycke fér donation

foreligger eller ej)

- Att organ och vavnader tillvaratas for transplantation efter att patientens cirkulation har
upphort och déden har konstaterats.

DCD DBD
Donation efter déd till Donation efter dad till foljd
foljd av cirkulationsstillestand avsvarhjamskada

Ddende patient pa en intensiwardsavdelning

Dér utan att kroppen syreséattas Dor medan kroppen syreséttas
av en respirator av en respirator

Donationsoperationen inleds Donationsoperationen inleds
i ndra anslutning efter déden inom 24 timmar efter déden

Kan donera njurar, lever, lungor, Kan donera njurar, lever, lungor
hjarta och bukspottkortel hjarta, bukspottkortel och tarm

Historik — tidigare utfort arbete i Sverige kring DCD

Ar 1988 infordes hjarnrelaterade dodskriterier i Sverige (hjarnans funktioner totalt och
oaterkalleligen slutat fungera). Innan dess gallde hjartrelaterade dodskriterier (manniskan var déd
nar hjartat slutat fungera och cirkulationen upphort). En modifierad DCD-process fanns da i Sverige:
Beslut fattades om att varden inte langre var meningsfull och total hjarninfarkt diagnosticerades
(som pa den tiden inte var juridiskt likstallt med dod). Donationsviljan utreddes och for de patienter
som var villiga att donera stangdes respiratorn av inne pa operationssalen. Nar cirkulationen
upphorde och doden konstaterades tillvaratogs organen (kontrollerad DCD).

Den medicinska professionen i Sverige har i flera ar diskuterat inférandet av DCD och ett
aterinférande har foresprakats av manga. Vid fyra tillfallen (2010, 2011, 2013, 2015) arrangerades
SOTA-méten® (State of the Art) med temat DCD. Initiativtagare till dessa méten var professor Annika
Tibell, tidigare verksam som transplantationskirurg i Stockholm. Internationella gastféreldsare
inbjods och paneldebatter och diskussioner utgjorde en stor del av dessa moten. En sista workshop

6 http://dcdstockholm.se/index.html. SOTA-m&ten om DCD 2010, 2011 och 2013.



genomfordes i oktober 2015. Vid detta tillfdlle dverlamnades ansvaret for inférandet av DCD i
sjukvarden till VOG organ och det nationella DCD-projekt.

Utover VOG organs initiativ kring DCD, har Thoraxkirurg Stig Steen utvecklat mojligheten att tillvarata
lungor fran avlidna efter hjartstopp och déden konstateras med indirekta kriterier, inom ramen for
ett forskningsprojekt 7. Ytterligare ett forskningsinitiativ har ocksa startat i Lund inom samma
omrade.

" Transplantation of lungs from a non-heat-beating donor, The Lancet..



Det nationella DCD-projektet

Syfte

Syftet med projektet ar att 6ka antalet organ for transplantation genom att skapa forutsattningar for
DCD Kategori lll i Sverige, som ett komplement till den i Sverige idag etablerade donationsprocessen

for DBD.

Projektmal

Nar proj

Foruts

ektet ar avslutat ska:

Det finnas ett nationellt protokoll fér DCD kat Il i enlighet med internationellt etablerad
vetenskap och beprovad erfarenhet

Protokollet vara testat och utvarderat i pilotprojekt

Det nationella protokollet vara forankrat hos berérda parter sdsom den medicinska
professionen, berérda myndigheter och sjukvardshuvudmannen genom SKL Vdvnadsradet
Det finnas en plan for inférande av det nationella protokollet, som regionerna kan ta
stallning till

En forvaltningsorganisation vara etablerad, till vilken projektet 6verlamnat det nationella
protokollet och 6vriga resultat, for forvaltning och fortsatt utveckling enligt sarskild

beskrivning i projektrapporten.

attningar

Forutsattningar for ett genomférande av projektet ar att:

Projektgruppen ska besta av personer med hog och bred kompetens inom omradena
donation, koordination och transplantation

Samverkan, delaktighet och 6ppenhet fran samtliga deltagande parter uppmuntras

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

Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler
(SOSFS 2009:30) efterlevs

Rutin for nar sékning i Donationsregistret far géras under DCD projektet tas fram och
forankras i SoS referensgrupp till projektet

DCD framgangsrikt forankras hos berérda organisationer och verksamheter.

Avgransningar
Projektet omfattar inte breddinférandet av DCD Kategori lll pa landets vardinrattningar.
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Strategier for att uppna projektmalen

Strategierna nedan har praglat projektarbetet for att sakerstalla att projektet nar projektmalen:

- Ett omfattande forankringsarbete gentemot experter och intressegrupper inom omradet
har genomforts for att forankra och inhamta synpunkter pa projektgruppens
konklusioner och forslag

- Protokollet for DCD ar baserat pa internationellt etablerad vetenskap och beprévad
erfarenhet

- Projektgenomforandet har strackt sig over flera ar. Internationell erfarenhet visar att det
ar viktigt med en lang forankringsprocess och att ett inférande inte bor hastas fram

- Representanter fran bade donations- och transplantationsomradet har deltagit i styr- och
projektgrupper

- Representanter med geografisk spridning har deltagit i styr- och projektgrupper

- Roller och ansvar i projekt- och styrgrupp har varit tydligt definierade

- Projektet har letts av en oberoende, professionell projektledare

- DCD-protokollet har utvarderats genom flera piloter, vars utformning utgjort en specifik
delleverans i projektet

- Ett framtida inférande av DCD-protokollet ska férberedas i god tid. Av vikt att tydligt
definiera regionernas respektive projektets ansvar for inforandet

- Projektgruppen har bistatt vardgivarna i den forandringsprocess som ar nédvandig vid
ett inforande av DCD. Inledningsvis handlade det till stor del om kommunikation och
forankring, men langre in i projektet blev utbildning allt viktigare

- Mojligheten att konsultera donationsregistret vid uppnadd brytpunkt, men fére
konstaterande av doden. Baserat pa DCD-projektets arbete sag Socialstyrelsen 6ver
praxis for nar man kan séka efter en persons viljeyttring i Donationsregistret. Detta
resulterade i en férordning® som tradde kraft 25 maj 2018 som mojliggér sokning i
Donationsregistret nar man har ett dokumenterat beslut att avbryta livsuppehallande
behandling, bade i samband med DCD och DBD.

Framgangsfaktorer for DCD-projektet
Historiebeskrivningen ovan visar att tidigare initiativ och studier inom DCD-omradet har genomforts,

men i begriansad omfattning. Det nationella DCD-projektet har haft goda férutsattningar att na
projektmalen med hjalp av féljande faktorer:

- | projekt- och styrgrupper finns representanter fran bade donations- och
transplantationsomradet.

- Projektet har initierats och finansierats av SKLs Nationella vavnadsrad och dess
vavnadsomradesgrupp organ. Vavnadsradet ar ett samarbetsforum inom Sveriges
Kommuner och Landsting och projektet har darmed en nationell férankring i alla landsting,

8SFS 2018:307
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och en kanal till landstings-/hélso- och sjukvardsdirektdrer samt politiska féretradare pa
landstingskommunal niva.

Tidpunkten for att starta projektet var [amplig eftersom den statliga donationsutredningen
(Miltonutredningen 2013 — 2015) avlamnat sin slutrapport.

DCD-metoden &r val etablerad internationellt. Det finns omfattande bade praktiska,

vetenskapliga och etiska erfarenheter att tillga.
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Projektplan och projektorganisation

Projektets delmoment

1. Att utreda behovet av, samt de medicinska, etiska, organisatoriska och juridiska
forutsattningarna for, DCD i Sverige

2. Att genomfdra en inventering vid samtliga landets intensivvardsenheter avseende
avbrytande av livsuppehallande behandling

3. Att utarbeta ett nationellt protokoll for DCD llI
4. Att testa protokollet praktiskt vid ett begransat antal DCD-piloter

5. Att utvardera upplevelser och attityder kring DCD-processen, med berérd personal och
narstaende

6. Att folja upp kvalitet och funktion pa de transplanerade organen
7. Att justera DCD-protokollet utifran ovan utvardering och utfall av piloterna

8. Att forbereda for ett nationellt inférande av DCD i Sverige.

Overgripande plan

Projektet har genomforts i etapper dar varje etapp har ett uttalat syfte. En etapp har avslutats med
ett beslut om att godkdnna resultatet fran etappen, med ett paféljande beslut om att starta nasta
etapp. Varje etapp har detaljplanerats i den foregadende etappen.

Etapp 1: Kartlagga/utreda forutsattningarna for DCD i Sverige — potential/behov, medicinskt, etiskt,
organisatoriskt och juridiskt. Processen inom intensivvarden, transplantation och information till —
samt omhandertagande av — narstaende definieras.

Etapp 2: Utifran studiebesdk och litteraturstudier utarbeta ett forslag till nationellt protokoll fér DCD
kategori lll, samt planera, utbilda och férbereda for pilotverksamheten. Medverka vid etikkonferens.
Genomfora en konferens om sk. no touch-tid (tidpunkt for faststdllande av dod i samband med DCD).

Etapp 3: Testa protokollet praktisk vid ett begransat antal intensivvardsavdelningar.

Etapp 4: Utvardera protokollet utifran utfallet av organfunktionen i mottagarna, samt utifran
resultaten fran pilotverksamheterna med avseende pa personalens och nérstaendes upplevelser i
samband med DCD. Vid behov korrigera protokollet. Féresla inforande av ett nationellt protokoll DCD
Kategori lll i Sverige som ett komplement till den i Sverige redan etablerade donationsprocessen
DBD.
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Projektorganisation

)

Bestallare:
Vavnadsrradet

——

)

Projektagare:
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;I—J

{ )

Safety comitté
Styrgrupp DCD for DCD
pilotverksamhet
|\ J

)

Projektgrupp
DCD

)

)
Referens- och
arbetsgrupper
for DCD
-

Bestéllare av DCD-projektet ar Vavnadsradet som mottar slutrapporten infor ett eventuellt breddinférande av DCD.

Medverkande i projektet

Projektmedlemmarnas olika bakgrund har bidragit till ett multidisciplinart arbete som sakerstéller att
hela vardkedjan under DCD-processen ska fungera for alla involverade: intensivvardspersonal,
operationspersonal, transplantationskoordinatorer, transplantationskirurger till de remittenter som
remitterar patienter for transplantation.

DCD styrgrupp

- Jan Forslid, Overlikare laboratoriemedicin, ordf. Vivnadsraddet och DCD-projektets
styrgrupp.

- Annika Tibell, bitrddande sjukhusdirektor / operativ direktor nya Karolinska
Universitetssjukhuset sakkunnig i organdonation Region Stockholm, adjungerad professor i
medicinsk etik KI.

- Johan Thunberg, ordf. Svensk férening Anestesi och Intensivvard SFAI, tidigare ordf. Svenska
Intensivvards Sallskapet SIS, Med Dr, Overldkare, Bitr. Verksamhetschef, Centrum for
anestesi, operation och intensivvard i Vasterbotten.
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Catarina Tingsvik, Vice ordf. Riksforeningen for anestesi och intensivvard Leg.

Sjukskoterska, specialistsjukskoterska intensivvard, Fil. Mag. Omvardnad, Doktorand Halsa
och Vardvetenskap. Operations- och Intensivvardskliniken, Lanssjukhuset Ryhov, J6nkoping.
Ingrid Sandgren, specialistsjukskoterska intensivvard, ordf. VOG Organ, R-DAS Vastra
Gotaland, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, AiSS programkommitté.

Mikael Wiberg, professor/6verliakare hand- och plastikkirurgi, Norrlands universitetssjukhus,
Ledamot Nationella Vavnadsradet.

Michael Wanecek, Socialstyrelsens vetenskapliga rad i donationsfragor, Overlikare, MD,
sektionschef, intensivvardsavdelningen, Capio S:t Gorans sjukhus, Stockholm.

Medlemmar i projektgruppen

Hans Lindblom, Specialistsjukskoterska inom intensivvard, Donationsspecialiserad
sjukskoterska — DOSS, RDAS Vavnad, Region Stockholm Gotland.

Kerstin Karud, Enhetschef, transplantationskoordinator, Transplantationsenheten, Skanes
universitetssjukhus, Malmo.

Markus Gabel, 6verlakare transplantationskirurgi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg.

Linda Gyllstrom Krekula, Medicine Doktor och Verksamhetschef Regionalt Donations
Centrum Stockholm - Gotland, Region Stockholm.

Stefan Strom, Overldkare intensivvard, Vastmanlands sjukhus, Vasteras, medicinsk
projektledare, fd. RDAL Uppsala - Orebro sjukvardsregion.

Kerstin Engman, administrativ projektledare, Sopra Steria Svenska AB.
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Forberedelser och férankring infor och under projektet

Studiebesok

Projektet genomforde ett studiebesok i Storbritannien i september 2016 i syfte att studera hur man
dér arbetar med DCD, samt fa mojlighet att stélla fragor. Projektmedlemmarna fick dad mojlighet att
delta vid tva olika DCD-processer. Ett vardefullt kontaktndt med representanter inom NHS Blood and
Transplant upprattades for fortsatt samverkan.

Férankring

Projektets medlemmar har kontinuerligt inbjudits till och forelast for olika intressentgrupper. Syftet
har varit att bidra till transparens och 6ppenhet kring DCD, sprida information och berdtta om
projektets progress samt skapa beredskap for DCD i landet.

Samtliga tillfallen som projektets deltagare forelast finns dokumenterade i en aktivitetslogg som i maj
2019 innehdll 170 aktiviteter.

Projektets arbete har under arbetets gang publicerats i ett flertal branschtidningar sasom Dagens
Medicin, Ventilen, Uppdukat och Vardfokus.

Konferenser; EDTCO, etik, no touch

Projektdeltagarna har deltagit i tva EDTCO-konferenser (The European Donation & Transplant
Coordination Organisation), dels i oktober 2016 i Barcelona, dels i november 2018 i Miinchen. Vid
Minchenkonferensen presenterade projektet arbetet med DCD i Sverige.

Projektet har varit medarrangor till en etikkonferens i februari 2017 dar DCD var en av program-
punkterna. Konferensen finns dokumenterad i en rapport "Donation fran avlidna — etiska aspekter” -
http://vavnad.se/dcd-projektet/dokument/ .

| augusti 2017 genomfordes en s.k. no touch-konferens i syfte att faststdlla no touch-tiden, dvs. tiden
mellan cirkulationsstillestand och forklaring av dod, som skulle tillampas under DCD-piloterna.
Konferensen enades om fem minuter. Konferensen finns dokumenterad i en rapport “DONATION
FRAN AVLIDNA, Rapport fran rundabordssamtal kring no touch-periodens langd i samband med
donation efter cirkulationsstillestand — DCD” - http://vavnad.se/dcd-projektet/dokument/ .
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Urval av pilotsjukhus
Under varterminen 2016 genomfordes en inventering (digital enkét) vid landets samtliga

intensivvardsavdelningar for att bl.a. undersoka frekvensen av avbrytanden av livsuppehallande

behandling. Utifran denna inventering rangordnades intensivvardsavdelningarna utifran antal

avbrytanden. Déarefter stalldes ytterligare fragor till de enheterna med hogst antal avbrytanden, for att fa

fram de sjukhus som hade bast forutsattningar for DCD.

Fragor fran inventeringen:

Volym avbrytande av behandling

Installning till DCD hos ledningen pa intensivvardsavdelning
Installning till DCD hos ledning pa operationsavdelning
Donationskultur pa IVA (enl. DAL, DAS och andra insatta)
Donationskultur pa operationsavdelning

Antal donatorer de senaste tre aren

Narhet till transplantationscentra

Personalresurser intensivvardsavdelning

Personalresurser operationsavdelning

Faciliteter, logistik/narhet till operationsavdelning

Foljdfragor till DAL, DAS m fl. om sina resp. uppfattningar om

attityder

motivation

donationskultur

trygghet i motet med nérstaende

transplantationskoordinatorers och medicinsk ansvariga lakares kunskap om enskilda
intensivvardsavdelningar

Val av piloter

Utifran resultatet av inventeringen och de foljdintervjuer som gjordes, valdes féljande enheter till
DCD-piloter

CIVA, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
CIVA, Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
MIVA, Sédersjukhuset, Stockholm

IVA, Centralsjukhuset Kristianstad

IVA, Vastmanlands sjukhus, Vasteras

IVA, Skanes Universitetssjukhus, Malmo

17



Utbildning av pilotsjukhus
Varje pilotsjukhus formerade lokala DCD-team. Dessa bestar av intensivvardslakare, intensiv-

vardssjukskoterskor, intensivvardsunderskoterskor, operationssjukskodterskor och operations-
underskoéterskor. Nagra pilotsjukhus inkluderade ocksa anestesisjukskéterskor. Dessa lokala team
utbildades tillsammans med transplantationskoordinatorer och transplantationskirurger under tva-
dagars internat som dgde rum vid tva tillfallen (Bastad och Lidingd). DCD-projektets medlemmar
ansvarade for och genomforde utbildningen under internaten.

Utbildningen bestod i ett omfattande kunskapsinhdmtande avseende DCD-processen med fokus pa
det DCD-pilotprotokoll som skulle tillampas under DCD-piloten. Internaten genomfordes med fore-
lasningar, grupparbeten samt gruppdiskussioner. Detta for att mojliggdra en djup
kunskapsinhamtning samt skapa goda férutsattningar for pilotteamen att utarbeta egna lokala
arbetsinstruktioner/checklistor. Utbildningen bidrog ocksa till att alla pilotsjukhus pa ett
framgangsrikt satt kunde genomféra simuleringar av DCD-processen i samverkan med

transplantation.

Remissforfarande
Infor utbildningstillfallena hosten 2017, sdandes DCD-protokollet pa remiss till féljande

verksamheter/sakkunniga:

- Regionalt Donationsansvariga lakare och sjukskoterskor

- Transplantationskirurger och transplantationskoordinatorer
- Socialstyrelsen

- Sarskilt inbjudna sakkunniga

Utover detta tillgangliggjordes protokollet pa projektets hemsida och det stod var och en fritt att
inkomma med remissvar.

Tio remissvar inkom, varefter protokollet reviderades.
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Halsoekonomisk analys

Analysen av de hdlsoekonomiska konsekvenserna av ett inférande av en svensk DCD-process visar
tydliga vinster for saval patienterna som for sjukvarden. DCD-projektets analys fokuserade pa
kostnaderna kopplade till olika behandlingsalternativ, de kvalitetsjusterade livsaren (QALY), den
forvantade aterstaende livslangden av patienterna samt den ekonomiska effekten en given
behandling har pa samhallet (och mer direkt pa patienten). Detta 6versatts i termer av
sysselsattningsgrad, produktivitet, I6ner och skatter. Det ar svart att uppskatta hur en given
behandling paverkar en patients livskvalitet och det ar darfor viktigt att kunna undersdka extrema
uppskattningar och satta dessa i foérhallande till ett basscenario. For basscenariot valdes en svensk
studie. | analysen har projektet valt att gora berdakningarna med och utan hansyn tagen till alla
sjukvardskostnader direkt kopplade till njursviktssjukdomen. For en fullstdndig analys har hansyn
aven tagits till kostnaderna i processen som leder till en transplantation med en DCD-donerad njure.
Kostnaderna varierar beroende pa hur lange denna process varar och en uppskattning har gjorts dver
hur stor andel av processerna som ar langre eller kortare. | alla hdlsoekonomiska analyser maste
individernas produktivitet ingd. Om en behandling har positiva effekter pa patienternas mojligheter
att oka sitt deltagande i arbetslivet maste de potentiella skatteintakterna till féljd av detta ingd i
balansrdakningen. Som noterats i detta arbete hade transplantationer den storsta inverkan for de
patienter som overgar fran hemodialys till transplantation.

Slutsatsen som kan dras av arbetet ar att inférandet av DCD innebér stora besparingar for sjukvarden
och kraftigt forbattrad livskvalitet for patienterna. | ett av scenarierna éverstiger kostnaden per QALY
den acceptabla troskeln med cirka 200 000 kr/QALY vid transplantationstillfallet. | detta scenario har
vi dock endast tagit hansyn till kostnaderna for dialysvarden. Denna kostnad far sattas emot de
mycket stora vinsterna som gors de paféljande aren. Forsta aret efter transplantation gors vinster pa
ca 930 000—1 380 000 kr/QALY, andra aret ar vinsterna ca 660 000—780 000 kr/QALY.

Om man i stallet valjer att dven ta hansyn till samtliga kostnader associerade till varden av dialys-
patienterna blir vinsterna tydliga. Redan vid transplantationstillfdllet observeras vinster mellan

300 000—590 000 kr/QALY. Det andra aret ligger vinsterna mellan 1 380 000—2 000 000 kr/QALY
beroende pa vilket scenario man antar. Det ar inte férran ar 10 som nagra kostnader observeras och
dven dessa ligger under tréskeln for vad som anses acceptabelt.

Analysen bygger pa ett antal antaganden och en jamférelse mellan svenska och brittiska for-
hallanden. Projektet valde Storbritannien for att minimera effekter av allt fér olika sjukvardsystem
och olika forhallningssatt till donation och transplantation. | de efterforskningar som gjordes
noterades att Storbritannien och Sverige har relativt lika DBD-processer och att inom NHS finns en
lang erfarenhet av DCD-processen. Vi kan dven notera att det pa lang sikt ar valdig sma skillnader i
utfall mellan patienter med DBD- och DCD-donatorer i den brittiska sjukvarden. Vi gér antagandet att

detta aven kommer att galla i Sverige.

Tillaggas bor att analysen endast avser njurdonationer i en ny uppsattning behandlingar som
inkluderar DCD-donationer och vi darmed inte har tagit hansyn till potentiella vinster i och med
mojliggdrandet av andra organ och vavnader. Utredningen begransades till att uppskatta de
hélsoekonomiska vinsterna och kostnaderna av inférandet av njurdonationer efter dod till féljd av
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cirkulationsstillestand, men det verkar rimligt att dven andra organ sasom lever, lungor och
bukspottskortel i en framtid kommer att kunna tas tillvara. Detta innebar att de faktiska
halsoekonomiska effekterna av en svensk DCD-process ar storre an de som redovisas i denna
rapport. Att projektet inte har tagit hansyn till dessa ar forst och framst att utredningens syfte var att
fokusera pa njurdonationer samt att projektet inte har haft tillgang till relevant data om andra organ.

Projektet har inte heller jamfort DCD- och DBD-donationer som behandlingsformer. For detta kravs
data pa individniva 6ver langa perioder fore och efter donationen samt data om en rad olika utfall av
transplantationen och historik 6ver patientens hélsa. Sadana data har projektet inte haft tillgang till.
Det ska noteras av utredningen avsag de halsoekonomiska effekterna av ett inférande av DCD 6ver
en langre tid och inte en utredning av DCD-processen per se.
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300 000 100 000 4 181561
®--------- -®--------- & --------- *----- ;/G 140989
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Uppfoéljande hdlsoekonomisk analys

Slutlig hdlsoekonomisk analys kommer att presenteras i det nationella DCD-projektets slutrapport ar
2020.
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UTVARDERING AV DCD-PILOTEN

Kallor till denna rapport
Resultaten nedan, i denna preliminara slutrapport, bygger pa dokumentation och inhdmtad
information fran:

1. wTx Systems — databas fér dokumentation av DCD-processerna, transplantationerna och
uppféljning av alla recipienter. wTx Systems -ett client/server med applikationsaccess via
internet; krypterad inloggning via SIHTS kort/mobilt bank id. Databasen kompletterades for
projektet i med avsnitt fér dokumentation av DCD-processerna etc

2. Uppfoljande enkater riktade till DCD-teamen pa pilotsjukhusen, transplantationskoordinatorer
och transplantationskirurger efter genomférd DCD-pilot.

3. Genomfoérd atersamling i september 2018 (halvtid av piloten) for alla DCD-team,
transplantationskoordinatorer och transplantationskirurger.

4. Fortlopande, under och efter DCD-pilotens genomférande, muntlig rapportering till DCD-
projektet fran DCD-teamen pa pilotsjukhusen, transplantationskoordinatorer och
transplantationskirurger.

5. Rapport fran DCD-pilotens sdkerhetskommitté, skriftligen och muntligen den 2 april 2019.

Resultaten kommer att kompletteras i en slutgiltig rapport efter att samtliga mottagare av DCD-
organen har foljts upp i ett ar, och efter att genomférda fokusgrupper med berord personal samt
djupintervjuer med donatorernas narstaende har analyserats. Utdver detta kommer reflektioner fran
atersamling for pilotsjukhusen som &r planerad till den 1 oktober 2019, att inkluderas.

Etikprovningar

Utover ovan underlag for denna rapport, utvarderas dven DCD-piloten genom tre vetenskapliga
studier, som amnar publiceras i internationella vetenskapliga tidskrifter. Samtliga studier ar
etikgranskade och godkanda:

- Uppfdljandestudie av mottagarna av organ, d.nr 1051-17.
- Fokusgrupper med DCD-team fére och efter pilotperioden, d.nr: 2017/1704-31/2.

- Intervjuer med donatorernas nérstaende, d.nr: 2018/1363-31/2.
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RESULTAT

Kontroll av beslut kring avbrytande av livsuppehallande behandling

Inledning:

DCD kan endast bli aktuellt efter att ett fran donation oberoende beslut har fattats om att avbryta
livsuppehallande behandling. Beslutet att avbryta livsuppehallande behandling ska oberoende av
donation genomfoéras enligt Socialstyrelsens forfattning SOSFS 2011:7 "Livsuppehallande
behandling”. Foreskriften reglerar kraven pa beslutsprocessen som bl.a. innefattar grunden for
beslutet, vilka atgarder och behandlingar som ska avbrytas, kommunikation med narstaende,
dokumentation av beslutet m.m. DCD-pilotprotokollet beskriver tydligt denna beslutsprocess.

Kontrollen av donationsregistret regleras enligt férordning SFS 2018:307: "Efter det att
stallningstagande gjorts om att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling, vilket ska vara
dokumenterat i patientjournalen. Stallningstagandet ska vara gjort av en legitimerad ldkare i samrad
med en annan legitimerad lakare.”

Kravet for att fa kontrollera donationsregistret ar saledes att ett beslut har fattats att avbryta
livsuppehallande behandling och att detta beslut ar fattat i samrad av tva legitimerade ldkare. Ett
brytpunktssamtal behover saledes inte ha genomforts fore sékningen i donationsregistret.
Transplantationskoordinator kan kontaktas och kontrollera om den déende patienten uttryckt nagon
installning till donation i donationsregistret.

Resultat:

Transplantationskoordinatorerna har i alla DCD-processer kontrollerat dokumentationen av beslutet
att avbryta livsuppehallande behandling, for att darefter konsultera donationsregistret. Under DCD-
piloten har detta utgjort en central kontroll och beslutspunkt for att kunna paborja en DCD-process.

Utover att beslutsprocessen kring att avbryta behandling maste ske enligt féreskrift SOSFS 2011:7, ar
en helt avgérande forutsattning som beskrivs i protokollet, att ndrstaende accepterat och forstatt
grunden for beslutet att avbryta livsuppehallande behandling. | hdndelse av att nadrstaende inte
accepterar beslutet att avbryta behandlingen ska erbjudandet om donation efter doden genom en
kontrollerad DCD-process inte erbjudas. | atminstone ett fall under piloten, dar maéjligheten till DCD
Overvagdes, avstod ansvariga ldkare fran att vacka fragan om donation da narstaende trots
upprepade samtal och forlangd intensivvardsbehandling aldrig accepterade beslutet att avbryta den
livsuppehallande behandlingen. Grunden for att avsta att vacka donationsfragan var da att
misstankar hos narstaende aldrig far uppsta, kring att den livsuppehallande behandling enbart
avbryts for att mojliggoéra organdonation.

DCD-projektets enkdtuppfoljning riktad till intensivvardsteamen indikerar att:

- medverkan i DCD-piloten initierat diskussioner och skarpta rutiner i processen att fatta beslut att
avbryta eller att avsta fran livsuppehallande behandling
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- kravet pa tydlighet nar det géller dokumentation av denna beslutsprocess, har resulterat i
tillkomsten av sarskilda journalmallar pa flera intensivvardsavdelningar med malet att
dokumentationen ska uppfylla kraven i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:7.

Kriterier for att pabdrja en donationsprocess

Beslutet om donation ska baseras pa féljande faktorer: Ja Nej

1. Lagsannolikhet for utveckling av total hjarninfarkt om
intensivvarden fortgar en skalig tid

Ho6g sannolikhet for déd inom tidsramen for DCD-processen
Medicinsk [amplighet

Samtycke till donation

Samtycke till piloten

6. Mottagare till organen identifierade
Ar samtliga kriterier besvarade med JA fortsitter donationsprocessen. Om inte, avslutas donations-processen och varden

Ve wN

i livets slutskede fortsatter.

Generellt har DCD-teamen uttryckt att inklusionskriterierna for DCD-processen ar tydliga. Dock
papekas att ett utokat aldersspann (under piloten gallde 18 — 65 ar) kan mojliggora ett storre antal
patienter som kan genomga en DCD-process. Bade yngre patienter men framforallt dldre &n 65 ar
kan vara aktuella inom svensk intensivvard vilket kan 6ka potentialen avseende kontrollerad DCD.
Under piloten har ett sjukhus inte inkluderat nagon patient i DCD-processen. Vid granskning av alla
patienter dar man avbrot livsuppehallande behandling under DCD-piloten pa detta sjukhus noterades
att inga patienter kunde inkluderas da de inte uppfyllde alderskriterierna for inklusion.

| ett fatal inrapporterade fall har DCD-teamen inom intensivvarden inte uppmarksammats pa att det
finns en maojlig DCD-kandidat, av kollegorna. Detta har inte varit ett omfattande problem under
piloten, utan det har snarare rapporterats ett stort intresse fér DCD-piloten, bland personal som inte
ingar i DCD-teamen pa de aktuella sjukhusen.

Tva aspekter kring inklusionen av DCD-kandidater, som beskrivs i DCD-protokollet, kommer att laggas
till i tabellen ovan infor aterstart av arbetet med DCD:

- Narstaende har accepterat beslutet att avbryta livsuppehallande behandling

- | forekommande fall: godkdannande till donation fran polis/rattslakare

Organbevarande behandling
Inledning:

Organbevarande behandling ar en nédvandig forutsattning fér att organdonation ska kunna dga rum.
Detta géller bade vid DCD och vid DBD. Behandlingen motiveras med att organen som doneras och
transplanteras ska fungera optimalt hos mottagarna. Behandlingen syftar inte till att radda livet pa
donatorn, da bedomningen i detta skede &r att donatorns liv inte kan raddas.
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Organbevarande behandling ges saledes till en mojlig donator efter stallningstagandet att inte inleda
eller inte fortsatta livsuppehallande behandling. Behandlingen omfattar intensivvardsinsatser sasom
respiratorvard, farmakologiska insatser, viss provtagning och andra atgarder for att bevara organens
funktion och forbattra forutsattningarna for transplantation. | praktiken innebar det fortsatta
intensivvardsatgarder som redan pagar, men atgarderna kan ocksa komma att justeras efter behov
och nya kan komma att adderas sa som t.ex. dropp och antibiotika.

Ett samtycke till donation innefattar per automatik ocksa ett samtycke till den organbevarande
behandling som behover ges for att donation och transplantation ska kunna genomféras pa ett
meningsfullt satt. Nagot skal att i DCD-protokollet modifiera definitionen av organbevarande
behandling eller dess innehall foreligger e;j.

| DCD-protokollet anges mal med den organbevarande behandlingen vilka 6verensstimmer med de
mal som galler fér DBD enligt nationella riktlinjer.

Resultat:

| aterkopplingen fran DCD-teamen framgar att rekommendationerna avseende organbevarande
behandling ar tydliga och att i inga fall har ndrstaende ifragasatt den pagaende organbevarande
behandlingen. Under pilotaret har det varit av yttersta vikt att ndrstaende tydligt informerats om
varfor organbevarande behandling ges, bade syftet med behandlingen och vad den bestar i.

Prognostisering av dod
Inledning:

Prognostiseringen av hur snabbt en patient avlider efter att livsuppehallande behandling avbrutits ar
erkdnt svart. Man har internationellt forsokt skapa skattningssystem for att sakrare kunna forutsaga
forvantad tidpunkt for dédens intradande efter avbrytande av livsuppehallande behandling (the
University of Wisconsin; Prog transplant 2003 och UNOS scoring system; www.unos.org 2011). | DCD-
pilotprotokollet finns ett beslutstod for att prognostisera déden for att vagleda DCD-teamen i denna
del av DCD-processen.

Betydelsen av att med viss precision kunna prognostisera déden dr motiverad av 2 skal:

1. En paborjad DCD-process inger narstaende hoppet om att deras anhériga som ar bortom all
raddning far mojligheten att donera efter sin dod

2. En paborjad DCD-process ar resurskravande da den innefattar viss forlangning av
intensivvardstiden (knappt ett dygn under DCD-piloten) samt att en operationssal reserveras
for processen och operationsteam engageras.

Resultat:

Av 13 paborjade avbrytanden under DCD-piloten har tre patienter inte avlidit inom 90/180 minuter
(tidsintervallet forenligt med DCD-donation: lungor 90 minuter och njurar 180 minuter), varfér DCD-
processen avbrutits (3/13 = 23 procent). Detta kallas internationellt ”stand down”. Materialet i DCD-
piloten ar begransat men indikerar att en adekvat beddmning har gjorts av sannolikheten att den
mojlige donatorn avlider inom DCD-pilotprotokollets tidsram for DCD. Internationellt rapporteras
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”stand down- frekvenser” i Storbritannien pa ca 40 procent, i Kanada pa ca 25 procent och i

Nederlanderna pa ca 25 procent.

Pilotteamen for DCD aterkopplar att det i praktiken ar svart att forutsdga déden vilket avspeglas dels
i de tre "stand down-fallen” dar livsuppehallande behandling avbréts men doden inte intréffade

inom 90/180 minuter. | nagra fall rapporteras att man inte bedémde att patienten skulle avlida inom
statuerad tid. | dessa enstaka fall beslutades att inte inkludera dessa patienter i DCD-processen, men
dessa patienter avled kort tid efter avbrytandet och hade ddarmed kunnat genomga en DCD-process.

m 17 st 3/13 “stand down”
@ 3 "RE
3 st e samtycke

njurar lungor 15t mottagare

saknas

Kontakt med polis och rattsmedicin
Synpunkter fran teamen:

Ingen skillnad jamfort med DBD-processen.

Slutsats fran projektet:

Endast i tva fall har indikation forelegat for kontakt med polis och eller rattsmedicin, dar ocksa beslut
fattats att rattsmedicinsk obduktion varit aktuell. Godkannande fér donation inhdmtades och
samarbetet med polis/rattsmedicin fungerade bra. Rattsmedicinsk obduktion hindrade inte donation

vid dessa fall.

Samtyckesutredningen
Inledning:

Tva olika sorters samtycken har inhdmtats under DCD-piloten:

1. Samtycke till donation efter doden.
2. Samtycke till att donera genom en DCD-process. Detta samtycke har ocksa kravts skriftligen.

Resultat:

Samtycket till donation var hogt under DCD-piloten, 82 procent. | inget fall rapporterades att
samtycke till donation forst gavs och att samtycke darefter inte gavs fér DCD-processen specifikt. Nar
samtycke till donation efter doden inhdmtats, har “med automatik” samtycke till DCD ocksa givits.
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Detta kan tankas avspegla att allmdnheten sannolikt inte anser att sattet man avlider pa innan man
donerar organ ar av betydelse, utan snarare om man vill eller inte vill donera organ efter sin dod.

INKLUDERADE PATIENTER

17 inkluderade patienter

é A /14 samtycke till donation: A
3 st ej samtycke till donation: 2 Donationsregistret
1 nirstiendeveto 3 (4) muntligt formedlat beslut
1 narstaende tolkar den doende 9 ndrstaendes tolkning
som negativ 0 donationskort
1 nej i Donationsregistret 0 férmodat samtycke
e _/ o /

Synpunkter fran DCD-teamen:

Processen att inhamta samtycke fér donation har fungerat val och varit okomplicerad.

| inget fall rapporteras att narstdaende misstankt att beslutet att avbryta livsuppehallande
behandling fattades endast for att mojliggéra donation.

Det specifika samtycket samt det skriftliga samtycket for DCD-processen har upplevts som
naturligt av majoriteten DCD-team, men av vissa ansags att just det skriftliga samtycket
komplicerade processen nagot. Detta da praxis i Sverige vid DBD inte innefattar skriftligt
samtycke.

Oron infor det skriftliga samtycket visade sig vara obefogad anser de flesta.

| vissa fall har samma ldkare fort bade brytpunkssamtal och samtyckessamtal och i andra fall
har olika lakare fort de respektive samtalen.

Brytpunktssamtal och samtyckessamtal har i vissa fall varit tydligt separerade och i vissa fall
utgjort delar av samma samtal. Detta har baserats pa om narstaende redan accepterat
beslutet att avbryta eller e]. Det tycks ha fungerat val oavsett om samtalen delats upp i tva
separata samtal eller sammanfoérts i ett och samma samtal.

Fore brytpunktssamtalet framhalls att man bor kontrollerat donationsregistret. Detta, da
brytpunktssamtal med sedan tidigare valinformerade narstaende ofta 6vergar i ett
samtyckessamtal, genom att narstaende stéller fragan “vad hander nu?”.
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Slutsats fran projektet:

- Samtycke till donation bor hanteras och dokumenteras pa samma satt oavsett DCD eller
DBD.

- Det &r viktigt att anpassa informationen kring avbrytande och donation till ndrstadendes
behov.

- Ibland ar det lampligt med olika ldkare ibland samma som for brytpunktssamtal respektive
samtyckessamtal.

- Ibland ar det [ampligt med brytpunkt- och samtyckessamtal i samma samtal. Ibland ar det
lampligare att fora tva separata samtal.

Avbrytande av livsuppehallande behandling

TYP AV AVBRYTANDE AV LIVSUPPEHALLANDE BEHANDLING

Fullstandiga DCD- Avstangning av Extubation/Dekanylering | Seponering

processer respiratorn (100%) (100%) inotropi/vasoaktiva
ldkemedel (40%)

1 50s Ja Ja -

2 Vasteras Ja Ja Ja

350s Ja Ja -

4 Viasteras Ja Ja Ja

550S Ja Ja -

6 Karolinska Ja Ja -

7 s0OS Ja Ja Ja

8 Goteborg Ja Ja Ja

9 Vasteras Ja Ja -

10 sOS Ja Ja -

Avbrytandet av livsuppehallande behandling i samband med DCD bor vara tydligt och inte utgora en
successiv nedtrappning av livsuppehallande behandling. Denna del av DCD-processen har genererat
mycket diskussioner bade inom alla DCD-teamen men ocksa inom ldkargrupperna pa respektive DCD-
pilotsjukhus.

Diskussionen féranleds av att de flesta intensivvardsavdelningar inte har tydliga och enhetliga
riktlinjer fér hur man praktiskt genomfér avbrytandet av livsuppehallande behandling. Processen att
avbryta dr omvittnat till stor del personbunden beroende pa vilken lakare som ansvarar for
genomforandet.

En positiv effekt av DCD-piloten ar att det pa DCD-pilotsjukhusen initierats diskussioner inom
lakargruppen om hur man gor, varfor man gor pa ett visst satt och hur man bér gora i samband med
avbrytande av livsuppehallande behandling. Ytterligare fragor som har diskuterats ar for vems skull

man gor pa ett visst satt och vad malet under avbrytandeprocessen ar?

DCD-teamen rapporterar att diskussionerna om hur man avbryter livsuppehallande behandling -

oberoende av donation - har genererat:
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- Skriftliga instruktioner for hur avbrytandeprocessen bor genomféras pa vissa kliniker.

- Tillkomst av sokord i den digitala journalen t.ex. "brytpunktssamtal”.

- Rutinerna vid avbrytandet har blivit battre dokumenterade, mer forankrade, planerade och
tydliga.

- Den tydligare dialogen kring avbrytandet har 6ppnat for en mer likartad process oberoende
av vem som ar den ansvarige lakaren, dock finns enstaka ldkare med stark uppfattning som
divergerar fran majoritetens uppfattning om en lamplig process.

Synpunkter fran DCD-teamen:

- Inga farhagor kring att narstaende upplevt att man prioriterat donation fore att radda liv.

- Samma goda palliation har givits.

- Tidpunkten for avbrytandet har bestamts i samverkan med samtliga berérda och med
respekt for narstaendes behov.

- Avbrytandet har skett pa IVA pa alla DCD-pilotsjukhusen.

- Den mest svarhanterliga delen vid avbrytande av livsuppehallande behandling rapporteras
vara hur man hanterar luftvdagen efter avbrytandet. Svalgtub alternativt kantarell eller ej,
rygglage eller sidolage?

- Viktigt att vara tydlig och informativ gentemot narstaende infér och under avbytandet, kring
vad som kan forvantas, hur déendet kan se ut etc. En stark rekommendation &r att uttala det
som hander pa salen hogt under avbrytandet.

- Det ar viktigt att i forvag tydligt informera narstaende om den skyndsamma transporten till
operation efter konstaterad dod, och forklara varfor DCD-processen kraver det.

- Rapporteringen fran DCD-teamen har i huvudsak varit positiv gallande processen att avbryta
den livsuppehallande behandlingen mer distinkt. Manga sjukskoterskor och underskoterskor
foredrar en distinkt process, da de upplever en utdragen avbrytandeprocess svar att hantera
och kommunicera gentemot narstaende.

- Manga narstaende har narvarat under avbrytandet och det har enligt teamen varit ett val
genomfort omhandertagande av de narstaende i denna situation, vilket den nogsamma
planeringen av allas roller under vantan pa doéden, bidragit till.

- Inga fall har rapporterats dar narstaende vant sig emot eller reagerat negativt pa att den
avlidne skyndsamt tas till operationen.

- Anhoriga véljer ofta att ga ut under no touch-perioden, de har da ledsagats av personal.

Slutsatser fran projektet:

- Inférandet av DCD har varit gynnsamt for kvaliteten pa beslut om att avbryta
livsuppehallande behandling samt genomférandet.

- Lakaren finns i narheten under avbrytandet vilket sannolikt skapat trygghet hos 6vrig
personal pa salen.

- Positiv tydlighet kring hur man fordelar uppgifterna under avbrytandet och vem som varnar

om narstaendes behov.
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- Avvikt att tydligare formulera i protokollet vilka reaktioner och symptom som kan uppsta
under déendet (cyanos, gasping, spinala reflexer m.m.), sa att detta kan forklaras for
narstaende infér avbrytandet.

- Skyndsam transport till operation har inte upplevts som otillborligt tack vare god information
till ndrstaende.

Faststallande av doden
Inledning:

Monitoreringen vid DCD bor exkludera EKG-6vervakning. Detta da elektrisk aktivitet i form av EKG-
signaler inte avspeglar pagaende cirkulation och darmed inte blodtillférsel till hjarnan. Detta har dock
genererat viss diskussion dd manga intensivvardsavdelningar rutinmassigt och av tradition behaller
EKG vid avbrytandet av livsuppehallande behandling. Man bor dock stélla sig fragan vad EKG bidrar
med for information i samband med avbrytandet. EKG aktivitet kan ses en mer eller mindre lang tid
efter att cirkulationen redan upphort och bidrar saledes inte med information avseende
cirkulationen till hjarnan, vilket ar det avgérande for tidpunkten att konstatera déden.

Resultat:

TID TILL DOD OCH FOREKOMST AV AUTORESUSCITERING

Fullstandiga DCD- Antal minuter fran Férekomst av
processer avbrytande till autorescusitering
cirkulationsstillestand

1S0S 20 Nej

2 Vasteras 11 Nej

350s 66 Nej

4 Vasteras 17 Nej

5 50S 13 Nej

6 Karolinska 27 Nej

7 s0OS 17 Nej

8 Goteborg 8 Nej

9 Vasteras 8 Nej

10 SOS 15 Nej

Medeltid: 20.2, Median: 16, Spridning: 8-66

Synpunkter fran teamen:

- Protokollet uppges vara tydligt kring dodférklaringen, inga 6nskemal om foértydliganden
framhalls av teamen.

- Dodforklaring efter fem minuters no-touch har inte upplevts avvikande jamfért med hur
déden konstateras oberoende av en DCD-process.

- Vissa lakare framhaller dock att de juridiska formuleringarna kring dod inte helt stammer
overens med omstdndigheterna vid déd i samband med DCD, men att det inte &r nagon
tvekan att en manniska dr dod efter fem minuters cirkulationsstillestand.

29



Slutsatser frdn projektet:

- Ingen autoresuscitering har férekommit.

- Fem minuters no touch-tid harmonierar val med praxis kring dédforklaring med indirekta
kriterier inom svensk sjukvard.

- Dodsbevis skrivs enligt sedvanlig praxis.

Allokering av organ
Synpunkter fran teamen:

Allokering upplevdes som enkel av transplantationskoordinatorerna da den enbart omfattade njurar
(for en enhet dven lungor), som dessutom i forsta hand allokerades i den egen regionen eller i en
ndra samarbetsregion. Detta, eftersom skickningskrav enligt Scandiatransplantsamarbetet var
undantaget under pilotperioden.

Transplantationskoordinatorerna framhaller att det &r viktigt att de kontaktas tidigt, da de till skillnad
fran under DBD-processen, maste genomfora hela koordineringen innan déden. Férutsatt denna
tidiga kontakt, sa 4r omstandigheterna i samband med just kontrollerad DCD mer gynnsamma for
koordinatorerna an vid DBD, pa sa satt att processen planeras stegvis tillsammans med IVA och OP.
Dock ar forarbetet mycket omfattande for koordinatorerna.

For mottagarna innebar denna typ av donationsprocess att de behévde vara pa plats och godkanda
for transplantation innan uttagsoperationen pabdrjades. Detta medforde att mottagarna av DCD-
organ tillbringade langre tid pa sjukhuset innan de transplantaterades, jamfort med mottagare av
DBD-organ. Mottagarna var dven informerade om att man inte sdkert kunde veta om
njurtransplantationerna skulle bli av eftersom det férkommer att DCD-processen av olika skal inte
kan fullféljas (oftast pga. att patienten inte avlider inom angivet tidsintervall).

Slutsatser fran projektet:

Det ligger i processens natur att mottagare maste vara pa transplantationsenheten innan
uttagsoperationen och valinformerad om processen. Inget tyder pa att mottagarna funnit detta
olampligt.

For transplantationskoordinatorerna dr denna typ av donationsprocess gynnsam.

Forberedelser infor och genomférande av donationsoperationen
Reflektion fran teamen:

- DCD-internaten med exempel fran fall i UK bidrog till bra forstaelse av processen.

- No6dvandigt med traning och logistikgenomgang pa hemmaplan. Lokala checklistor, foton pa
uppdukning etc. har kompletterat protokollet och varit av stort varde.

- | skarpt lage- viktigt att DCD teamet, inklusive transplantationsteamet, samlas ca 1-2 timmar
fore pa IVA/OP.
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- Kirurgens genomgang i skarpt lage, infér operationen, har varit avgérande for hur
operationerna forlopte.

- Den bundenhet det innebar for operationsteamet efter avbrytandet av livsuppehallande
behandling behdver beaktas vid inforande av DCD-processen.

Slutsatser fran projektet:

Lokal utbildning, genomgang och traning pa respektive DCD-enhet har varit nddvandig. Dessa
forberedelser genomfordes baserat pa den kunskap som teamen erholl under de gemensamma
internaten som genomfdrdes under hosten 2017. Viktigt med repetition och simulering under
perioder utan donatorer.

Den procedur som foreslas i protokollet, kring de dokument som ska félja med den avlidne till
operationen (dddsbevis, journalhandling for donationsingrepp mm) och kontrolleras infor
operationen, har fungerat val.

Donationsoperationen
Synpunkter fran teamen:

Forslag har framkommer pa en instruktionsfilm, samtidigt framhalls att olika kirurger anvander olika
teknik. Onskemal framkommer om en dn mer modifierad “Time-out” enligt WHO infér avbrytandet
av livsuppehallande behandling pa IVA.

Forfarandet har upplevts vardigt men med nagon storre skyndsamhet, vilken hanterats val genom
goda forberedelse infor operationen. Dock framhaller operationsskoterskorna att de i samband med
DCD har en mycket storre framfoérhallning och planering, vilket skapar storre trygghet och lugn, an
vid andra akuta ingrepp sa som akuta snitt och aortaaneurysm.

Teamen framhéller det goda samarbete som ratt i kring operationerna. Onskemal har framférts fran
vissa kirurger att utveckla den kirurgiska processen med NRP (Normoterm Regional Perfusion).
Kirurgerna har inte upplevt stress utan tidsramen har varit val tilltagen tack vare god planering.

Slutsats fran projektet:

Operationen behover framgent beskrivas bade med och utan NRP. Farhagor kring negativa
upplevelser av operation har inte bekraftats. Dessa operationer praglas av storre lugn och planering,
dn manga andra akuta ingrepp.

Visning av den avlidne
Reflektioner fran teamen:

Alla narstaende har erbjudits ett sista avsked efter operationen. Vissa narstaende har velat ta ett
sista farvdl och andra inte.

Slutsats fran projektet:
Doden blir sannolikt mer konkret vid DCD for de narstaende, vilket eventuellt minskar behovet av att
komma ater och se den “kalla déden”, nagot vi kan se vid DBD.
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Efterlevandesamtal med narstdende
Synpunkter fran teamen:

Teamen framhaller att man inte ska erbjuda uppfoljning for tidigt, avvakta garna till efter
begravningen.

Slutsats fran projektet:
Av vikt dven for personalen att uppmuntra narstaende till uppfoljning, for att lara mer om hur
narstaende upplevde personalens satt att bedriva DCD-processen.

Atersamling med berord personal
Synpunkter fran teamen:

Vardefullt och mycket viktigt och har bidragit till n6dvandig revidering av rutiner och lokala
checklistor.

Slutsats fran projektet:
Av vikt inte minst vid inférande av en ny process.

Uppfoljning av mottagare — njurar

Inledning:

Ett av de centra som transplanterade njurar under pilotperioden anvande sig av ett hogriskprotokoll
for immunosuppression som innebar induktionsbehandling med IL-2-receptorblockad medan det
andra centrat anvdnde sitt basprotokoll som innebar induktionsbehandling med IL-2
receptorblockad.

Synpunkter fran teamen:
Ett centrum uppfattade frekvensen av sen funktionsstart som hoégre an vid DBD. Ett annat centrum
ansag att funktionen hos njurarna var battre an férvantat.

Slutsats fran projektet:

Bada centra anvdande immunosuppressiva protokoll i enlighet med rekommendationerna i
pilotprotokollet. Ett centrum uppfattade att frekvensen sen funktionsstart var hogre an vid DBD,
vilket ocksa aterfinns i internationella erfarenheter.

Uppfdljning av mottagare — lungor

Synpunkter fran teamen:

Inga forandringar gjordes i handlaggningen jamfért med DBD. Man uppfattade att de lungor som
transplanterades under pilotperioden inte skiljde sig fran DBD-lungor.

Slutsats fran projektet:
Erfarenheten fran de lungor som transplanterades under pilotperioden skiljer sig inte fran DBD (obs,
endast ett fall).
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Resultat efter njurtransplantationer under DCD-piloten
Under pilotperioden transplanterades 17 njurar fran 9 donatorer. Transplantationerna utfordes vid

tva av de deltagande transplantationscentra. Samtliga njurar togs tillvara med en varm ischemitid pa
under de 30 minuter, vilket var den bortre tidsgransen som angavs i protokollet. Njurarna
transplanterades med under 12 timmars kall ischemitid, en tidsram som ocksa angavs i protokollet.

Fyra av de 17 mottagarna hade forsenad funktionsstart och behévde dialys under forsta vardtillfallet.
Samtliga njurar fungerade val tva veckor efter transplantationen. En mottagare behdvde reopereras
for ett urinldackage under forsta vardtillfillet men det ansags inte ha med DCD-processen att géra.
Nar denna rapport skrivs, har samtliga mottagare val fungerande njurar och 13 av de 17 mottagarna
har foljts upp i mer an ett ar.

Slutsats fran projektet:

Baserat pa de preliminara resultaten fran pilotperioden tyder allt pa att njurtransplantationer kan
genomfdras pa ett for mottagarna sakert och tillfredsstallande satt om pilotprotokollet f6ljs. Denna
slutsats stods av pilotprojektets sakerhetskommitté, se nedan.

Resultat efter lungtransplantationer under DCD-piloten.
Under pilotperioden transplanterades ett par lungor fran en donator till en mottagare. Lungorna togs

tillvara pa och transplanterades enligt pilotprotokollet utan avvikelser eller komplikationer.
Mottagaren drabbades av en avstotning dag 22 efter transplantationen. Avstdtningen behandlades
framgangsrikt och ansags inte ha med DCD-processen att gora. Vid denna rapports forfattande mar
mottagaren val och har en god lungfunktion ett ar efter transplantationen.

Slutsats fran projektet:

Baserat pa de preliminara resultaten fran pilotperioden tyder allt pa att lungtransplantationer kan
genomforas pa ett for mottagarna sdkert och tillfredsstallande sdtt om pilotprotokollet f6ljs. Denna
slutsats stods av pilotprojektets sdkerhetskommitté, se nedan.

Brev till mottagarna
Reflektioner frégn teamen:

Det har fungerat bra att distribuera informationsbrevet kring DCD-piloten till mottagarna, dven om
det var ett omfattande arbete i respektive region.

Slutsats fran projektet:
Rutinen har hanterats olika i respektive transplantationsregion och projektet har dnnu inte fatt
komplett aterkoppling fran alla. Fortsatt rapportering kring detta kommer att aterges i slutrapporten.
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Rapportering till DCD-projektet

Synpunkter fran teamen:

Projektets information om vikten av att folja rutinerna foér dokumentation i protokollets bilagor 12 -
14, kring rapportering till projektet, har enligt teamen inte varit tillrackligt tydliga infor starten av

DCD-piloten.

Slutsats fran projektet:
For optimal rapportering har projektet under pilotens tidiga skede reviderat rutinerna kring

rapporteringen.

Samtliga fall dar DCD 6vervégts, och/eller genomforts, har registrerats i wTx Systems efter smaérre

initiala uppstartsproblem.
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Sakerhetskommittén - Data Monitoring Committee
(DMC)

All relevant data avseende sdkerheten for donatorer och mottagare har rapporterats enligt sarskild

rutin till DCD-projektets sakerhetskommitté. Sakerhetskommittén har fortlopande via mail

informerats av medicinskt ansvarig for DCD-projektet om nar det fanns rapporter i databasen att

granska och godkdnna. Datasdkerhet och sekretess har garanterats genom att sakerhetskommitténs

medlemmar sjalva har haft sdker inloggning till databasen.

Medlemmar i sakerhetskommittén:

Kjell Asplund, Stockholm, professor em medicin, ordférande

Styrbjorn Friman, professor em transplantationskirurgi, Goteborg

Leif Eriksson, overlakare lungmedicin, Lund

Bengt von Zlr-Mihlen, dverlakare transplantationskirurgi, specialist i njurmedicin, Uppsala
Thomas Nolin, 6verldkare anestesi och intensivvard, Kristianstad

Slutsatser fran sakerhetskommittén

Igangsattningssvarigheter med rapporteringssystemet, sedan dess fungerat helt
tillfredsstallande.

Uppfoljning patient for patient, fungerat bra. Exemplarisk rapportering fran deltagande
centra.

Minimalistiska DMC-rapporter med svar pa fragan - Kan studien fortsatta?

Observationer och reflektioner fran sakerhetskommittén

Tvé sjukhus har statt for merparten av inledda donationsprocesser (Vasteras och SOS,
vardera 7/21).

Genomgaende mycket god logistik betraffande tid fran dod till spolning/kall ischemitid fram
till paslapp.

Onskvért med information om potentiella DCD-donatorer dir donationsprocess inte
genomforts. Av betydelse for att bedoma mojlig framtida omfattning av DCD.

Onskvirt att lyfta fram internationella férebilder.

Bedomningar gjorda av sakerhetskommittén

De tio processerna racker for att bedoma att DCD fungerar med tillrdcklig sdkerhet vid de
svenska sjukhus som deltagit i projektet.

Ur patientsakerhetssynpunkt finns inget som hindrar en stegvis implementering av DCD i
Sverige.
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Sakerhetskommitténs rekommendationer
Om styrgruppen och Vavnadsradet valjer att ga vidare, bor en fornyad bedémning goras av

Socialstyrelsen kring ett nationellt inférande av DCD.

Implementering bor ske stegvis.

Om fler centra ska inga, bor de kvalitetsbedomas var for sig betraffande kompetens och
forutsattningar for god logistik.

Utbildning bor géras for nya centra, genom bl. a lardomar fran centra som deltagit i
pilotstudien.

Vid implementering bor donationsprocessernas kvalitet f6ljas av projekt-, arbets- och
sakerhetsgrupp.

Behov finns framgent av strukturerad dokumentation av samtal med néarstaende och av
beslut i elektroniska journaler.

En 6versyn av den dokumentationsmall Svenskt Intensivvardsregister (SIR) anvander bor
genomforas.

Sakerhetskommittén har till DCD-styrgruppen éverlamnat en rapport dar de konstaterar att inga

invandningar finns ur ett sakerhetsperspektiv for att genomféra DCD-processer utifran provat

pilotprotokollet for DCD.
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