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Sammanfattning
DCD-projektet — ett nationellt projekt godkéant och finansierat av Vavnadsradet,
Sveriges Kommuner och Landsting, SKL

| svensk sjukvard ar transplantation av organ en etablerad behandling. Idag rader brist pa
organ for transplantation, vilket innebar att manniskor avlider i vantan pa organ. |
befolkningen finns en uttalad hdg vilja att donera organ efter sin dod.

| Sverige omhandertas och transplanteras idag organ fran avlidna donatorer genom en s.k.
DBD-process. DBD star for Donation after Brain Death, som pa svenska kallats ”donation da
doden intréffar efter priméar hjarnskada”. I minga andra linder kompletteras denna
donationsprocess med en DCD-process. DCD star for Donation after Circulatory Death, som
vi 1 Sverige valt att kalla ”donation da doden intriffar efter cirkulationsstillestand”. I de ldnder
dar DCD forekommer utgor denna typ av donation ett komplement till DBD och fler patienter
erbjuds da mojligheten att fa donera efter sin dod.

DCD-projektet skall utreda forutsattningarna for DCD i Sverige, testa det nya arbetsséattet
samt skapa forutsattningar for ett inforande av det som kallas kontrollerad DCD (DCD
kategori I11).
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Kontrollerad DCD genomfors enligt foljande process:

e En patient som vardas pa intensivvardsavdelning forsamras och ansvariga ldkare
konstaterar efter en tid, att fortsatt livsuppehallande behandling inte langre ar till gagn for
patienten, da fortsatt behandling inte ar forenlig med liv.

e Beslut fattas, pa grunder enligt ovan, om att avbryta all livsuppehallande behandling
(respirator, blodtryckshéjande lakemedel m.m.).

e Det medicinska beslutet forankras med den doende patientens narstaende i ett s.k.
brytpunktssamtal.

e | ett separat samtal erbjuds majligheten till organdonation som en del av varden i livets
slutskede.

e Den livsuppehallande behandlingen avbryts under kontrollerade former, i narvaro av
patientens narstaende, om de sa onskar.

e Om samtycke till donation foreligger omhéndertas organen for transplantation efter att
patientens cirkulation har upphdort och déden har konstaterats.

DCD ger 6kade mojligheter att respektera befolkningens héga donationsvilja

Genom att komplettera DBD med kontrollerad DCD i Sverige, kan befolkningens uttalade
donationsvilja (ca 80 % uppger sig vara positiva till att donera efter sin dod) tillmétesgas i
hogre grad an idag, da bara DBD finns som donationsprocess.

Plan for inférandet av DCD

Projektplanen foér DCD-projektet beskriver bl.a. projektgruppens sammansattning, projektets
mal, forutsattningar for och planerna kring test och inférandet av DCD i Sverige. Projektet
skall verka for att ett nationellt protokoll tas fram bade med internationella och egna
erfarenheter som grund.
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Projektets delmoment bestar i:

1.

w

o

Att utreda forutsattningarna for DCD i Sverige — behov, medicinskt, etiskt,
organisatoriskt och juridiskt samt genom en inventering vid samtliga landets
intensivvardsenheter avseende avbrytande av vard

Att utarbeta ett nationellt protokoll fér DCD 11

Att testa protokollet praktiskt vid ett begransat antal DCD-piloter

Att dels utvardera protokollet, dels tillsammans med berdrd personal och nérstaende,
utvardera attityder och upplevelser av DCD

Att justeras protokollet utifran ovan utvardering och utfall av piloterna
Uppfdljning och aterrapportering till projektet avseende kvalitet och funktion pa
transplanerade organ

Att forbereda for ett inférande av protokollet i Sverige
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Sverige &r ett av de lander i varlden som har den hogsta positiva donationsviljan i befolk-
ningen. Trots denna positiva donationsvilja har Sverige farre organdonatorer an andra
europeiska lander med l&gre positiv donationsvilja bland befolkningent. Orsaken till detta
beddms vara multifaktoriell. Att infora DCD, Donation after Circulatory Death, innebér att en
ny grupp mdojliga donatorer tillkommer.

Idag &r det endast de patienter som utvecklar total hjarninfarkt under pagaende intensivvard
med respiratorbehandling som ar mojliga organdonatorer. Dessa patienter ar mojliga for
DBD (Donation after Brain Death). Av dessa knappt 200 — 250 bortfaller ett vasentligt antal
bland annat pa grund av medicinska kontraindikationer eller att samtycke till donation inte
finns uttryckt av den avlidne under dennes livstid eller kan tolkas av de narstaende. Under
2016 omhandertogs organ fran 185 avlidna organdonatorer i Sverige2. Det ar den hogsta
siffran ndgonsin. Trots denna rekordsiffra rader alltsa brist pa organ.

DCD - finns etablerat sedan manga ar tillbaka i bl. a Storbritannien, Nederlanderna,
Frankrike, U.S.A., Australien och Nya Zeeland. | lander som Storbritannien och Australien
utgér DCD-donatorer ca 20-25 % av alla organdonationer fran avlidna. 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 Kat. 111 345 (Donation after Circulatory Death -
controlled) Gppnas en mojlighet att oka antalet organdonationer fran avlidna. Effekten blir att
fler patienter erbjuds mojligheten att fa donera efter sin dod, aven i de fall de inte utvecklar
total hjarninfarkt. Fler patienter i behov av transplantation, skulle darmed kunna bli transplan-
terade. Patienter i Sverige som véntar pa organ for transplantation av njurar, lever, lungor och
pankreas skulle kunna erbjudas organ i stérre omfattning om DCD etablerades i Sverige som
en kompletterande donationsprocess till den befintliga DBD-processen. Internationellt har
man ocksa ett mindre antal omhandertagna hjartan for transplantation.

Multidonatorer av organ kan naturligtvis ocksd komma att bli vavnadsdonatorer av hjart-
klaffar, hornhinnor och hud vilket ocksa efterfragas i varden.

! Se Global Observatory on Donation and Transplantation, www.ont.es.

2 http://www.livsviktigt.se/omdonation/statistik/Sidor/default.aspx

3 Categories of non- heart- beating-donors. Kootstra G, Daemen JH, Oomen AP. Transplantation Proceedings. 1995;27

(5):2893-4.

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

5 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
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Den statliga Donationsutredningen® under ledning av utredare Anders Milton lade i oktober
2015 fram sitt slutbetankande som bland annat foreslar ett inférande av DCD i Sverige.

Vavnadsomradesgrupp organ (bendamnt VOG organ i detta dokument) har darfér identifierat
inforande av DCD som en av de viktigaste aktiviteterna for att kunna tillmétesga patienternas
stallningstagande till donation efter doden och darmed ocksa kunna 6ka omfattningen av
organtransplantation i Sverige. Det bedéms viktigt bade fran allméanhetens och vardprofes-
sionens perspektiv att inférandet av DCD utreds ur flera perspektiv: individens énskemal om
donation och behov av organ, liksom medicinska, etiska, organisatoriska och juridiska
aspekter.

Organisationen av donation- och transplantationsverksamheterna i Sverige beskrivs i bilaga 1.

1.2 Olika typer av donation
| Sverige kan organ fran avlidna idag endast omhandertas fran patienter som konstaterats
avlidna i total hjarninfarkt under pagadende intensivvard. Doden konstateras med s.k. direkta

kriterier. Denna i Sverige etablerade donationsprocess kallas Donation after Brain Death
=(DBD)

Forutséttningarna for DBD ér att:

patienten utvecklar total hjarninfarkt under pagaende respiratorbehandling

att patienten har bibehallen cirkulation

patienten dodforklaras med direkta kriterier

inga medicinska kontraindikationer foreligger beddmt av ansvarig
transplantationskirurg

o samtycke till donation foreligger uttryckt av den avlidne eller tolkat av narstaende
eller det férmodade samtycket i transplantationslagen nyttjas, s.k. opt-out

Det finns olika kategorier DCD-processer internationellt. DCD uppdelas i kontrollerad och
okontrollerad. Med den kontrollerade DCD-processen avses att ett kontrollerat avbrytande av
medicinsk behandling, som inte l&ngre gagnar patienten, kan méjliggéra organdonation (se
nedan forutsattningarna for DCD).

Den DCD-kategori som VOG organ bedomer kan vara aktuell i Sverige i forsta hand ar
Maastricht DCD Kategori I1l. Denna innebér att organ omhandertas fran patienter dar total

6 Utredning om donations- och transplantationsfrégor, dir. 2013:25 samt tillaggsdirektiv 2014:9 och tillaggsdirektiv 2014:93.
http://Awww.regeringen.se/rattsdokument/kommittedirektiv/2013/02/dir.-201325/


http://www.regeringen.se/rattsdokument/kommittedirektiv/2013/02/dir.-201325/
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hjarninfarkt inte utvecklas under pagaende intensivvard men dar fortsatt medicinsk vard inte
bedéms gagna patienten pa grund av mycket dalig medicinsk prognos.

Forutsattningarna for DCD ér att:

e Patienten vardas pa en intensivvardsavdelning p.g.a. allvarlig sjukdom eller skada med
livsuppehallande behandling (respirator, blodtryckshdjande lakemedel m.m.)

e Efter en tids behandling bedémer ansvariga lakare efter en mycket noggrann
medicinsk utredning, att den aktiva medicinska varden inte langre gagnar patienten.

e Den medicinska varden bedéms da inte kunna leda till att patienten far ett liv med
acceptabel livskvalitet och/eller att fortsatt vard endast skulle resultera i en forlangd
dodsprocess.

e Om ovan ar faststallt beslutar ansvarig lakare att den aktiva medicinska varden skall
avbrytas.

e Beslutet forankras hos de nérstaende vid ett brytpunktssamtal.

e Om patienten &r en medicinskt lamplig donator avgors av en transplantationskirurg.

e | ett separat samtal med nérstaende erbjuder ansvariga ldkare mojligheten for patienten
att donera organ efter sin dod. Erbjudandet ar en del av varden i livets slutskede.

e Samtycke till donation utreds tillsammans med de narstaende.

e Oavsett om samtycke for donation foreligger eller ej, avbryts den aktiva medicinska
varden (respirator stangs av, tillforsel av blodtryckshéjande lakemedel avbryts m.m.).

e Om samtycke foéreligger omhéndertas organ och vavnader for transplantation efter att
varden avbrutits och patienten avlidit.

1.3 Historik — tidigare utfort arbete i Sverige kring DCD

DCD som donationsprocess fanns i Sverige fram till 1988 da nytt dodsbegrepp infordes. 1988
infordes i Sverige hjarnrelaterade dodskriterier (hjarnans funktioner oaterkalleligen slutat
fungera). Innan dess géllde hjartrelaterade dodskriterier (méanniskan var dod nar hjértat slutat
fungera och cirkulationen upphort). Fére 1988 omhandertogs saledes organ fran avlidna
genom ett "DCD- liknande” forfarande. Trots att hjarnans funktioner var oaterkalleligt borta
omhandertogs inga organ innan patientens cirkulation upphdrt. Respiratorn stangdes av inne
pa operation (kontrollerad DCD) och nar cirkulationen upphért och déden konstaterats
omhandertogs organen vid en uttagsoperation.

Sedan manga ar tillbaka har en diskussion férts om DCD inom den medicinska professionen i
Sverige. Ett aterinforande har foreslagits. Vid tre tillfallen de senaste fem aren har SOTA-
moten’ (State of the Art) arrangerats med DCD som tema. Initiativtagare till dessa méten har
varit professor Annika Tibell, tidigare verksam som transplantationskirurg i Stockholm.

7 http://dcdstockholm.se/index.html. SOTA-méten om DCD 2010, 2011 och 2013.
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Internationella gastforel&sare har inbjudits och paneldebatter och diskussioner har varit en del
i dessa SOTA-moten. En sista workshop genomfordes i oktober 2015, och vid detta tillfalle
overlamnades ansvaret for planeringen av test av DCD i sjukvarden till VOG organ och detta
projekt.

| Lund har thoraxkirurg Stig Steen inom ramen for ett forskningsprojekt utvecklat moéjligheten
att omhanderta lungor fran avlidna efter hjartstopp och déden konstaterad med indirekta
kriteriers. Ett nytt forskningsinitiativ har startat i Skane inom samma omrade. Ut6ver detta har
enskilda transplantationsklinikers medarbetare och regionalt donationsansvariga gjort studie-
besok utomlands for att studera redan etablerade DCD-program samt deltagit i
kongresser/moten som berér DCD.

1.4 Framgangsfaktorer for detta projekt

Historiebeskrivningen ovan visar att tidigare initiativ och studier inom DCD-omradet genom-
forts, men i begransad omfattning. Det projekt som beskrivs i denna projektplan bedéms ha
goda forutsattningar att na projektmalen med hjalp av féljande framgangsfaktorer:

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

e Projektet har initierats av SKL:s Nationella vavnadsrad och dess
vavnadsomradesgrupp organ. Vavnadsradet ar ett samarbetsforum inom Sveriges
Kommuner och Landsting och projektet har ddrmed en nationell forankring i alla
landsting, och en kanal till landstings-/halso- och sjukvards-direktorer samt politiska
foretradare pa landstingskommunal niva.

e Tidpunkten for att starta projektet ar lamplig eftersom den statliga donations-
utredningen nu avlamnat sin slutrapport.

e DCD-metoden &r val etablerade internationellt. Det finns omfattande erfarenheter att
tillga.

1.5 Om VOG organ

Véavnadsradet representerar bade sjukvardshuvudmannen samt professionen inom trans-
plantation och organdonation i Sverige genom sitt arbetsutskott och sin arbetsgrupp VOG
organ. VOG organ har en bred representation bade avseende medicinsk kompetens och
geografisk spridning. | gruppen finns medlemmar med kompetens bade inom transplantation,
koordination, donation och intensivvard. Se bilaga 2.

En projektgrupp har utsetts inom VOG organ. Projektmedarbetarna kommer att ha avsatt
arbetstid for att arbeta med projektet och som ansvar for att rapportera till styrgruppen.

8 Transplantation of lungs from a non-heat-beating donor, The Lancet..
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Projektagare & VOG organ som dverlamnar projektleveransen till Vavnadsradet som ar
bestallare av uppdraget.

2 Mal

2.1 Syfte
Syftet med projektet dr att 6ka antalet organ for transplantation genom att skapa forut-
sattningar for DCD Kategori I11 i Sverige som ett komplement till den i Sverige idag

etablerade donationsprocessen for DBD.

2.2 Projektmal
Nér projektet ar avslutat ska:

e det finnas ett nationellt protokoll for DCD kat I11 i enlighet med internationellt
etablerad vetenskap och beprévad erfarenhet.

e protokollet vara testat och utvérderat i pilotprojekt.

Sida
10 (30)

e det nationella protokollet ska vara férankrat hos berérda parter sasom den medicinska

professionen, berdrda myndigheter och sjukvardshuvudmannen genom SKL
Véavnadsradet

e det finnas en plan for inférande av nationella protokollet, som regionerna/landstingen

kan ta stéllning till.
e en forvaltningsorganisation vara etablerad, till vilken projektet Gverlamnat det

nationella protokollet och andra viktiga resultat, for forvaltning och fortsatt utveckling

enligt sarskild beskrivning i projektrapporten.

3 Prioritet
Nedan visas prioriteringen avseende dimensionerna Tid, Kostnad och Resultat/Kvalitet for
detta projekt.

Kostnad

e
o K
®
Tid Resultat

Resultat/Kvalitet 1
Kostnad 2

Tid 3
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| detta projekt prioriteras alltsa resultatet/kvalitet fore kostnad och tid.

4 Krav pa projektet

4.1 Forutsattningar
Forutsattningar for ett genomférande av projektet &r:

e Projektgruppen ska besta av personer med hdg och bred kompetens inom omradena

donation, koordination och transplantation.

Sida
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e Samverkan, delaktighet och 6ppenhet fran samtliga deltagande parter ska uppmuntras.

e Efterlevnad av lag (1995:831) om transplantation m.m.

e Efterlevnad av Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ,

vavnader och celler (SOSFS 2009:30)
e Andring i foreskrift avseende registerhantering tas fram och faststalls

e Framgangsrik forankring hos berérda organisationer och verksamheter, se bilaga 4.

4.2 Avgransningar
Projektet omfattar inte breddinférandet av DCD Kategori 11 pa landets vardinrattningar.

5 Genomférande och plan
Detta kapitel beskriver strategier och en dvergripande plan for projektets genomforande.

5.1 Strategier for att uppna projektmalen

Strategierna nedan ska pragla projektarbetet for att sakerstélla att projektet nar projektmalen:

1. Ett omfattande forankringsarbete gentemot experter och intressegrupper inom

omradet skall genomforas for att uppna bred samsyn kring gruppens konklusioner

och forslag.
2. Protokollet for DCD ska baseras pa internationellt etablerad vetenskap och
beprovad erfarenhet.

3. Projektgenomforandet ska stracka sig 6ver flera ar. Internationell erfarenhet visar

att det ar viktigt med en lang forankringsprocess och att ett inforande inte kan
hastas fram.

4. Representanter fran bade donations- och transplantationsomradet ska delta i styr-,

projekt-, och referensgrupper.

5. Representanter med geografisk god spridning fran olika delar i landet ska delta i

styr-, projekt- och referensgrupper.
6. Roller och ansvar i projekt- och styrgrupp ska vara tydligt definierade.
7. Projektet ska ledas av en oberoende, professionell projektledare.


http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-30
http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-30
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8. Projektarbetet ska genomforas i etapper med tydligt definierade delmal,
delleveranser och beslutspunkter. Detta ger ett tydligt och kontrollerat
projektgenomfdrande och uppféljning underlattas.

9. DCD-protokollet ska utvarderas genom flera piloter, vars utformning utgoér en
specifik delleverans i projektet.

10. Ett framtida inforande av DCD-protokollet ska forberedas i god tid. Det &r sérskilt
viktigt att tydligt definiera regionernas respektive projektets ansvar for inforandet.

11. Projektet skall bista vardgivarna i den forandringsprocess runt DCD som forslagen
kommer att resultera i. | borjan handlar det till stor del om kommunikation och
forankring, men langre in i projektet blir utbildning allt viktigare.

12. Mojligheten att konsultera donationsregistret fore konstaterande av ddden

5.2 Overgripande plan

Projektet kommer att genomforas i etapper dar varje etapp har ett uttalat syfte, se nedan figur.
En etapp avslutas med ett beslut om att godkénna resultatet fran etappen och ett beslut om att
starta nésta (pilarna i figuren visar de olika ungefarliga beslutspunkterna). VVarje etapp detalj-
planeras i den foregdende etappen. | etapp 1 och 2 kommer ett antal processer beskrivas. Till
dessa hor bl. a processen inom intensivvarden, transplantation och information till/omhander-
tagande av narstdende. Mindre arbetsgrupper med relevant expertis rérande processens olika
delar kommer att formeras. Detta for att sdkra framdrift, fortlopande forankring och del-
omradeskunskap.

Denna projektplan beskriver dvergripande projektets genomférande och etapp 1 och 2 mer i
detalj.
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2015 | 2016 2017 2018 2019
Férstudie, A 4 - ‘ '
projektplanering

Etapp 1 ' ' ' '
Utreda férutséttningar | ‘
for DCD i Sverige : i

Etapp 2 \ ' \
Utarbeta nationellt ! : )
protokoll fér DCD H

Etapp 3
Piloter

Etapp 4
Utarbeta plan f6r
inforande. Avslut.

Kommunikation och
férankring

Etapp 1:
Kartlagga/utreda forutsattningarna for DCD i Sverige — potential/behov, medicinskt, etiskt,
organisatoriskt och juridiskt.

Etapp 2:

Utifran studiebesdk och litteraturstudier utarbeta ett forlag till nationellt protokoll for DCD
kategori 111, samt planera, utbilda och forbereda for pilotverksamheten. Medverka vid
etikkonferens. Genomfora en konferens om sk. No touch-tid.

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

Etapp 4:
Utvardera protokollet utifran resultaten fran pilotverksamheterna inkl. personalens och

narstaendes upplevelser i samband med DCD, korrigera vid behov och féresla inférande av ett
nationellt protokoll DCD Kategori I11 i Sverige som ett komplement till den i Sverige idag
etablerade donationsprocessen DBD.
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Beslutspunkter (BP):

e BP 1 Start av projektet, december 2015: Beslut om att godkanna projektplanen. AU
(arbetsutskottet) i Vavnadsradet SKL beslutar om att projektet godkanns och
finansieringen sékerstélls for etapp 1 och 2.

e BP 2 Start av Etapp 2, oktober 2016: Forutsattningar finns for att inféra DCD i
Sverige. Beslut om finansiering for 2017.

e BP 3 Start Etapp 3, januari 2018: Nationella pilotprotokollet for DCD ar godkant®.
Pilotverksamhet startar.

e BP 4 Start av Etapp 4, februari 2019: Piloterna ar genomférda och protokollet ar
reviderat.

e BP 5 Projektet avslutas, december 2019: Uppfdljning och utvardering av resultaten i
piloterna ar avslutade. Forslag pa plan for nationellt inférande av nationella
protokollet &r framtagen och projektets resultat ar dverlamnat till forvaltande
organisation.

6 Planering for varje etapp
Detta kapitel beskriver varje etapp mer ingaende. Sarskilt beskrivs etapp 1 och 2.

6.1 Etapp 1: januari 2016 — oktober 2016

6.1.1 Mal

Malet med etappen ar ett tydligt beslutsunderlag med tillhérande rekommendation och ett
beslut om fortsatt arbete (BP2).

% Det nationella protokollet sandes pa remiss till berora intressenter. Styrgruppen tillstyrkte att protokollet
utgjorde bas for pilotverksamheten.
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6.1.2 Aktiviteter
Aktivitet Period Resultat/kommentar

Kartlaggning av tidigare aktiviteter
rorande DCD i Sverige

Hosten 2015

Rapport. Avslutat.

Analys av resultat av DCD

Hosten 2015-

Underlag till slutrapport. Utkast i

workshop oktober 2015 Varen 2016 februari 2016.
Uppstart av projektet Jan 2016 Projektgruppsmote 27 januari 2016
Moten med projektgruppen Varen 2016 8-9 februari, Stockholm
12 april, Malmé
8 juni, Stockholm
Information fran Lunda-projektet 12 april Kerstin K undersoker mojligheten och

redovisar i februari. Klart

Inventering via enkét av potentiella

Februari 2016

Underlag till slutrapport. Genomfort.

donationsutredningens betdnkande

varen 2016

DCD-fall i Sverige — juni 2016

Genomfora intressentanalys och ta Varen 2016 Talespersoner for projektet ar faststallt.

fram en kommunikationsplan

Inhdmta och analysera resultat fran | Vren 2016 Underlag till slutrapport. Dragning pa

tidigare genomforda projektgruppsmote i februari av Linda.

fokusgruppsintervjuer med Klart.

allmanheten om donation

Studiebesok Storbritannien. Hosten v 39 Inhdmta kunskap och dra lardom om

Kombineras med kick-off for Etapp | 1016 erfarenheter, svarigheter och hinder fran

I inférande av DCD i lander med
liknande sjukvardssystem som Sverige.
Resultat: Rapport innehallande
slutsatser fran besoket. Stefan kontaktar
mojliga vardar.
Kick-off av arbetet med protokollet.
Forvantat resultat ar en detaljerad plan
for arbetet, beslut om arbetssatt,
formering av arbetsgrupp och
fordelning av uppgifter.

Studiebesok och ESOT-konferens, Hosten 2016

Barcelona

Analys av den statliga Hosten 2015- | Del i slutrapport. Invéntar remissvar.
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Producera hemsida fér DCD-
projektet under Vavnadsradets
hemsida.

Februari 2016

Kerstin E ansvarar tillsammans med
Emilia och Catharina. Klart.

Skapa gemensam yta for lagring av
dokument

Februari 2016

Kerstin E ansvarar. DCD-projekt 6ppnat
pa Projektplatsen.

Etablera samrad/samverkan med
Socialstyrelsen

Varen 2017

En forutsattning da eventuelle for-
andringar i lagar och dess tillampning
genom foreskrifter kommer att uppdras
Socialstyrelsen av regeringen. Kontakt
etablerad av Markus. P-plan ska s&ndas
over i februari. Genomfort.

Foresla tidsangivelse for no touch-

Hosten — 2016-

Gors i samverkan med Svensk Forening

tid till neurologer, neurofysiologer, | hosten 2017 for Anestesi och Intensivvard (SFAI),
neurokirurger och Svenska Intensivvardssallskapet (SIS),
transplantationskirurger svensk neurokirurgisk férening samt
med neurologin, neurokirurgin och
neurofysiologin.
Mal: svensk nationell consensus.
Genomford.
Utvérdering och analys av etappens | Varen 2016 — | Slutrapport innehallande slutsatser och
totala omfattning oktober 2016 rekommendation. Arsrapport 2016.

6.2 Etapp 2: oktober 2016 — januari 2018

6.2.1 Mal

Under Etapp 2 utarbetas ett forslag till nationellt protokoll for DCD kategori 111 utifran
inhdmtad kunskap i etapp 1 och férankras med berdrda verksamheter och organisationer. |
senare delen av etappen planeras for pilotgenomférande. Tidplan, budget och finansiering
samt organisation och roller for piloterna tas fram. Kandidater for piloterna ska ocksa foreslas.

Malet ar ett forslag till nationellt protokoll for DCD-processen vid ett inforande i Sverige,

forankrat med samtliga relevanta parter, for beslut (BP3).
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6.2.2 Aktiviteter

Aktivitet Period Resultat/kommentar

Utarbetande av forslag till nationellt Februari Nationellt protokoll

protokoll for DCD-processen vid ett 2016-

inforande i Sverige december

2107

Utifran etiska aspekter analysera for- Varen 2017 | Uppdrag at OFO:s etikrad samt

och nackdelar med DCD-konceptet Lakaresallskapets Etikdelegation

Analys av DCD i forhallande till Februari SOSFS 2011:7. Handbok fr

riktlinjer for vard i livets slutskede 2016 - Socialstyrelsen samt SFAI:s riktlinjer.

Varen 2017

Seminarium med utvalda Hosten Genomfort vid tva tillfallen

pilotavdelningar och 2017

transplantationscentra

Urvalskriterier och forslag till DCD- Varen 2017 | Plan for piloterna inklusive budget och

piloter forslag till finansiering.

Ekonomisk analys av kostnader for Varen 2017 | Kostnader for intensivvardens-,

DCD pa dess olika nivaer i varden operation/anestesi-,
transplantationskoordinatorers- och
transplantationskirurgins medverkan och
de kringverksamheters medverkan som
kravs t.ex. laboratorier, réntgen,
transporter m.m. Lyft till styrgruppen.
Material pa pp. Halsoekonomisk analys
genomford.

Forankringsprocess Kontinuer- | Information till ber6rda intressenter, se

ligt bilaga 5.

10 En hélsoekonomisk analys, baserad pa ett inférande av DCD, ar genomford under december 2016 och januari
2017.Uppdraget var inte med i projektets budget, men forankrades muntligt med Vavnadsradets ordférande den
18 november 2016. Vid mote med Socialstyrelsen och Donationsradet den 12 oktober 2016 framstélldes ett krav
pa en halsoekonomisk analys. Projektet har dven bedomt att en uppfattning om kostnader &r ett vardefullt
beslutsunderlag for de enheter som kommer att foreslas som pilotenheter.
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6.3 Etapp 3: februari 2018 — januari 2019

6.3.1 Mal

Malet for etapp 3 ar att ha underlag for en uppdatering till en slutgiltig version av det
nationella protokollet for DCD for ett inférande av DCD i Sverige.

6.3.2 Beskrivning

Etappen omfattar att genomfora pilotprojekt inom klinisk verksamhet pa ett begransat antal
utvalda intensivvardsavdelningar, i syfte att utvardera protokollet.

Malet &r att gora ca 12 stycken DCD-genomféranden.*, Projektet bedomer att vid 10 st.
fullfoljda DCD-donationer finns ett fullgott underlag for att utvéardera forslaget till protokoll.
Genomforandet kraver engagemang fran lokal och regional donationsansvarig lakare och
sjukskaterska. Kraven pa pilotenheterna beskrivs i en dverenskommelse med resp. foreslagen
enhet.

Piloterna omfattar etablering, lokal planering och uppféljning, utbildnings- och informations-
insatser lokalt men ocksa att, om majligt, narvara vid och stétta i skarpt lage vid DCD-
forsoken.

Projektet har en ndra samverkar och kontinuerlig dialog med piloterna. Projektet genomfor
traffar for erfarenhetsatervinning.

Efter analys och utvardering av piloterna, vid behov med stod fran internationella experter,
ska det svenska nationella protokollet for DCD revideras i enlighet med piloternas slut-
satser/erfarenheter.

Uppfodljning och aterrapportering till projektet avseende kvalitet och funktion pa trans-
planterade organ ska genomforas enligt beskrivning som framgar i det nationella protokollet.
En fristdende “’safety controller” ska utses for pilotverksamheten, vars uppgift r att nira f6lja
upp resultat och utfall av pilotverksamheten. En ”’safety controller” har mandat att avbryta
pilotverksamheten.

11 Beraknat pa antalet avbrytande av livsuppehallande behandling vid foreslagna pilotenheter ser vi féljande
berdkningsmodell:

Antal avbrytanden februari — juni 2016 = 118 st. x 3 = 354 varav ca 5 % bedoms vara méjliga donatorer = 17-18
st. varav 70% kommer att fullféljas = 12 st.
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6.4 Etapp 4: februari 2019 — juni 202012

6.4.1 Mal

Malet med denna etapp ar dels att projektets resultat inkl. intervjuer med narstdende och
personal utvérderas och presenteras for styrgruppen, dels att ett forslag till plan for nationellt
inférande av DCD i Sverige 6verlamnas till en utsedd forvaltningsorganisation. En
uppfoljande halsoekonomisk analys ska genomforas. Projektet kan darefter avslutas.
Slutrapporten tillstélls berérda verksamhetschefer, sjukhusledningar, intresseorganisationer
samt publiceras pa hemsidan.

6.4.2 Beskrivning

| denna etapp utarbetas ett forslag till plan for hur DCD ska inforas. Har maste representanter
fran varje donationsregion och transplantationscentra delta. | etappen utarbetas ocksa ett
forslag pa organisation som ska forvalta och vidareutveckla det nationella protokollet efter att
DCD tagits i drift. Projektet avslutas med en nationell konferens®® dér intressenter inom
svensk sjukvard inbjuds att ta del av projektets resultat och erfarenheter. Den nationella
konferensen planeras till sen var 2020 for att ocksa kunna inrymma reultatet av den nya
donationsutedningen.

6.5 Budget

VOG Organ som projektagare soker arligen medel for projektets verksamhet hos
Vavnadsradets AU. Projektet budget foljs upp av projektagaren. For att inte riskera att
styrgruppens medlemmar hamnar i en javssituation hanteras inga delar av budgeten i
projektplanen eller i styrgruppen.

6.6 Finansiering

Projektet finansieras av Vavnadsradet. VOG organ har ansékt om 2 330 000 kr for 2015 och
2016. For ar 2017 har en fornyad ansékan om 1 862 000 kr lamnats in och beviljats. Visst
overskott fran 2016 har forts over till 2917. Pengarna har reserverats fran 2016 hos
Vévnadsradet som tilldelat 300 000 kr under 2015 for forstudie och framtagande av denna
projektplan. Projektmedlen hanteras fran 2018 via Vavnadsradets kansli, SKL.

For ar 2018 ansokte projektagaren om 2.500.00 kr och lamnade ett dverskott pa cirka 300.000
kr. For ar 2019 har projektagaren ansokt om 2 272 000 kr.

Kostnad for avslutskonferens inkl. dokumentation kommer att ansokas pa sedvanligt satt.

12 Styrgruppsbeslut 2019-04-02 om att forlanga projektet till och med genomford och dokumentrad
slutkonferens.

13 Projektet foreslat att konferensen genomfors varen 2020 da forslagen fran och remisshanteringen av nya
donationutredningen samtidigt kan presenteras.
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7 Projektorganisation

Bestallare:
Vavnadsradet

Projektagare:
VOG organ

Styrgrupp
DCD

Safety controller for
DCD pilotverksamhet

Projektgrupp DCD

Referens- och
arbetsgrupper for DCD

Bestillare ar Nationella Vavnadsradet som mottar slutrapporten infor genomforande av ’den
nya organisationen” - DCD.

Projektégare ar VOG organ som utser styrgrupp och projektgrupp.

Projektgruppen leds av en projektledare. Projektgruppen bereder slutrapporten infor
faststallande i styrgruppen. Referens- och arbetsgrupper utses av styrgruppen pa forslag av
projektgruppen.

7.1 Medverkande

Vid bemanningen av detta projekt har hansyn tagits for att sékerstalla representation bade
avseende geografisk spridning och medicinsk kompetens. | projektgruppen finns kompetens
bade inom transplantation, koordination, donation och intensivvard.
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Gemensamt for samtliga projektmedlemmar ar att de tillsammans ska medverka i ett
multidisciplinart arbete med fokus pa att hela vardkedjan skall fungera fran intensivvard —
transplantationskoordinatorer — transplantationskirurger till de remittenter som remitterar
patienter for transplantation.

For namn pa deltagarna i projektgrupp, se bilaga 3. Dér finns ocksa rollbeskrivningar.

Referensgrupper ska etableras. De ska utgoras av representanter frn de verksamheter och
organisationer som berors av forandringen, se bilaga 4.

8 Kommunikation

8.1 Kommunikation och rapportering inom projektet
Projektet kommer internt att anvanda sig av foljande kommunikationsvagar:
e Projektmdten och motesanteckningar
e Projektplatsen for gemensam atkomst till projektdokumentation
e Statusrapporter, manadsvis gentemot styrgrupp
e Veckobrev/manadsbrev till projekt- och styrgrupp fran projektledaren

8.2 Intressentanalys och kommunikationsplan
Intressentanalys och kommunikationsplan kommer att tas fram under inledningen av etapp 2.

9 Kvalitet

9.1 Granskningar

De viktigaste resultaten, till exempel nationella protokollet for DCD, som tas fram i projektet
genomgar foljande gransknings- och godkénnandeprocess:

» Projektgruppen arbetar fram ett forslag

Varje projektmedlem stammer av forslaget med sina kollegor inom respektive omrade
Forslag skickas till VOG organ for synpunkter/kommentarer

Forslaget skickas till den regionala DAL-/DAS-gruppen for synpunkter

Forslag skickas till Vavnadsradet for synpunkter/kommentarer

Projektgruppen inkorporerar inhdmtade synpunkter

Slutligt forslag skickas till VOG organ fér godkannande

Slutligt forslag skickas till VVavnadsradet for faststallande

VYV VYV YVVYVY
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10 Risker

Projektgruppen har genomfort en riskanalys och da identifierat tio risker relaterat till
projektets mojligheter att na projektmalen. Se nedan riskmatris, dar den ena axeln viktar
konsekvensen av att risken intraffar och den andra sannolikheten att den intraffar.

Under riskmatrisen listas sedan de fyra allvarligaste riskerna tillsammans med foreslag pa
atgard for att hantera risken.

SANNOLIKHET - KONSEKVENS

Konsekvens
b
Allvarig (4) 9 10
Mindre allvarlig (3] 2,6,8
Liten [2) 5 4
Oberydlig (1)
Sannolikhet
s a4 FEETa G Dsannolik (1) Mindre sannolik [2) Maijlig (3] Sannolik [4)
- - ¥
stv
"/M_ Risk . e - uq.m . Prio - Atgied
1 |Att i inte lyckas fdrankra DCD hos alla 3 a | 12 Hanteras genom fokus pa aktiv, bred férankring och att
intressentar detta forindringsarbete miste f3 ta tid. En kombination
av direkt forankring ute i f4lt samt genom seminarier
med dppen dislog.
3 |Projektdeltagarna har Inte tid f6r arbetet 3 3 Q Motverkas genom vil utarbetad langtidsplanering samt
formella dverrenskommelser med Gverordnade chefer.
7 |Projektpengarna riickes inte 3 B 12 Hanteras genom noggrann planering och langsiktig
budget, samt genom stdd av reglonal finansieing.
10  |Gar inte att {3 konsulthjalp pga 2 B 8 Motverkas genom tidig kontalt med inkdp.
upphandlingsregies
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11 Projektavslut
Projektet ar avslutat nar:
e slutrapporten (inklusive restlista) ar godkand av projektagaren
e all projektdokumentation ar arkiverad pa bestamd plats
e ndr dverlamnad leverans &r godkand av mottagaren
e projektagaren har forklarat projektet avslutat

12 Bilagor

Organisation av donation och transplantation i Sverige
Medlemmar i VOG organ

Medlemmar i styrgrupp

Medlemmar i projektgrupp

A

Berorda verksamheter och organisationer

Sida
23 (30)
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Bilaga 1 — Organisation av donation och transplantation i
Sverige

| Sverige finns sedan slutet av 1960-talet en vél etablerad organisation for att erbjuda
befolkningen mojligheten att donera organ efter sin dod och att erbjuda transplantation som en
medicinsk behandling. Transplantation ar en mycket framgangsrik och effektiv behandlings-
form. Organbristen leder dock till att efterfragan avseende transplantation éverstiger
tillgangen pa organ for transplantation.

| Sverige finns fyra transplantationscentra. Dessa centra finns i Malmo, Lund, Goteborg,
Stockholm och Uppsala. Vid dessa centra arbetar transplantationskirurger och transplan-
tationskoordinatorer. Landet &r indelat i sex regioner for organdonation fran avlidna.
Donationsregionerna utgérs av Norra regionen, Uppsala - Orebro regionen, Stockholm —
Gotland, Sydostra regionen, Vastra-Gotaland samt Sodra regionen. Varje region har utsedda
regionala donationsansvariga lakare (RDAL) och regionalt donationsansvariga sjukskoterskor
(RDAS). Lokalt pa varje intensivvardsavdelning finns dessutom donationsansvariga lékare
(DAL) och donationsansvariga sjukskoterskor (DAS).

Intensivvarden ansvarar for att identifiera méjliga donatorer och utreda samtycke till
donation. Transplantationskirurgiska klinikerna med transplantationskirurger och koordina-
torer ansvarar for medicinsk bedémningen av mojlig donator, férdelning av organ till
lampliga mottagare, omhandertagandet av organ och efterfoljande transplantationsingrepp.
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Bilaga 2 — Medlemmar i VOG organ
- Projektiagare

Ordinarie medlemmar: Uppdaterad 2019-03-25

Hans Lindblom, RDAS Stockholm

Ingrid Sandgren, ordférande, RDAS Goteborg
Kerstin Karud, transplantationskoordinator Malmé
Markus Gébel, transplantationskirurg Goteborg
Cecilia Diamant, Umea

Suppleanter:

e Kristina Soderlind Rutberg, RDAL Syddstra regionen Linkoping (ersétts from 1
januari 2016 av Fredrik Ginstman)
e Ulrika Peetz Hansson, RDAS Sddra regionen Helsingborg

Sekreterare:
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Bilaga 3 — Medlemmar i styrgrupp DCD
Uppdaterad 2019-03-25

e Jan Forslid, ordforande,

e Annika Tibell, Cheflakare nya Karolinska Universitetssjukhuset sakkunnig i
organdonation Region Stockholm, adjungerad professor i medicinsk etik KI.

e Johan Thunberg, ordf. Svenska Intensivvards Sallskapet, SIS, Med Dr, Overlakare,
Bitr. Verksamhetschef, Centrum for anestesi, operation och intensivvard i
Vasterbotten

e Catarina Tingsvik, Vice ordforande Riksforeningen for anestesi och intensivvard Leg.
Sjukskoterska, specialistsjukskoterska intensivvard Fil. Mag. Omvardnad, Doktorand
Halsa och Vardvetenskap. Operations- och Intensivvardskliniken, Lanssjukhuset
Ryhov, Jonkdping

e Ingrid Sandgren, ordf. VOG Organ, R-DAS Véstra Gotaland, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, AiSS programkommitté

e Mikael Wiberg, professor/verlékare hand- och plastikkirurgi, Norrlands universitets-
sjukhus, Ledamot Nationella VVavnadsradet

e Michael Wanecek, Socialstyrelsens vetenskapliga rad i donationsfragor, Overlakare,
MD, sektionschef, intensivvardsavdelningen, Capio S:t Gorans sjukhus, Stockholm.
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Bilaga 4 — Medlemmar i projektgruppen, rollbeskrivningar

e Hans Lindblom, Leg. Specialistsjukskdterska inom intensivvard, RDAS i
Stockholm/Gotland regionen:

Kerstin Karud, transplantationskoordinator Malmé

Markus Gébel, transplantationskirurg Goteborg

Linda Gyllstrom Krekula, Med Dr, Socionom, Stockholms lans landsting
Stefan Strom, RDAL Uppsala Orebro regionen, medicinskt och etiskt ansvarig

Projektledare:

e Kerstin Engman, Acando/CGI Business Consulting

Rollbeskrivningar for projektdeltagarna:

e Stefan Strom, intensivvardslikare och medicinsk projektledare
Tillsammans med projektledare kontrollera och félja upp att tidsplan och budget halles
samt vara foredragande for styrgruppen. Séakra att vardens medicinska och etiska
aspekter och 6nskemal om DCD-projektets resultat tillgodoses pa ett tillfredstéllande
satt. Ansvara for kontakten med relevanta intressenter inom intensivvarden i Sverige.
Sarskilt ansvar for kontakter/kommunikation med Svensk Forening for Anestesi och
Intensivvard SFAI, Svenska Intensivvards Sallskapet SIS samt Svensk Neurokirurgisk
Forening. Ansvara for rapportering och avstamning med Sveriges RDAL/RDAS
grupp. Ansvara for kontakter med och dialog med Socialstyrelsen, Donationsradet,
Lakarforbundet, OFO-etikrad samt Lékaresallskapets etik delegation.

e Markus Gibel, transplantationskirurg:
Sdkra att transplantationsmedicinska och etiska aspekter och énskemal om DCD-
projektets resultat tillgodoses pa ett tillfredstallande sétt. Ansvara for kontakten med
relevanta intressenter inom transplantationskirurgin i Sverige. Medverka vid kontakter
och dialog med Socialstyrelsen, Donationsradet Lakarforbundet, OFO:s-etikrad samt
Lékareséllskapets Etikdelegation.

¢ Kerstin Karud, transplantationskoordinator:
Sékra att koordinations/transplantationsmedicinska och etiska aspekter och énskemal
om DCD-projektets resultat tillgodoses pa ett tillfredstallande satt. Ansvara for
kontakten med Sveriges transplantationskoordinatorer. Medverka vid kontakter och
dialog med Socialstyrelsen, Donationsradet Lakarforbundet, OFO:s-etikrad samt
Lékareséllskapets Etik delegation.
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Hans Lindblom, intensivvardssjukskoterska

Sékra att intensivvardens medicinska och etiska aspekter och 6nskemal om DCD-
projektets resultat tillgodoses pa ett tillfredstallande sétt. Ansvara for kontakten med
relevanta intressenter inom intensivvarden i Sverige.

Sarskilt ansvar for kontakter/kommunikation med Riksforeningen for Anestesi och
intensivvard AN/IVA, Svensk sjukskoterskeforening och Donations Specialiserade
Sjukskoterskor DOSS-gruppen i Stockholm. Ansvara for rapportering och avstamning
med Sveriges RDAL/RDAS grupp.

Medverka vid kontakter och dialog med Socialstyrelsen, Donationsradet
Lakarforbundet, OFO-etikrad samt Lakaresallskapets Etikdelegation.

Linda Gyllstrom Krekula

Sékra att donatorsanhdrigas situation, ur ett sa val etiskt som psykosocialt perspektiv,
beaktas under DCD-processen. Ansvara for att anhorigperspektivet belyses utifran sin
egen och andras forskning. Sakerstélla att ett resonemang fors kring hur, och om,
allménheten bor approcheras kring inférandet av DCD i Sverige. Ansvar for att
donatorsanhdrigas och berord personals situation utvarderas, genom for andamalet
anpassade studier, vid genomférandet av de forsta piloterna i Sverige. Infér genom-
forandet av piloterna ocksa ansvara for att kuratorerna pa de utvalda sjukhusen
informeras och utbildas, samt vid behov féra en dialog med Svensk Kuratorférening
kring kuratorns roll och kunnande infér inférandet av DCD i Sverige.

Kerstin Engman, administrativ projektledare

Leda och styra projektgruppens arbete. Stddja, folja upp projektgruppen i deras arbete.
Sakerstalla tidplan, rapportera status, eventuella avvikelser och risker till styrgrupp.
Forbereda beslutsunderlag till styrgruppen. Stotta ordférande i VOG Organ att anstka
om projektmedel och ta fram budgetunderlag. Tillsammans med medicinskt ansvarig i
ovrigt vara foredragande i styrgruppen. Bidra med erfarenheter fran nationella
landsting6vergripande projekt inom vavnadsomradet.
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Bilaga 5 — Berorda verksamheter och organisationer

Berorda verksamheter representerande olika delar av professionen samt vem i projektet som
ar ansvarig kontaktperson:

Intressent Ansvarig

Intensivvarden representerad genom Svensk Forening for Stefan
Anestesi och Intensivvard SFAI och Svenska Intensivvards
Sallskapet SIS.

N . . : Projektet
Svensk neurokirurgisk forening, Svensk forening for hypertoni, J
stroke och vaskular medicin, Svenska Neurolog Foreningen,
Svensk Forening for Akutsjukvard
Riksforeningen for Anestesi och Intensivvard AN/IVA Hans
Svensk sjukskoterskeforening Hans
Riksforeningen for operationssjukvard Hans

RDAL/RDAS-gruppen i Sverige

Hans, Stefan

Donations Specialiserade sjukskoterskor DOSS-Gruppen inom Hans
Stockholms Léns Landsting SLL

Svensk transplantationsférening — DCD-gruppen Markus
Thoraxkirurgi Markus
Nationella N&tverket Transplantationskoordinatorer Kerstin K
Organdonation (NNTO) - transplantationskoordinatorerna i

Sverige

Berorda patientorganisationer (Njurforbundet m fl.) Markus
Svensk njurmedicinsk forening Markus

Nationella EDHEP-gruppen

Kerstin K, Stefan,
Linda

Livet som Gava

Linda

MOD Mer Organ Donation

Linda

Svenska Lakareséllskapet — Etik delegation

Stefan, Markus

OFO-etikrad

Stefan

Donationsradet

Stefan

Socialstyrelsen

Markus, Stefan
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Scandiatransplant Markus

Kontaktansvaret innebdr att etablera kontakt med resp. organisation, myndighet etc. och
erbjuda dialog och informationsaktiviteter pa styrelseméten, arsmaoten, kongresser etc. Varje
kontakt redovisas i en aktivitetslogg och kommer att inga i slutrapporten.



