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Hgringssvar fra Helse Bergen HF -
"Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter som
dgr av hjerte- og dndedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes"

Innleiing

Organdonasjon er den einaste vegen ut av alvorlig sjukdom for mange pasientar. Tilgangen til
organ er avgrensa, og Helse Bergen er einig i at det er viktig 4 auke talet pd donorar.
Foresetnaden for & innfgre ein ny metode for organdonasjon er at metoden er medisinsk, etisk
og juridisk forsvarleg.

Kort om den metoden som er vurdert

Metoden «Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon (NRP) hos pasienter
som dgr av hjerte- og andedrettsstans nar livsforlengande behandling avsluttas» er vurdert.
Metoden gjelder pasientar med alvorleg og irreversibel hjerneskade som far
intensivbehandling, og som dgr av hjarte- og andedrettsstans, og metoden omtales som cDCD
(controlled Donation after Circulatory Death). | metodevurderinga er det lagt til grunn at det
er lever og nyre som kan nyttes med ¢cDCD. Den nye metoden vil komme som et supplement til
dagens metode for organdonasjon etter hjernedgd (DBD).

Oppsummering
Helse Bergen vil, i tillegg til 4 understreke at det er eit godt tiltak & ha ein open hgyring av
metodevurderinga, kommentere fglgjande:

Rapporten er grundig og svarer godt pa mandatet, men Helse Bergen meiner den manglar
nokre viktige vurderingar av i kva grad innfgring av metoden faktisk vil auke talet pa donorar.
Avgjersler om & avslutte livsforlengande behandling er vanskeleg, og tilsette i Helse Bergen er
bekymra for at dette blir ytterlegare vanskeleg ved innfgring av den nye metoden for
organdonasjon slik den er beskriven i metodevurderinga. Vidare er det ei bekymring i
fagmiljget at metoden for & stille diagnosen dgd ved flat arterietrykkurve + 5 minutt «<hands
off» ikkje er validert. Helse Bergen er ogsa opptatt av at ein tek omsyn til om tilliten til
organdonasjon fra dgd donor bade blant helsepersonell og i befolkninga elles, blir pdverka om
ein innfgrer metoden cDCD i Norge.
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Hgyringsprosessen i Helse Bergen

Hgyringssvaret er utarbeida pa bakgrunn av innspel fra deltakarar i hgyringsmgte med
representantar fra intensiv-, nevrokirurgi- , nevrologi og etikk-fagmiljget samt brukarutval.
Organdonasjon frad ded donor er eit tema der personlege verdiar har stor innverknad for kva
ein meiner, og det blei understreka i hgyringsmgtet at det er mogleg for privatpersonar a gje
hayringssvar direkte.

Det er ikkje eit eintydig syn i Helse Bergen pa om ein bgr innfgre metoden cDCD. Dette
hgyringssvaret forsgker a vise dei ulike synspunkta i fagmiljga, samtidig som det er nokre
standpunkt som representerer Helse Bergen sitt overordna syn.

Open hgyring om metodevurderingar

Innfgring av ny metode for organdonasjon frad dgd donor har vore mykje diskutert i fagmiljget
ved sjukehuset, som ogsa etterspurte ein metodevurdering nar det ble aktualisert a ta i bruk
metoden.

Spersmal om metoden har og vore reist i media, slik at ogsd befolkninga har engasjert seg i
sarleg dei etiske spgrsmala ein slik metode reiser.

Helse Bergen meiner det er ein styrke at rapporten fra Folkehelseinstituttet synleggjer at det
er fagleg ueinigheit om metoden. Ein open hgyring der det er rom for ulike meiningar, gir
prosessen ein auka legitimitet, noko som ogsa kan ha betyding for tilliten til metoden dersom
ein tek den i bruk.

Metodevurderinga

Det er gjort ein metodevurdering som etter Helse Bergen sitt syn har hatt god involvering fra
relevante fagfolk. Rapporten er grundig, og svarer godt pa mandatet. Helse Bergen sine
innspel til sjglve metodevurderinga dreiar seg f@rst og fremst om mandatet.

Helse Bergen meiner at det er ein svakheit at det ikkje 1dg i mandatet at det skulle bli gjort ein
kartlegging av om i kva grad innfgring av ny metode vil fgre til tilgang pa fleire organ. Det
fagreligg lite data pa dette, men det ville vore mogleg, gijennom journalgjennomgang i dei
intensivmedisinske miljga, & kunne presentere eit talmateriale om potensielle donorar til en
slik ny metode.

Fagmiljget i Helse Bergen meiner det er haldepunkt for a leggje til grunn at innfgring av cDCD
vil gje tilgang til fleire organ ut frd den medisinske situasjonen. Men det ma ogsa bli tatt
omsyn til at usikkerheit ved metoden kan fgre til at feerre seier ja til organdonasjon. I tillegg
stiller deler av fagmiljget spgrsmal om donasjon ved BDB i nokre tilfelle vil gje betre kvalitet
pa organa, enn ved cDCD, og om dette igjen utfordrar likebehandlingsprinsippet.

Mandatet krev heller ikkje at det blir vurdert om innfgring av ny metode vil fgre til auka
kostnad. Nettopp fordi kost-nytte vurderingar vanlegvis har ein sa sentral plass ved

metodevurderingar, meiner Helse Bergen at dette verkar som eit lite gjennomtenkt val.

Fagpersonar peikar blant anna pa at den nye metoden vil gi Rikshospitalet sitt donasjonsteam
fleire «kbomturar» til donorsjukehus. Det er vanskeleg 4 bedgmme om det er sannsynleg at
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pasientar med alvorleg hjerneskade som ligg i respirator, vil fa sirkulasjonsstans innan 90
minutt etter at respirator er sldtt av. Ein har ikkje lukkast med & pavise at gjennomfgring av
testar eller undersgkingar av denne pasientgruppa, gir ein god prediksjon for
sirkulasjonsstans innan 90 minutt etter avslutning av livsforlengande behandling.

Det er ble ogsd reist spgrsmal i hgyringsmgtet om ikkje faren for indikasjonsglidning burde ha
vore eit tema i metodevurderinga. Det vart vist til at det i nokre land ikkje lenger var krav til
alvorleg hjerneskade hos potensiell donor. 0gsa brukarutvalet i sjukehuset er oppteken av om
ein slik indikasjonsglidning kan gjere det meir sannsynleg at legane gjer ein feil vurdering.
Vidare har ein sett at ein ogsd brukar fleire organ ved cDCD enn lever og nyrer i nokre land
som har innfgrt metoden, med tilsvarande auka behov for d gjere tiltak for & sikre organa.

Helse Bergen meiner at det ma bli gjort ein vurdering av kva som vil bli kostnaden pr. vunne
organ, ved innfgring av metoden. I denne vurderinga bgr ein ogsa sji pd om innfgring av cDCD
vil gje intensivavdelingar ved donorsjukehusa ei auka arbeidsmengde, og derav kostnader,
samanlikna med den metoden som blir brukt i dag.

Vert avgjersler om avslutning av livsforlengande behandling vanskelegare ved
innfgring av metoden?

Avgjersler om a avslutte livsforlengande behandling for pasientar med alvorlege hjerneskader
er vanskelege. Fagpersonar held fram at slike avgjersler kan bli vanskeleggjort ved at ein
innfgrer den nye metoden for organdonasjon. Det blir ogsé framheva at metoden kan fgre til
eit auka etisk press pa legane.

Det blir understreka i metodevurderinga at avgjersler om & avslutte livsforlengande
behandling ikkje skal bli pdverka av at pasienten er ein potensiell donor. Helse Bergen er heilt
einig at dette er eit viktig prinsipp, men forstar ogsa at det ikkje er like lett & etterleve i
praksis.

Det er ogsa stilt spgrsmal om smertelindring i forlgpet til potensielle donorar etter metoden
cDCD. Regelverket er heilt klart om dette spgrsmalet; det er lovleg & gje smertestillande
medikament med pustehemmande effekt nar formadlet er 8 dempe ubehag hos pasienten.
Tilsvarande klart er det at ein ikkje skal gi slike medikament for & framskunde dgdsprosessen.
Likevel er det nokre legar som utrykker bekymring for at innfgring av metoden cDCD kan fgre
til eit auka press for a gje slike medikament for & framskunde dgdsprosessen. Andre legg vekt
pé at dette presset vert mindre av at det alltid er eit team som tek avgjersler om pasienten er
ein potensiell donor, og at det ogsa ma gjelde alle aspekt av den vidare behandlinga av
pasienten fram til fastsetjing av dgdstidspunktet.

Fastsetjing av dgdstidspunktet

Eit grunnleggjande prinsipp for organdonasjon fra ded donor er at ein skal vere trygg pa at
ein overheld «Dead Donor Rule». I forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon stilles fglgjande
vilkdr for 4 stille diagnosen dgd nar andedrett og hjartefunksjon blir oppretthalden av
kunstige midlar:

° erkjent intrakraniell sjukdomsprosess,



. total bevisstlgyse, som ikkje skuldast medikament, eller kan skuldast nedkjgling
(kroppstemperatur ldgare enn 33 grader),

. opphgr av eige andedrett,
. oppher av alle hjernenerverefleksar og
. objektiv pavising av oppheva blodtilfgrsel til hjernen

Pasienten reknast dd som dgd pa det tidspunktet ein har stilt diagnosen total gydelegging av
hjernen ved objektiv pavising (radiologisk undersgking).

Den nye metoden set dgdstidspunktet til nar pasientar med alvorleg hjerneskade har flat
arteriekurve, pluss fem minutt. Det blei i hgyringsmgtet peika pa at dette ikkje er ein validert
metode for 4 fastsla dgdstidspunktet. Det ein har kunnskap om er at det er usannsynleg at
pasienten sitt hjarte begynner 4 sld igjen, fem minutt etter flat arteriekurve utan medisinsk
intervensjon. Ogsa Brukarutvalet ved sjukehuset er oppteken av at det er viktig at det blir
gjort ein robust kvalitetssikring av dgdskriteriene etter denne definisjonen.

P4 den andre sida blir det peika pd at den vanlegaste maten a bekrefte at pasienten er dgd, er
pustestans. Det er da ikkje uvanleg at legar gjgr det som blir kalla «synfaring av lik» far det er
gatt fem minutt med flat arteriekurve.

Helse Bergen meiner det vil styrke metoden at det blir gjort ein studie av om flat arteriekurve
i fem minutt sikkert viser stopp av blodtilfgrsel til hjernen og tilstrekkeleg irreversibel
hjerneskade. Etter Helse Bergen sitt syn vil ein slik studie kunne bidra til & trygge
helsepersonell og befolkninga om at ein overheld «Dead Donor Rule», ogsd ved innfgring av
metoden cDCD. I tillegg bgr det bli vurdert om det er ngdvendig a gjennomfgre andre
undersgkingar slik ogsd metodevurderinga nemner.

Etter Helse Bergen sitt syn vil ein forskriftsfesting av kriterier for fastsetjing av dgdstidspunkt
som fagmiljga kan einast om, underbygge tilliten til den nye metoden for organdonasjon. Det
ber og bli vurdert om det er mogleg & forskriftsfesta vilkdr for kva som skal til for 4 stille
diagnosen alvorleg hjerneskade.

Med dagens moglegheiter til & holde pasientar kunstig i live er grensa mellom liv og dgd blitt
meir utydeleg, noko som igjen fgrar til eit auka etisk press pa legene. Etter Helse Bergen sitt
syn er det fare for at dette presset blir ytterlegare forsterka ved at den nye metoden blir
innfgrt utan validerte data som trygger legene om at pasienten er dgd nar
donasjonsinngrepet starter ved at ECMO blir etablert.

Tillit til organdonasjon

Dagens donasjonsmetode der donor er konstatert hjernedgd fgr det er aktuelt & utfgre
organdonasjon, er godt innarbeida og helsepersonell har tillit til at metoden er etisk
forsvarleg. Dette gir ein tryggleik nar helsepersonell skal ha ein samtale med pargrande om
avslutning av livsforlengande behandling og mogleg organdonasjon.

Det er avgjerande at det ikkje festar seg ein mistanke om at ein avsluttar behandling for tidleg
dersom pasienten er ein potensiell donor etter cDCD, eller at metoden pd andre madtar er etisk
betenkeleg. Det har vore ein del saker i media om den nye metoden, og det kjem fram at bade
nokre personer og helsepersonell er skeptiske til metoden.



Pa den andre sida er helsepersonell oppteken av at det er for liten tilgang pa organ i forhold til
behovet. Det er eit sterkt gnske d kunne hjelpe menneske som er avhengig av organdonasjon
for 4 komme ut av ein tilstand som alvorleg sjuk. Det blir ogs8 framheva at miten pasienten
dgr ved cDCD ligg neerare det pargrande er fgrebudd pa enn nér dgden blir konstatert ved
hjernedgd. Fra eit slikt stdsted kan ein kanskje seie at det som er avgjerande for tilliten til
organdonasjon, fgrst og fremst er avhengig av korleis fagmiljget framstiller metodane.

Helse Bergen meiner at det mad sikrast at ein kan svare ut etiske problematiske sider ved den
nye metoden pa ein tillitsvekkande maéte, fgr ein kan avgjere om metoden skal bli tatt i bruk.

Konklusjon

Helse Bergen meiner at den nye metoden for organdonasjon ikkje bgr bli innfart i Norge fgr
det er gjort ein analyse av om metoden vil fgre til fleire organ og kva som vil vere kostnaden
pr. vunne organ. Det bgr ogsa bli gjort ein studie av om flat arteriekurve i fem minutt er ein
tilstrekkeleg sikker indikator pd at pasienten er dgd. I tillegg er det behov for & utarbeide
sikre kriterier for ndr ein kan fastsetje dgdstidspunkt for potensielle donorar i tillegg til det
som er beskriven i metodevurderinga.

Ved & innfgre ny metode gar vi fra ein klar dgdsdefinisjon som fagmiljget er einige om, som er
rekna som 100 prosent sikker og som helsepersonell har god erfaring med & forklare for
pargrande. Den nye metoden har fleire etiske utfordringar, det er stgrre usikkerheit knytt til
den og det er meir ueinigheit om metoden i fagmiljget. Helse Bergen er klar over at ein hadde
tilsvarande vanskar nar ein starta med organdonasjon. Vi meiner likevel at ein no eri en
situasjon der tilliten til organdonasjonsordninga er hgg i befolkninga, og at det er viktig ein
ikkje set denne tilliten pa spel ved & innfgre ein ny metode fgr fagmiljget er trygg p4 at dette
er riktig.
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