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Administrerende direktgrer i de regionale helseforetakene

Knut Georg Hartviksen, observatgr fra de Regionale brukerutvalgene
Bjgrn Guldvog, helsedirektgr — observatgr

Olav Slattebrekk, ass. helsedirektgr - vararepresentant til helsedirektor

Kopi:

Fagdirektgrer i de regionale helseforetakene
Elisabeth Bryn, Statens legemiddelverk
Trygve Ottersen, Folkehelseinstituttet

Deres ref. Var ref.: Saksbehandler/dir.tlf.: Sted/Dato:
20/00805 Ellen Nilsen / 997 49 706 Oslo, 23. august 2021

Mgte i Beslutningsforum for nye metoder 30. august 2021 - Innkalling

Med dette innkalles til mgte i Beslutningsforum for nye metoder:

Mandag 30. august 2021 klokka 08:30 - 11:00

Mgtested: Grev Wedels plass 5

Vedlagt folger saksdokumenter til dette mgtet.
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14, fordi disse er a anse som
organinterne dokumenter fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er
dokumentene offentlig med unntak av de opplysninger som er unntatt offentlighet med
hjemmel i lov.
Eventuelle forfall bes meldt til sekretariatet for Beslutningsforum for nye metoder, ved
Ellen Nilsen pa tlf. 997 49 706 eller mail Beslutningsforum@helse-sorost.no.
Vel mgtt.
Med vennlig hilsen

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktgr

Vedlegg

Postadresse: Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
Helse Vest RHF post@helse-vest.no Nadlandskroken 11 Sentralbord: 51 96 38 00
Postboks 303 Forus www.helse-vest.no Stavanger Org.nr: 983 658 725

4066 Stavanger
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Mgtedato: 30.08.2021

Var ref.:
20/00805

Sak 091-2021

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutningsforum for nye metoder inviteres til a beslutte fglgende saksliste for mgte
den 30. august 2021.

Saksnr.

Sakstittel

Sak 091-2021

Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 092-2021

Godkjenning av protokoll fra

A. Mgte i Beslutningsforum for nye metoder, den 21. juni 2021

B. Ekstramgte i Beslutningsforum for nye metoder 10. august
2021

Sak 093-2021

ID2017_100 Organdonasjon med bruk av normoterm regional
perfusjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade og som dgr av
hjerte- og dndedrettsstans nar livsforlengende behandling
avsluttes, omtalt som «controlled Donation after Circulatory Death
(cDCD)»

Sak 094-2021

ID2020_017 Transuretral mikrobglgebehandling (TUMT) til behandling
av benign prostatahyperplasi

Sak 095-2021

[D2019_006 Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) til
behandling av spinal muskelatrofi. Status forhandlinger med en
resultatbasert avtale pa Zolgensma

Sak 096-2021

[D2020_006 Atezolizumab (Tecentriq) til
farstelinjebehandling av metastatisk ikke-smacellet
lungekreft (NSCLC) med tumor som har PD-L1-ekspresjon i =
50 % tumorceller (TC) eller i =2 10 % tumorinfiltrerende
immunceller (IC) og som ikke har EGFR-mutasjons- eller
ALK-translokasjonspositiv NSCLC

Sak 097-2021

[D2016_003 Eribulin (Halaven) til behandling av voksne
pasienter med inoperabel liposarkom som tidligere har fatt
antracyklinholdig behandling (med mindre uegnet) mot
avansert eller metastaserende sykdom

Sak 098-2021

[D2018_032 Mogamulizumab (Poteligeo) til behandling av
voksne med mycosis fungoides eller Sézarys syndrom som
tidligere har fatt minst én systemisk behandling

Sak 099-2021

[D2019_113 Apalutamid (Erleada) i kombinasjon med
androgensuppressiv terapi til behandling av metastatisk
hormonfglsom prostatakreft

Postadresse:

Helse Vest RHF
Postboks 303 Forus
4066 Stavanger

Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
post@helse-vest.no Nadlandskroken 11 Sentralbord: 51 96 38 00
www.helse-vest.no Stavanger Org.nr: 983 658 725




Sak 100-2021

[D2021_051 Niraparib (Zejula) til vedlikeholdsbehandlig av
BRCA-positive pasienter med tilbakefall av platinasensitiv,
hgygradig sergs kreft i ovarieepitel, eggleder eller primeer
peritonealkreft - Revurdering

Sak 101-2021

[D2020_083 Avelumab (Bavencio) som monoterapi for
farstelinje vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med
lokalavansert eller metastatisk urotelkreft som ikke har
progrediert etter fgrstelinje platinum-basert kjemoterapi

Sak 102-2021

[D2021_035 Sonidegib (Odomzo) til behandling av
lokalavansert basalcellekarsinom hos voksne som har
tilbakefall etter kirurgi eller straling eller som ikke kan
behandles med kirurgi eller straling

Sak 103-2021

[D2020_088 Belimumab (Benlysta) i kombinasjon med
immunsuppressiv behandling for behandling av voksne
pasienter med aktiv lupusnefritt

Sak 104-2021

ID2020_081_Upadacitinib (Rinvoq) til behandling av aktiv
ankyloserende spondylitt hos voksne pasienter som har
respondert utilstrekkelig pa konvensjonell behandling

Sak 105-2021

ID2019_020 Berinert (C1-esterasehemmer) til forebygging av
tilbakevendende anfall av herediteert angiogdem

Sak 106-2021

ID2020_025 Canakinumab (Ilaris) til behandling av familiaer
middelhavsfeber

Sak 107-2021

[D2015_002B Apremilast (Otezla) til behandling av psoriasis
artritt - Revurdering

Sak 108-2021

Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for
nye metoder.

Sak 109-2021

Referatsaker

A. Innspill fra privatperson sendt pa e-post til Nye metoder
04.08.2021, vedrgrende ID2019_006 Onasemnogene abeparvovec
(Zolgensma) til behandling av spinal muskelatrofi

B. Innspill fra privatperson sendt pa e-post til Nye metoder
09.08.2021, vedrgrende ID2020_029 Elexakaftor, tezakaftor og
ivakaftor (Kaftrio) til behandling av cystisk fibrose

Sak 110-2021

Eventuelt

Oslo, 23. august 2021

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktgr
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Mgtedato: 30.08.2021

Var ref.: Saksbehandler/dir.tlf.:
20/00805 Ellen Nilsen / 997 49 706

Sak 092A- 2021 Godkjenning av protokoll fra mgte i
Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021

Vedlagt oversendes protokoll fra Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021 til
godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021 godkjennes.

Oslo, 23. august 2021

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktgr

Vedlegg: Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021

Postadresse: Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
Helse Vest RHF post@helse-vest.no Nadlandskroken 11 Sentralbord: 51 96 38 00
Postboks 303 Forus www.helse-vest.no Stavanger Org.nr: 983 658 725

4066 Stavanger
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Protokoll - (godkjent)

Var ref.:
2020/00805

Mgtetype:
Mgtedato:
Mgtested:

Tilstede

Navn:

Inger Cathrine Bryne
Cecilie Daae

Jan Frich

Stig A. Slgrdahl

Observatgrer:
Knut Georg Hartviksen

Sekretariatet:
Ellen Nilsen
Mari Stephansen

Bisittere:

Geir Tollali
Baard-Christian Schem
Bjorn Gustafsson

Lars Eikvar

Elisabeth Bryn
Asbjgrn Mack

Gunn Fredriksen

Forfall
Navn:

Postadresse:

Helse Vest RHF
Postboks 303 Forus
4066 Stavanger

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Beslutningsforum for nye metoder
21.juni 2021 klokka 09:00 - 10:15
Video/Skype

adm. direktgr, Helse Vest RHF

adm. direktgr, Helse Nord RHF

konst. adm. direktgr, Helse Sgr-@st RHF
adm. direktgr, Helse Midt-Norge RHF

observatgr fra de Regionale brukerutvalgene

enhetsleder, Sekretariatet for Nye metoder
kommunikasjonsradgiver, Helse Vest RHF

fagdirektgr, Helse Nord RHF

fagdirektgr, Helse Vest RHF

fagdirektgr, Helse Midt-Norge RHF
fungerende fagdirektgr, Helse Sgr-@st RHF
enhetsleder, Statens legemiddelverk
fagsjef, Sykehusinnkjgp HF
seniorradgiver, Helse Midt-Norge RHF
(sekretariat Bestillerforum)

Bjgrn Guldvog, helsedirektgr (observatgr)

Sted/Dato:
Oslo, 30.08.2021

HELSE e VEST

Olav V. Slattebrekk, assisterende helsedirektgr (observatgr)

Besoksadresse:
Nadlandskroken 11
Stavanger

Elektronisk adresse:
post@helse-vest.no
www.helse-vest.no

Generell informasjon:
Sentralbord: 51 96 38 00
Org.nr: 983 658 725



Sak 070-2021 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 071-2021 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 31. mai 2021

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 31. mai 2021 godkjennes.

Sak 072-2021 Revidering av vilkarene for avtaler om
«compassionate use» for legemidler til kortvarig bruk

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder gir sin tilslutning til den foreslatte revideringen av

vilkdrene for avtaler om «compassionate use» for legemidler til kortvarig bruk.

Sak 073-2021 Konseptgodkjenning - alternativ prisavtale for
ID2019_119 Rozlytrek (entrektinib) ved NTRK-
fusjonspositive svulster

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder gir sin tilslutning til at det i de videre forhandlingene
kan legges til grunn en alternativ prisavtale for dette legemiddelet, jf. rammeverk for
alternative prisavtaler.

Sak 074-2021 1D2020_034 Niraparib (Zejula) som monoterapi til
vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med
BRCA 1/2 positiv status, avansert (FIGO III og IV),
hgygradig kreft i ovarieepitel, eggleder eller primaer
peritoneal kreft, som responderer (fullstendig eller
delvis) etter avsluttet fgrstelinje platinabasert
kjemoterapi



Beslutning:

1. Niraparib (Zejula) innfgres som monoterapi til vedlikeholdsbehandling av voksne
pasienter med BRCA 1/2 positiv status, avansert (FIGO III og IV), hgygradig kreft i
ovarieepitel, eggleder eller primaer peritoneal kreft, som responderer (fullstendig
eller delvis) etter avsluttet fgrstelinje platinabasert kjemoterapi.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.08.2021, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 075-2021 1ID2019_076 Tagraksofusp (Elzonris) til behandling av
blastisk plasmacytoid dendrittisk-celle neoplasi
(BPDCN)

Firma har ikke planer om d markedsfgre legemidlet og har ikke sgkt om pris.

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Tagraksofusp (Elzonris) innfgres ikke til behandling av blastisk plasmacytoid
dendrittisk-celle neoplasi (BPDCN).

2. Det er knyttet stor usikkerhet til effekten og behandlingen er assosiert med flere
alvorlige bivirkninger.

Sak 076-2021 1D2020_036 Dupilumab (Dupixent) til behandling av
alvorlig atopisk dermatitt hos pasienter i alderen 6-
11 ar, som er aktuelle for systemisk behandling

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.



Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Dupilumab (Dupixent) innfgres til behandling av alvorlig atopisk dermatitt hos
pasienter i alderen 6-11 ar, som er aktuelle for systemisk behandling.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen skal gjennomfgres i trad med Veiledende anbefalinger for bruk av
biologiske legemidler ved atopisk eksem, utarbeidet av Norsk forening for
dermatologi og venerologi. Herunder skal fglgende anbefalinger legges til grunn:
Biologiske legemidler skal forskrives av spesialister i hud- og veneriske sykdommer
med god kjennskap til atopisk eksem behandling og vurdering (skdring) av
alvorlighetsgrad. Forskrivingen skal godkjennes av fagmiljpet ved et offentlig eller
et privat ideelt sykehus med avtale med et regionalt helseforetak med minst to
spesialister i hud- og veneriske sykdommer.

Fglgende startkriterier gjelder og alle skal veaere oppfylt:

1) Krav til alvorlighet: EASI-skdr = 21, POEM-skar = 17, og CDLQI-skar = 11.
2) Alvorlig sykdom ved flere anledninger over en periode pa 3-6 maneder.
3) Biologisk behandling kan benyttes nar behandlingsmal ikke er nddd, eller
effekten er kortvarig, ved bruk av topikal og/eller lysbehandling.

Fglgende stoppkriterier gjelder:

1) Dersom pasienten ikke har hatt adekvat respons pa behandlingen, skal denne
stoppes etter 16 uker.

2) Ved god effekt av behandlingen og minimal sykdomsaktivitet de siste 12
maneder skal det gjgres forsgk med a stoppe behandlingen.

Ved residiv kan behandling gjenopptas.

Kontroll anbefales hver tredje maned, noe hyppigere i starten, og bgr innbefatte
EASI, DLQI, POEM og blodprgvene Hemoglobin, Leukocytter m
differensialtelling, ALAT og serum-Kkreatinin.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningsdato.

Sak 077-2021 1D2020_080 Upadacitinib (Rinvoq) til behandling av
aktiv psoriasisartritt hos voksne pasienter som har
respondert utilstrekkelig pa eller er intolerante
overfor ett eller flere DMARDs

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av



beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Upadacitinib (Rinvoq) innfg@res til behandling av aktiv psoriasisartritt hos voksne
pasienter som har respondert utilstrekkelig pa eller er intolerante overfor ett eller
flere sykdomsmodifiserende behandling (DMARDs).

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk umiddelbart etter beslutning.

Sak 078-2021 1D2020_075 Landiololhydroklorid (Raploc) til
behandling av supraventrikulaer takykardi og rask
kontroll av ventrikkelfrekvens hos pasienter med
atrieflimmer eller -flutter i
perioperative, postoperative eller andre tilstander
der kortvarig kontroll av ventrikkelfrekvensen med
et korttidsvirkende legemiddel er gnskelig

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Landiololhydroklorid (Raploc) innfgres til behandling av
supraventrikuleer takykardi og rask kontroll av ventrikkelfrekvens hos pasienter
med atrieflimmer eller —flutter i perioperative, postoperative eller andre
tilstander der kortvarig kontroll av ventrikkelfrekvensen med et
korttidsvirkende legemiddel er gnskelig.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 15. juli 2021, da ny pris vil gjelde fra denne datoen.



Sak 079-2021 1D2020_056 Nivolumab (Opdivo) i
kombinasjonsbehandling med ipilimumab (Yervoy)
og kjemoterapi til behandling av voksne pasienter
med metastatisk ikke-smacellet lungekreft uten
EGFR-mutasjon eller ALK-translokasjon - Ny
vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Nivolumab (Opdivo) i kombinasjonsbehandling med ipilimumab (Yervoy) og
kjemoterapi innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med metastatisk
ikke-smacellet lungekreft uten EGFR-mutasjon eller ALK-translokasjon.

2. Det er ikke vist at effekten er like god eller bedre sammenlignet med dagens
behandling, og prisen er hgyere.

Sak 080-2021 1ID2018_096 Klormetin (Ledaga) for utvortes
behandling av mycosis fungoides-type kutan T-
cellelymfom hos voksne pasienter - Ny vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Klormetin (Ledaga) innfgres ikke for utvortes behandling av mycosis fungoides-
type kutan T-cellelymfom hos voksne pasienter.



2. Tilgjengelig dokumentasjonen er mangelfull og viser ikke mereffekt av
behandlingen, og prisen er hgy.

Sak 081-2021 1D2019_040 Siponimod (Mayzent) til behandling av
sekundaer progressiv multippel sklerose (SPMS) - Ny
vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Siponimod (Mayzent) innfgres ikke til behandling av sekundaer progressiv MS.

2. Prisen er hgyere enn prisen for annet godkjent preparat til behandling pa denne
indikasjon. Det er ikke dokumentert at eventuelle fordeler ved siponimod
(Mayzent) kan tilsi at dette preparatet kan ha en hgyere pris.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 082-2021 1D2019_091 /ID2020_023 Fibryga (humanfibrinogen)
til komplementzer behandling ved ukontrollerte,
alvorlige blgdninger hos pasienter med ervervet
hypofibrinogenemi samt behandling og perioperativ
profylakse av blgdning hos pasienter med medfgdt
hypo- eller afibrinogenemi - Ny vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.



Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Fibryga (humanfibrinogen) innfgres til komplementeer behandling ved
ukontrollerte, alvorlige blgdninger hos pasienter med ervervet hypofibrinogenemi
samt behandling og perioperativ profylakse av blgdning hos pasienter med
medfgdt hypo- eller afibrinogenemi.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny innkjgpsavtale med planlagt start
01.09.2021.

Sak 083-2021 1D2019_038 Tafamidis (Vyndagel) til behandling av
transtyretin amyloidose hos voksne med
kardiomyopati - Ny vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Tafamidis (Vyndaqel) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med
transtyretinamyloidose og kardiomyopati (ATTR-CM).

2. Prisen er for hgy i forhold til den dokumenterte nytten, og
budsjettkonsekvensene er store.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 084-2021 1D2018_093 Lanadelumab (Takhzyro) til behandling
av hereditaert angiogdem - Ny vurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av



beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Lanaledumab (Takhzyro) innfgres ikke til behandling av herediteert angiogdem.

2. Det foreligger ikke tilstrekkelig dokumentasjon for den relative effekten av dette
legemiddelet sammenlignet med dagens behandling, og kostnaden for
legemiddelet er hgyere enn kostnaden ved etablert behandling.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 085-2021 Oversikt over legemidler som er behandlet i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per

14. juni 2021 tas til orientering.

Sak 086-2021 Referatsak fra interregionalt fagdirektgrmegte 10. juni
2021

Beslutning:
Beslutning fra interregionalt fagdirektgrmgte 10. juni 2021 tas til orientering.

Sak 087-2021 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.



Oslo 30. august 2021

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slgrdahl
Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF
Jan Frich Cecilie Daae

Helse Sgr-@st RHF Helse Nord RHF
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Mgtedato: 30.08.2021

Var ref.: Saksbehandler/dir.tlf.:
20/00805 Ellen Nilsen / 997 49 706

Sak 092B- 2021 Godkjenning av protokoll fra ekstramgte i
Beslutningsforum for nye metoder 10. august 2021

Vedlagt oversendes protokoll fra ekstramgte i Beslutningsforum for nye metoder 10.
august 2021 til godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra ekstramgte i Beslutningsforum for nye metoder 10. august 2021
godkjennes.

Oslo, 23. august 2021

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktgr

Vedlegg: Protokoll fra ekstramgte i Beslutningsforum for nye metoder 10. august 2021

Postadresse: Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
Helse Vest RHF post@helse-vest.no Nadlandskroken 11 Sentralbord: 51 96 38 00
Postboks 303 Forus www.helse-vest.no Stavanger Org.nr: 983 658 725

4066 Stavanger



HELSE # e+ MIDT-NORGE

HELSE NORD HELSE .O SOR-@ST HELSE e

Protokoll - (godkjent)

Var ref.:
2020/00805

Mgtetype:
Mgtedato:
Mgtested:

Tilstede

Navn:

Inger Cathrine Bryne
Cecilie Daae

Jan Frich

Stig A. Slgrdahl

Observatgrer:
Knut Georg Hartviksen
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Elektronisk adresse:
post@helse-vest.no
www.helse-vest.no
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Generell informasjon:
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Sak 088-2021 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 089-2021 Prinsipielle problemstillinger knyttet til legemidler til
behandling av cystisk fibrose

Beslutning:

Det ble i mgtet diskutert prinsipielle problemstillinger i henhold til saksnotat. Det ble
ikke tatt noen beslutninger.

Sak 090-2021 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Oslo 30. august 2021

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slgrdahl
Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF
Jan Frich Cecilie Daae

Helse Sgr-@st RHF Helse Nord RHF
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Var ref.: Saksbehandler/dir.tlf.:
20/00805 Ellen Nilsen / 997 49 706

Sak 093 - 2021 ID2017_100 Organdonasjon med bruk av normoterm
regional perfusjon hos pasienter med alvorlig
hjerneskade og som dgr av hjerte- og andedrettsstans
nar livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som

«controlled Donation after Circulatory Death (cDCD)»
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14.

Dette saksgrunnlaget er unntatt offentlighet fordi det er G anse som et organinternt dokument
fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er dokumentene offentlig med unntak av
de opplysninger som er unntatt offentlighet med hjemmel i lov.

Formal

Vedlagt oversendes sak angdende ID2017 100 Organdonasjon med bruk av normoterm
regional perfusjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade og som dor av hjerte- og
dndedrettsstans ndr livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation
after Circulatory Death (cDCD)».

Saken er oversendt fra fagdirektgrene i de regionale helseforetak.

Fagdirektgrene har gitt fglgende anbefaling:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter med
alvorlig hjerneskade og som dgr av hjerte- og andedrettsstans nar
livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation after
Circulatory Death (cDCD)», kan innfgres som metode.

Postadresse: Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
Helse Vest RHF post@helse-vest.no Nédlandskroken 11 Sentralbord: 51 96 38 00
Postboks 303 Forus www.helse-vest.no Stavanger Org.nr: 983 658 725

4066 Stavanger



2. Det ma foreligge prosedyrer som sikrer at helsepersonellet kan anvende metoden
etter en standard med bredest mulig faglig forankring, og hvor kriteriene for
«Dgd etter varig hjerte- og andedrettsstans» er entydige.

Oslo, 23.08. 2021

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktgr

Vedlegg: Notat angdende /D2017 100 Organdonasjon med bruk av normoterm regional
perfusjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade og som dor av hjerte- og andedrettsstans
nar livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation after Circulatory

Death (cDCD)».



HELSE e VEST

Notat

Til:  Administrerende direktgr Inger Cathrine Bryne
Fra: Fagdirektgr Baard-Christian Schem

Dato: 23.07.2021

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven §§ 14 og 23,1

Saksdokumentenes opplysninger om pris er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13 jf. fvl. § 13,
1.ledd nr. 2

ID2017_100 Organdonasjon med bruk av normoterm
regional perfusjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade og
som dgr av hjerte- og andedrettsstans nar livsforlengende
behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation after
Circulatory Death (cDCD)»

Anbefaling fra fagdirektgrene

Fagdirektgrene i de regionale helseforetakene vil tilrd at organdonasjon med bruk av
normoterm regional perfusjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade og som dgr av hjerte- og
andedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation
after Circulatory Death (cDCD)», kan innfgres som metode.

Det ma foreligge prosedyrer som sikrer at helsepersonellet kan anvende metoden etter en
standard med bredest mulig faglig forankring, og hvor kriteriene for «Dgd etter varig hjerte- og
andedrettsstans» er entydige.

Hva saken gjelder i korte trekk

Folkehelseinstituttet fikk i desember 2017 i oppdrag av Bestillerforum RHF & gjennomfgre en
fullstendig metodevurdering for Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon til
bruk hos pasienter som dgr av hjerte- og respirasjonsstans ndr livsforlengende behandling
avsluttes.

Oppdraget og metoden ble presisert i et saerskilt mgte i Bestillerforum RHF 26. november 2018
og gjelder pasienter med alvorlig hjerneskade, der metoden er cDCD med normoterm regional
perfusjon. Organdonasjon hos pasienter som dgr av hjerte- og andedrettsstans nar

Postadresse: Elektronisk adresse: Besoksadresse: Generell informasjon:
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livsforlengende behandling avsluttes omtales som «controlled Donation after Circulatory
Death», forkortet cDCD.

I oppdraget inngar ikke helsegkonomiske evalueringer eller vurdering av organisasjonsmessige
konsekvenser.

Metodevurderingen ble publisert pa nyemetoder.no og Folkehelseinstituttet sine nettsider i
desember 2019. Beslutningsforum for nye metoder besluttet i sitt mgte 27. januar 2020 at
metodevurderingen skulle legges ut for dpen hgring. Hgringsfristen var opprinnelig 15. april
2020 men pa grunn av koronapandemien ble den utsatt til 15. september 2020. Det var ved
hgringsfristens utlgp mottatt 28 hgringssvar. Sekretariatet har oppsummert hgringssvarene og
delt inn i hgringssvar fra pasient- og brukerorganisasjoner, helseforetak, og fag- og
profesjonsorganisasjoner, andre etater og organisasjoner. Alle hgringssvar er publisert pa
nyemetoder.no.!

Metodevurderingen fra Folkehelseinstituttet gjgr rede for og drgfter medisinske, juridiske og
etiske spgrsmal ved organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon.
Hgringssvarene er giennomgaende positive til metoden, men det er anfgrt kritiske
bemerkninger fra bl.a. Radet for legeetikk. Fra flere av hgringsinstansene understrekes det et
behov for a vurdere Forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon av organer, celler og vev. Det
pekes pa at det er grunnleggende at «Dead donor rule» overholdes.

Det er viktig a skape trygghet hos personell som involveres i avslutning av livsforlengende
behandling og organdonasjon i tillegg til at befolkningen for gvrig skal ha tillit til prosessene
rundt organdonasjon. Nye Metoder anmodet derfor Helsedirektoratet i brev av 9. desember
2020 om & gjgre en normativ og juridisk vurdering av aktuell forskrift og evt behov for endring
eller presisering.

Helsedirektoratet har i brev av 25.juni 2021 konkludert med at det ikke er tvil om at det er
hjemmel for metoden i gjeldende rett, og at det mest hensiktsmessige normative virkemiddelet
vil veere en presisering av metoden i en revisjon av Rundskriv til forskrift om dgdsdefinisjon ved
donasjon

(I-7/2016).

Bakgrunn

Donasjon av organer fra pasienter med alvorlig hjerneskade og som dgr etter hjerte- og
andedrettstans nar livsforlengende behandling trekkes tilbake, omtalt som «controlled Donation
after Circulatory Death (cDCD)», er foreslatt innfgrt i Norge. Den foreslatte metoden - cDCD med
bruk av normoterm regional perfusjon (NRP) - inngar som én av flere metoder under
fellesbetegnelsen cDCD.

Metoden er innfgrt i en rekke land i Europa, Nord-Amerika og Australia. Finland og Tyskland er
blant OECD-landene som ikke utfgrer eller tillater cDCD.

Dagens benyttede metode omtales som «Donation after Brain Death (DBD)», og innebzerer at
pasientene med irreversibelt opphgr av hjernefunksjon erkleeres dgde mens de enna ligger
pa respirator. Organdonasjon hos pasienter med alvorlig hjerneskade som dgr av hjerte- og
andedrettsstans vil, dersom den innfgres, introduseres som et tillegg til dagens metode,
«organdonasjon ved hjernedgd» (DBD).

Metodevurderingen indikerer at ved bruk av cDCD med normoterm regional perfusjon er det
mulig & gke antall organer frigitt for donasjon (transplantasjon). De fleste studiene hadde

L https://nyemetoder.no/om-systemet/horing



undersgkt nyre- og levertransplantasjoner, men ogsa lungetransplantasjoner var mulig a gjgre
med samtidig bruk av normoterm regional perfusjon.

Metodevurderingen

Til tross for omfattende hjerneskade vil prosessen mot total gdeleggelse av hjerne hos en del
pasienter stoppe opp, og organdonasjon i form av DBD vil ikke la seg gjennomfgre. Pasienter
som i Norge kan veaere aktuelle for cDCD, og som denne metodevurderingen omhandler, er
personer med alvorlig hjerneskade etter traumer, blgdninger eller skader etter oksygenmangel
der behandlende leger vurderer at livsforlengende behandling vil veere nytteldgs, og at de
sannsynligvis ikke vil oppfylle kriteriene for dgd ved total gdeleggelse av hjernen nar dndedrett
og hjertevirksomhet opprettholdes

kunstig.

Metodevurderingen inneholder en systematisk oversikt om effekt og sikkerhet, samt en
vurdering og analyse av medisinske, juridiske og etiske spgrsmal og problemstillinger som
metoden reiser. Hovedproblemstillingene som vurderes spesielt er medisinske, juridiske og
etiske utfordringer og uklarheter rundt dgdsdefinisjonen og dgdskriteriene ved hjerte- og
andedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes.

Effekt og sikkerhet

Det er ikke funnet noen overbevisende forskjell i favgr av verken cDCD med bruk av normoterm
regional perfusjon eller DBD i organkvalitet for nyre og graftoverlevelse for nyre og lever

fordi usikkerheten var stor (bredt 95 % konfidensintervall). For organkvalitet av lever fant
metodevurderingen heller ingen forskjell mellom ¢cDCD og DBD, men sveert fa resipienter
(n=11) var undersgkt.

Juridiske vurderinger

Nzermere bestemmelser om stadfesting av dgd er gitt i forskrift av 21. desember 2015

nr 1813. Forskriftens § 2 har en generell bestemmelse om stadfesting av dgd, mens forskriftens
§ 3 gir detaljerte vilkar for d stadfeste dgd ved total gdeleggelse av hjernen mens andedrett og
hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige midler. Dgd etter varig hjerte- og dandedrettsstans
ma derfor stadfestes etter § 2. Stadfesting av dgden. Dersom vilkarene i forskriftens § 2 er
oppfylt, er dette tilstrekkelig for stadfesting av dgd etter transplantasjonsloven.

Nar det neermere innholdet i dgdskriteriene skal fastlegges i forhold til cDCD, er det seerlig
vurderingen (eller tolkningen) av forskriftens formulering om krav til «varig hjerte- og
andedrettsstans» i § 2 som ma diskuteres i denne sammenheng, naermere bestemt hva som skal
til for at stans er «varig». I trad med det som fremkom i forarbeidene til bade den gamle og den
nye transplantasjonsloven, er ikke dette et spgrsmal som bgr lgses i loven. Spgrsmalet bgr lgses
i en faglig akseptert standard. Oslo Universitetssykehus HF har utarbeidet prosedyre for cDCD
som er vurdert a ligge innenfor de faglige, juridiske og etiske aksepterte normene.

En samlet vurdering av lovteksten, forskriften og de siterte uttalelser fra forarbeidene
sammen med den gvrige lovhistorien taler for at det ikke er noe rettslig hinder for donasjon
ved cDCD i Norge i dag. Helsedirektoratet som nasjonal normativ myndighet, har gitt sin
tilslutning til denne konklusjonen.

Etikk
Fglgende kriterier ma veere oppfylt for a gjgre cDCD etisk forsvarlig:



. Beslutningen om avslutning av livsforlengende behandling og beslutningen om
organdonasjon ma kunne skilles fra hverandre pa en tilfredsstillende mate. Det har veert
reist etiske bekymringer til uavhengigheten av beslutninger om avslutning av
livsforlengende behandling nar cDCD kan vaere en mulighet. Behandlende leger er
lovpalagt & vurdere om pasienten er aktuell som donor (transplantasjonslova (3)). De to
samtidige rollene er med andre ord innebygget i loven, og vanntette skott mellom
avslutnings- og donasjonsprosessen er ikke mulig. Det er likevel viktig at beslutningen
om a avslutte livsforlengende behandling ikke pavirkes av muligheten for donasjon.

. De premortale tiltakene ma kunne anses som svart begrensede. Det har videre vart mye
debatt i den internasjonale litteraturen om premortale organbevarende tiltak som ikke
har direkte medisinsk nytte for pasienten er etisk akseptable. cDCD-prosedyren fra OUS
anvender premortale tiltak, men de er mer begrensede enn i andre land. Tiltakene er
ikke av en vesentlig annen karakter enn aksepterte premortale tiltak ved DBD.
Metodevurderingen konkluderer med at de konkrete foreslatte premortale tiltakene lar
seg etisk forsvare.

. «Dead Donor Rule» ma vare overholdt. «Dead Donor Rule» er en universell regel
som sier at donor ma veere dgd fgr uttak av organer starter, og at organuttaket ikke
ma fordrsake donors dgd. Gitt pasientenes alvorlige diagnose og intensjonen om ikke a
utfgre hjerte- og lungeredning, anfgrer rapporten at hjertestans er et akseptabelt
surrogat for total gdeleggelse av hjernen.

. En etisk forsvarlig samtykke- og informasjonspraksis.

Vurdering fra fagdirektgrene

Organtransplantasjon er et viktig tiltak i behandling av flere invalidiserende kroniske
sykdommer som nyresvikt, leversvikt og lungesvikt. Tilbud om transplantasjon har hgy grad av
nytte bade for den enkelte pasient, men ogsa for samfunnet som helhet. Tilgang pa organ som
kan transplanteres, er en avgjgrende faktor for betydelig gkt livskvalitet for mange pasienter. I
denne sammenhengen er tilliten til prosessen rundt organdonasjon ogsa en avgjgrende faktor
for a gi flere muligheten til transplantasjon.

Muligheten for donasjon av organer fra pasienter med alvorlig hjerneskade og som dgr etter
hjerte- og andedrettsstans har vart gnsket ogsa i Norge. Innfgring av denne metoden har reist
noen grunnleggende etiske, juridiske og faglige spgrsmal som det har veert viktig a fa belyst
grundig gjennom en fullstendig metodevurdering fra Folkehelseinstituttet (FHI). [ dette arbeidet
har FHI knyttet til seg en bredt sammensatt faggruppe fra profesjoner innen medisin, etikk, jus
0g pasientorganisasjon.

Oslo Universitetssykehus HF har utarbeidet prosedyre for cDCD som er vurdert a ligge innenfor
de faglige, juridiske og etiske aksepterte normene.

Metodevurderingen har derfor vert ute til en apen offentlig hgring som i hovedsak har veert
positiv til innfgring av metoden, men som ogsa ga et behov for avklaring fra normativ
myndighet.

Denne avklaringen har nd kommet og vurderingen fra fagdirektgrene er at metoden kan
innfgres som et supplement til gjeldende prosedyre for organdonasjon der forholdene ligger til
rette for det. Det ma foreligge prosedyrer som sikrer at helsepersonellet kan anvende metoden



etter en standard med bredest mulig faglig forankring, og hvor kriteriene for «Dgd etter varig
hjerte- og dndedrettsstans» er entydige.

Vedlegg og lenker:
e Lenke til metodevurderingsrapport FHI (desember 2019):
Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter som der av hjerte- og
andedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes (nyemetoder.no)
e Sammenstilling av hgringssvar
e Brev fra Helsedirektoratet: Svar pa brev fra Bestillerforum om normativ og juridisk
vurderdering — organdonasjon med bruk av normotern regional perfusjon
e Organdonasjon — prosedyrer under arbeid ved OUS HF
o Prosedyrer fra OUS HF 1-10
o Kollegialvurdering ved beslutningsprosesser for begrensning av livsforlengende
behandling



https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/Organdonasjon%20med%20bruk%20av%20normoterm%20regional%20perfusjon%20mm%20Rapport%202019.pdf
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NYE METODER

Notat fra Sekretariatet for Nye metoder

Fullstendig metodevurdering for Organdonasjon med bruk av normoterm regional
perfusjon hos pasienter som dgr av hjerte- og dndedrettsstans ndr livsforlengende
behandling avsluttes - Oppsummering av hgringen

Folkehelseinstituttet fikk i desember 2017 i oppdrag av Bestillerforum RHF & gjennomfgre en
fullstendig metodevurdering for Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon til bruk
hos pasienter som dgr av hjerte- og respirasjonsstans ndr livsforlengende behandling avsluttes.

Metodevurderingen ble publisert pa nyemetoder.no og Folkehelseinstituttet sine nettsider i
desember 2019. Beslutningsforum for nye metoder besluttet i sitt mgte 27. januar 2020 at
metodevurderingen skulle legges ut for apen hgring. Hgringsfristen var opprinnelig 15. april 2020
men pa grunn av koronapandemien ble den utsatt til 15. september 2020. Det var ved hgringsfristens
utlgp mottatt 28 hgringssvar. Bestillerforum RHF ga i sitt mgte 21. september 2020 sekretariatet for
Nye metoder i oppdrag & sammenstille hgringsinnspillene. Sekretariatet har oppsummert
hgringssvarene under og delt inn i hgringssvar fra pasient- og brukerorganisasjoner, helseforetak og
fag- og profesjonsorganisasjoner, andre etater og organisasjoner.

Pasient- og brukerorganisasjoner

Det har kommet hgringsinnspill fra syv pasient- og brukerorganisasjoner og —utvalg. Disse er
Brukerutvalget i Helse Sgr-@st RHF, Stiftelsen Organdonasjon, Landsforeningen for nyrepasienter og
transplanterte, LHL Transplantert, Foreningen for hjertesyke barn, Landsforeningen for hjerte- og
lungesyke (LHL) og Voksne med medfgdt hjertefeil. Flertallet av disse representerer pasientgrupper
som kan vaere aktuelle som mottakere av organer gjennom transplantasjon.

Pasient- og brukerorganisasjonene er giennomgaende positive til metodevurderingsrapporten og til
en innfgring av metoden c¢DCD, gitt de forutsetninger som skisseres i rapporten. Det understrekes av
flere at det er viktig at det er enighet om dgdskriteriene i fagmiljgene og at det etableres og
opprettholdes en tillit i befolkningen. Informasjon til pargrende er viktig. Behovet for organer til
transplantasjon fremheves av flere, men det trekkes ogsa frem at det er viktig ogsa for den
transplanterte a veere sikker pa at donasjon har skjedd pa etisk og juridisk forsvarlig mate.

Landsforeningen for hjerte og lungesyke (LHL) mener det er viktig at det anvendes kriterier som har
allmenn tilslutning i fagmiljgene. De mener videre at forslaget i rapporten ivaretar forutsetningen om
at beslutning om avslutning av livsforlengende behandling treffes uavhengig av mulig organdonasjon.

LHL mener ogsad at kan ytterligere grep gj@re metoden mer etisk robust, ma de implementeres
i prosedyren.

Informasjon og sikring av tillit hos pargrende er viktig og det er ikke avgjgrende om metoden fgrer til
flere organdonasjoner.

Landsforeningen for nyresyke og transplanterte stiller seg positiv til metoden da den vil kunne gi
flere organer. Stadig flere venter pa ny nyre, og et liv i dialyse er krevende. De peker pa
samfunnsgkonomiske gevinster ved at flere kan transplanteres fremfor a ga i dialyse.

Foreningen for hjertesyke barn har full tillitt til rapporten, vurderingene og konklusjonene, og til
fagmiljgene og handtering av dgdskriterier. Foreningen peker szerlig pa fglgende:
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| det videre arbeidet med cDCD ma man drdfte og ta stilling til seerlige utfordringer som
eventuelt kan knyttes til donasjonsutredning av barn og sveert unge pasienter.

LHL Transplantert er positiv til at det sees pa tiltak som kan gke tilgangen pa organer til donasjon og
har full tillit til Rikshospitalets vurderinger rundt dgdskriteriene. De skriver ogsa fglgende:

(...) essensielt for oss at de pdrgrende til donor og vi som organmottakere, kan vaere helt sikre
pd at donors liv ikke kan reddes.

Stiftelsen organdonasjon, som fem pasientorganisasjoner star bak, har giennomfgrt en
spgrreundersgkelse som viser at befolkningen er positiv til donasjon. Stiftelsen oppsummerer sitt
innspill pa felgende mate:
Vi har vi full tillit til FHIs anbefalinger, som bekrefter at bade det juridiske og det etiske er
ivaretatt med metoden. Vi har ogsa full tillit til at det medisinske fagmiljget ivaretar gode og
trygge metoder for stadfestelse av d@d, sikre avd@gdes gnske om donasjon og samtidig
ivaretar par@grende pda en god mdte.

Brukerutvalget i Helse Sor-@st RHF stotter forslaget slik det foreligger.

Voksne med medfgdt hjertefeil stiller seg bak rapporten og anbefalingene om veien videre og peker
pa at metoden ma innfgres ved alle sykehus slik at det ikke blir forskjeller i praksis mellom sykehus.

Helseforetakene

Det har kommet inn hgringssvar fra alle de fire RHF-ene. | tillegg er det et hgringssvar fra 13
donoransvarlige leger ved sine respektive HF og fra en privatperson som er tidligere spesialist i
nevrologi. Det er totalt 12 hgringssvar, hvorav flere av hgringssvarene inkluderer innspill fra ulike
avdelinger. De fleste HF-ene er positive til metodevurderingsrapporten og til en innfgring av
metoden cDCD, gitt de forutsetninger som skisseres i rapporten, men det er ogsa noen HF som har
betenkeligheter med metoden. Det understrekes av flere at kriterier for stadfesting av dgd inkludert
rettigheter den dgende har inntil dgdstidspunktet bgr forankres i lov og forskrift. Rapporten papeker
behov for ngdvendige tilleggsundersgkelser for a kvalitetssikre hjerte- og andedrettsstans og dette
fremheves i mange av hgringssvarene som viktig. Det etterspgrres ogsa hvordan andedrettsstans skal
pavises. Det uttrykkes bekymring for om metoden som stiller stgrre krav, bade faglig og etisk, kan
veere utfordrende 3 innfgre ved mindre sykehus. Det etterspgrres ogsa dokumentasjon pa om cDCD-
metoden vil resultere i flere organer til donasjoner, eller om vil gi feerre organer siden cDCD gir faerre
organer enn DBD og det pekes pa at DBD fortsatt ma veere foretrukket fremfor cDCD. | tillegg
fremheves det som viktig at miljget som behandler potensielle donorer ikke er direkte involvert i den
direkte oppfglgingen av organmottaker.

Under er hgringssvarene sortert etter det enkelte RHF.

Akershus universitetssykehus HF (Ahus) er i hovedsak positive til innfgring av ny metode.

Ahus gnsker at det giennomfgres en bredere utredning og forankring i lovverket av «Stadfesting av
deden», herunder nar transplantasjonsloven overtar for de rettigheter pasienter har etter pasient-
og brukerrettighetsloven og hvilke rettigheter pasienten beholder inntil dgden er stadfestet.

Oslo Universitetssykehus (OUS) har sendt inn et fellessvar hvor syv hgringssvar inngar, i tillegg har
tre miljp sendt inn egne hgringssvar.

Konklusjon basert pa hgringssvarene i fellesvaret:
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For alle de involverte fagmiljger i organdonasjon i OUS er det sentralt at tillit til organdonasjon sikres
og bevares i befolkningen og i landets gvrige sykehusmiljger.

Med bakgrunn i erfaringene fra pilotprosjektet som ble gjennomfgrt ved OUS stiller OUS seg bak
konklusjonen fra Folkehelseinstituttet og deres anbefalinger til veien videre, slik at DCD kan
gjenopptas. Den foreliggende metodevurderingen er grundig og dekkende og dens konklusjoner gir
grunnlag for vedtak om innfgring av metoden i Beslutningsforum. Foreslar at implementering av
metoden ma gjgres trinnvis med oppstart i Helse Sgr-@st og at den deretter kan gjennomfgres
nasjonalt. Under refereres hovedpunkter fra de ulike innspillene:

Transplantasjonskoordinatorene, OUS, Rikshospitalet stiller seg bak konklusjonen fra
Folkehelseinstituttet og deres anbefalinger til veien videre.

(...) PG samme mdte som ndr d@den diagnostiseres ved opphevet blodtilfgrsel til hjernen, bgr
diagnosen d@d vaere basert pd hjerte- og dndedrettstans og nevrologiske tester.

Slik vi ser det kan en medisinsk utfordring vaere at det pa forhand er vanskelig G fastsla med
sikkerhet om det vil oppsta hjerte- og andedrettsstans innen 90 minutter, tidsintervallet som
prosedyren baserer seg pd. Pdrgrende ma derfor informeres om at donasjon ikke kan
gjennomfgres hvis hjerte- og dndedrettsstans ikke skjer innen den fastsatte tiden.

Hvem som skal stille diagnosen d@d og pa hvilke kriterier diagnosen skal stilles bar beskrives i
et rundskriv.

| folge Transplantasjonslova § 13 skal avdgdes og pdrgrendes holdning til organdonasjon
respekteres. Hvis det viser seq at DBD ikke er mulig fordi man ikke kan pdvise opphevet
cerebral blodtilfgrsel objektivt, og det er uttrykt positiv holdning til organdonasjon, vil
innf@ring av cDCD bidra til at organdonasjon kan gjennomfare».

Juridisk avdeling har intet 8 bemerke i forhold til det rettslige grunnlaget. Gjeldende rett gir rettslig
grunnlag for cDCD som st@ttes av myndigheter og arbeidsgruppen.

Klinisk etikk-komite gir ikke hgringssvar da var bidragende til at saken ble tatt opp som nasjonal
metodevurdering, og mange fra klinisk etikkomite har vaert med som del av ekspertgruppen eller
som fagfelle i rapporten.

Medisinsk klinikk har ingen kommentarer til rapporten.

Akuttklinikken mener rapporten belyser metoden pa en grundig og gjennomgaende god mate.
Akuttklinikken stgtter fullt og helt rapporten og dens konklusjon, inkludert dens fem punkter for
videre handtering.
Et vesentlig punkt er vurderingen om det er behov for endring av «forskrift om dgdsdefinisjon
ved donasjon av organer, celler og vev». Etter vdr vurdering er dette ikke ngdvendig siden
rapporten konkluderer med at metodens effekt/sikkerhet, jus og etikk er ivaretatt pd en
forsvarlig madte.

Det understrekes i rapporten at det ma gjgres medisinsk faglige utdypninger av dgdskriteriene og en
revisjon av prosedyren og kan etter akuttklinikkens mening ivaretas med et rundskriv fra
Helsedirektoratet til landets godkjente donorsykehus.

Det har fra enkelte medlemmer av fagutvalget i Folkehelseinstituttet fremkommet kritikk mot
at puls og blodtrykk kun monitoreres i en perifer arterie. For G imgtekomme dette argumentet
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foreslar OUS a utvide overvdkningen til ogsa a registrere sentralt blodtrykk og puls via
arteriekanyle i arteria femoralis.

Rapporten understreker behovet for ytterligere presiseringer av dgdskriterier og revisjon av
gjeldende protokoll med tanke pd monitorering far implementering. Med dette far vi et
forbedret utgangspunkt for bruk av metoden i norske donorsykehus.

Ortopedisk avdeling mener metodevurderingen er god og dekkende, og stgtter innfgring av
metoden med bruk av aortaballong og fem minutter «hands off» tid.

Nevrologisk avdeling mener Folkehelseinstituttet sin rapport er god, men etterlater ubesvarte
spgrsmal som ma besvares fgr eventuell innfgring av cDCD i Norge.

e Vil innfgring av cDCD-metoden resultere i flere organ-donasjoner?

e Huvilke land er mest sammenlignbare med Norge mhp protokoller og lovverk, og hva kan
vi leere av deres erfaringer?

e Bgrvarig hjertestans dokumenteres med ytterligere metode(r) enn intraarteriell
blodtrykksmdling i arteria radialis?

e Dersom et 5-minutters «no touch» tidsintervall skal benyttes, ma det dokumenteres at 1)
donor har en alvorlig hjerneskade, 2) donor er normoterm og 3) at donor har
gjennomgdtt en viss agonal fase med sviktende vitale funksjoner etter tilbaketrekking av
livsforlengende behandling (WLST).

e Det ma angis hvordan dndedrettsstans skal pavises.

e £t minimum av nevrologiske tester (pupille- og cornea-reflekser) ma brukes ved
dadsdiagnostikken ogsa ved cDCD, og nevrolog eller nevrokirurg bgr om mulig delta i
prognose-vurderingen.

e Bruk av aortablokk ma begrunnes bedre og konsekvenser ma klargjgres.

e Kriteriene for cDCD bgr beskrives naermere, inkludert hva prognostikk og WLST skal
baseres pa

Det virker noe uklart om metoden er forenlig med de norske kravene til dgdsdiagnostikk i
transplantasjonsloven med forskrift 2015.

Ressurssykepleiere i organdonasjon ved Oslo Universitetssykehus stgtter den nasjonale
metodevurderingen og dens konklusjoner. Rapporten har en grundig diskusjon og belyser de aktuelle
problemstillingene ved cDCD. (Sendt inn som eget hgringssvar).

Et cDCD-forlgp er vesentlig likt et DBD-forlgp hva gjelder etiske problemstillinger.

Den nasjonale metodevurderingen har konkrete forslag til supplerende undersgkelser for @
diagnostisere dgd. Vi stgtter dette og mener at det kan formuleres i et rundskriv fra
Helsedirektoratet.

En «fortropp» med donasjonslege og donoransvarlig sykepleier med spesialkunnskap om
organdonasjon, slik som i prosedyren for cDCD fra OUS, bgr viderefgres.

Intensivmiljget ved Oslo Universitetssykehus, Ulleval stgtter videre arbeid med a implementere en
alternativ organdonasjonsvei med cDCD i Norge. Synes rapporten med sine medisinske, etiske og
juridiske drgftinger av cDCD er god. (Sendt inn som eget hgringssvar).
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A involvere et spesialisert donasjonsteam som en stgttefunksjon er slik vi ser det til hjelp for
involverte leger og sykepleiere. Samarbeidet mellom behandlingsteamet og donasjonstemaet
vil kunne bidra til G sikre at pdrgrende fdr tilstrekkelig og tilpasset informasjon, og dermed fa
mulighet til g forsta hva de samtykker til samt G fa best mulig veiledning og hjelp gjennom
hele prosessen.

Vi bemerker at nevrologiske tester som ledd i dgdsdiagnostikken ved cDCD ikke har like mye
verdi som i en DBD-sammenheng fordi smertelindrende og/ eller beroligende medisiner kan
veere ngdvendig som palliativ behandling ved cDCD. Dgdsdiagnostikk ved cDCD foregdr i en
sammenheng hvor dgdsgyeblikket er forventet og godt forberedt. Det bgr vaere mulig for
fagmiligene & komme til enighet om en dgdsdefinisjon som er gyldig i denne spesifikke
sammenhengen.

Selv om juristene i metoderapporten vurderer at cDCD kan foregd innenfor dagens lovrammer
og overlater arbeidet med d@dsdefinisjonen til fagmiligene, tenker vi at det G publisere en
presisering av dgdsdefinisjonen man blir enige om i forskrifts eller rundskrivs form vil veere til
stgtte for klinikere.

Nevrokirurgisk avdeling, Nerveklinikken, OUS stgtter donasjons- og transplantasjonsvirksomheten i
Norge og erkjenner at det er behov for st@rre tilgang til organer til transplantasjon. Ved en
tilfredsstillende Igsning av de metodologiske, juridiske og etiske uklarheter vil miljget kunne stille seg
bak den nye metoden cDCD. (Sendt inn som eget hgringssvar).

Forankring i forskrift vil sikre tilstrekkelig trygghet for involvert helsepersonell og fremme valg
av cDCD. Tydelige kriterier vil redusere risikoen for ulik fortolkning av begrepet «varig» og
dadskriteriene i forskjellige fagmiljger.

Det vil veere gnskelig med:

- Definisjon av kriterier for a vurdere en pasient som cDCD kandidat

- Prognose vurdering ved minst 2 leger (spesialister)

- Kriterier for G anslad tamponadepotensiale (nedfelling av kriterier som skal veere
innfridd som et minimum for a vurdere cDCD fremfor DBD)

- Klart skille mellom behandlere som tar avgj@relsen om at videre behandling er
nyttelgs og de som initierer og tar videre cDCD prosessen.

- Dokumentet burde ogséd adressere barn og ungdom.

Videre legger vi til grunn at cDCD ikke skal brukes til G korte ned intensivforlgpet og
fremskynde donasjon hos pasienter som vurderes til G ha et tamponadepotensiale og kan bli
donor etter DBD protokoll. Angivelse av en veiledende minste akseptabel tidsramme f@r en
DBD kandidat eventuelt konverteres til cDCD burde overveies. Dersom det dpnes for slik
konvertering krever det ikke bare saers god dialog med pdr@grende men deres behov burde
veie tyngst.

Sykehuset Innlandet HF — Anestesiavdelingen har en del betenkeligheter med metoden cDCD og har
vanskeligheter med a se hvordan metoden med dagens struktur kan la seg gjennomfgre forsvarlig,
iseer pa mindre enheter som ved Innlandet. cDCD-prosedyren var ikke der under forhandlingene frem
mot lovbestemmelsene om donasjon etter hjerted@d derfor vil en veere tjent med en ny lov-
gjennomgang.

Ndr det gjelder d@dskriteriene er vi av den oppfatning at det ma foreligge bade mekanisk
asystoli og respirasjonsstans.
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Vi er seerlig opptatt av prosessen som leder frem mot avslutningsbeslutningen {(...). Med cDCD
innfgrer man et helt nytt element med donasjon av organer i avslutningsprosessen overfor
pasient og pdrgrende — et element/en prosedyre som ikke er gjort med pasientens beste som
hovedmadl (...). | motsetning til det som fremkommer i metodevurderingen mener vi dette er
prinsipielt forskjellig fra en avslutning uten hensikt om et videre forlgp med donasjon.

Var oppfatning er at DBD fortsatt ma veere foretrukket fremfor cDCD og sd langt det er mulig
bgr denne muligheten utforskes. Det er denne metoden som er innarbeidet og gir god
sikkerhet for pasient, pdrgrende og behandlende leger.

Rapporten hevder at «det neppe er mulig G organisere seg ut av problemet med reelle og
tenkbare interessekonflikter ved cDCD. Dette er i vdre gyne et sterkt argument for d ikke
innfgre denne metoden slik den na er presentert.

Sykehuset i Vestfold HF ser utfordringer ved cDCD, men synes rapporten pa en god mate belyser
aktuelle problemstillinger og forslag til videre handtering. Fremhever viktigheten av at de konkrete
forslagene i metodevurderingens konklusjon ma ligge til grunn for en ryddig prosess. Donoransvarlig
lege ved Sykehuset i Vestfold og med stptte i legekollegiet ved anestesiologisk avdeling, gnsker a
stille seg bak konklusjonen i rapporten.

Klinisk Etikk-komité (KEK), Sykehuset Telemark HF ser viktigheten av at det kommer en avklaring av
faglige, etiske og juridiske problemstillinger slik at det kan legges til rette for tilgang pa organer nar
alle forhold tatt i betraktning er forsvarlig. Rapportens forslag til veien videre bgr fglges opp.

KEK er enig i vurderingen i hgringssvaret til Legeforeningen som trekker frem at innfgring av faglige
og etiske metoder kan vaere krevende 3a innfgre for mindre sykehus, derfor en svakhet at mindre
sykehus ikke har deltatt i utarbeidelse av metodevurderingen.

I rapporten konkluderes det med at de premortale tiltakene er etisk forsvarlige. Det er et etisk
prinsipp at et onde er etisk akseptabelt nar det falger av et ubestridt gode. Det ubestridte
gode er @ bevare organer for G redde liv, derfor kan de premortale tiltakene veere etisk
forsvarlige.

(....) Det er avgjdrende for at metoden skal vaere etisk forsvarlig at det etableres objektive og
klare kriterier for G konstatere dgd. KEK vil ogsa trekke frem viktigheten av god og dpen
informasjon til befolkningen om metoden og den faglige uenigheten.

Helse Nord-Trgndelag HF. Hgringssvar fra donoransvarlige ved Sykehuset Levanger og Sykehuset
Namsos som har gjennomfgrt en cDCD fgr prosedyren ble stoppet. Helse Nord-Trgndelag stgtter det
videre arbeid med metodevurderingen for cDCD-metoden, og ser frem til en avklaring av
retningslinjer og eventuell beslutning om bruk av metoden.

Hvor lenge pasienten skal vaere sirkulasjonslgs kan selvsagt diskuteres ut i fra tilgjengelig
litteratur, men vi mener prinsippet om hjernedgd ikke forlates selv om man ikke har
supplerende undersgkelser som bekrefter opphgrt sirkulasjon til hjernen.

Helse Bergen HF har ikke et entydig syn pa om en bgr innfgre metoden cDCD. Hgringssvaret er
utarbeidet pa bakgrunn av innspill fra intensiv-, nevrokirurgi, nevrologi og etikk-fagmiljget samt
brukerutvalg.

Avgjgrelser om a avslutte livsforlengende behandling er vanskelig, og ansatte i Helse Bergen er
bekymret for at dette blir ytterligere vanskelig ved innfgring av den nye metoden for organdonasjon
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slik den er beskrevet i metodevurderingen. Helse Bergen mener at den nye metoden for
organdonasjon ikke bgr bli innfgrt i Norge f@r det er gjort en analyse av om metoden vil fgre til flere
organer og hva som vil vaere kostnaden per vunne organ. Det bgr ogsa bli gjort en studie av om flat
arteriekurve i fem minutter er en tilstrekkelig sikker indikator pa at pasienten er dgd.

Det er ogsa reist spgrsmdl i hgringsmgtet om ikke faren for indikasjonsglidning burde ha veert
et tema i metodevurderingen. Det er vist til at det i noen land ikke lenger var krav til alvorlig
hjerneskade hos potensiell donor. Ogsa brukerutvalget i sykehuset er opptatt av om en slik
indikasjonsglidning kan gjgre det mer sannsynlig at legene gjar en feil vurdering.

En forskriftsfesting av kriterier for fastsettelse av dgdstidspunkt som fagmiljgene kan vaere
enige om, vil underbygge tilliten til den nye metoden. Det bgr og bli vurdert om det er mulig G
forskriftsfeste vilkar for hva som skal til for a stille diagnosen alvorlig hjerneskade.

Helse Fonna HF mener rapporten er grundig og gir et godt grunnlag for videre arbeid, men at det er
flere viktige sp@rsmal som ma svares ut fgr en eventuell innfgring av cDCD:

- Viktig & falge fortlgpende erfaringer fra pargrende og klinikere ved innfgring av metoden.

- Stiller spgrsmal ved om denne metoden som stiller stgrre krav, bade faglig og etisk, vil
veere ekstra utfordrende for de mindre donasjonssykehusene. Helse Fonna ber om at det
blir utarbeidet gode retningslinjer slik at det etiske presset blir mindre pa hver enkelt
kliniker.

- Stgtter at det er viktig med en naermere presisering og tydeliggjgring av dgds-
diagnostikken far innfgring av cDCD, og en naermere presisering av vilkdr for
dgdsfastsetting.

- Ved eventuell innfaring av denne metoden ser Helse Fonna at samarbeidet mellom
tilreisende donasjonsteam og behandlende avdeling pa lokalsykehus kan bli endret. Dette
mad avklares og oppgavedeling/samarbeid beskrives i en protokoll.

Helse Stavanger HF mener rapporten fra Folkehelseinstituttet er svaert grundig og dekkende.
Rapporten kommer med konkrete forslag for justering av metoden fgr implementering og stgtter
innfgring av cDCD i Norge. Helse Stavanger HF er enige i konklusjonen i rapporten og mener at cDCD
bgr innfgres som et tilbud ved norske donorsykehus.

Ved avslutning av livsforlengende behandling ved cDCD mener vi at fem minutters
observasjonstid etter inntruffet hjerte- og dndedrettsstans er tilstrekkelig for G kunne si at
tilstanden er varig og irreversibel fordi spontan reetablering av sirkulasjonen er sveert lite
sannsynlig iht tilgjengelig litteratur og fordi HLR ikke skal foretas pd pasienter i denne
situasjonen.

Vi mener imidlertid, som det ogsa anbefales i rapporten, at det bar innfgres spesifikk klinisk
testing av hjernefunksjonen som en del av dgdsdiagnostikken ved cDCD. | de engelske
retningslinjene for cDCD kreves testing av pupillereaksjon pa lys, cornearefleks og motorisk
respons pd supraorbitalt trykk. Disse enkle kliniske nevrologiske testene bgr etter vart skjgnn
legges til i retningslinjene for den norske nasjonale metoden og i forskriftene for loven om
organdonasjon.

Universitetssykehuset Nord-Norge (UNN) stgtter arbeidsgruppens forslag til justeringer for cDCD.
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UNN er enig med Helsetilsynets hgringssvar i at etablering av en presis og omforent dgdsdefinisjon
ma gj@res nasjonalt, samt Legeforeningens hgringssvar i at dette bgr gjgres gjennom rundskriv som
presiserer eksisterende forskrift. UNN foreslar at et slikt rundskriv kan utarbeides av
Helsedirektoratet som lovfortolker etter et forutgaende arbeid med deltagelse fra helsepersonell i
ulike spesialiteter, jurist, etiker og lekperson.

Tre fagmilje ved UNN har gitt skriftlige hgringssvar

Klinisk etisk komite (KEK), UNN anbefaler at det gjgres en ny metodevurdering som ivaretar «Dead
Donor Rule» pa en tydeligere mate

(...) Problemet er at det i metodevurderingen ikke presiseres tilstrekkelig hvordan «Dead
Donor Rule» kan opprettholdes pa en klar og entydig mdte ved bruk av cDCD — det vil si at
spgrsmdlet om hvordan man kan veere sikker pa at donor er dad, ikke besvares
tilfredsstillende. Grunnen synes G veere at en slik presisering ikke har veert en del av mandatet.
Denne mangelen fgrer til at metodevurderingen ikke bidrar vesentlig til G avklare det mest
sentrale etiske spgrsmdlet ved en eventuell innfgring av cDCD.

Operasjons- og intensivklinikken mener at Folkehelseinstituttet sin rapport er omfattende og pa
flere omrader godt gjennomarbeidet.

Det er fortsatt ikke avklart om DCD er forenlig med norske krav til dgdsdiagnostikk, nedfelt i
Transplantasjonsloven med forskrift av 2015/2017. Helsedirektoratets fortolkning, at DCD er
tillatt er stgttet av ekspertgruppens jurister. Denne tolkningen er problematisert av flere,
blant annet med henvisning til NOU 2011/21.

Rapporten pdpeker behov for ngdvendige tilleggsundersgkelser for @ kvalitetssikre hjerte og
dndedrettsstans i OUS sin protokoll. Denne hgringsuttalelsen stgtter dette synspunktet. Det er
i tillegg grunn til G pdpeke at innfaring av DCD bgr fare til forskriftsendring i gjeldende
Transplantasjonslov.

FHI sin rapport anbefaler at dgdsdiagnostikk ved DCD skal inkludere nevrologiske tester. De
engelske retningslinjene foreslds som mal. Dette stgttes.

Overlegene ved Generell Intensiv UNN, Tromsg mener cDCD kan innfgres med de forbedringer
hgringen papeker. (Sendt inn som eget hgringssvar).

Det forutsettes, som hgringen ogsG konkluderer med, at det foreligger nye retningslinjer fra
fagmiljget om da@dsdefinisjon og dgdsdiagnostikk, med spesifiserte dgdskriterier (...).
Nevrologisk testing av hjernestammereflekser bgr veere en del av dgdsdiagnostikken, vi
stgtter ogsa at tillegg av ekkokardiografi brukes for G bekrefte sirkulasjonsstans.

Vi mener det bgr foreligge klare retningslinjer angdende sedasjon og analgesi, bdde ved
nevrologisk testing og nar sirkulasjonsstans skal bekreftes.

«Ndr det gjelder prosedyren for organuttak, gnsker vi vurderinger rundt hdndtering av
inkomplett aortaokklusjonskateter etter at pasienten er erklaert dgd.

13 donoransvarlige leger ved ulike HF finner at rapporten fra Folkehelseinstituttet er utfyllende og
dekkende. Konklusjonene i rapporten med konkrete forslag f@r implementering stgtter en innfgring
av cDCD i Norge, og de donoransvarlige legene stiller seg bak denne konklusjonen.
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Nils Jakob Brautaset er spesialist i nevrologi som har jobbet som klinisk nevrolog pa ulike sykehus.

Mitt ankepunkt mot cDCD, slik metoden er beskrevet fra OUS, er at det etter fem minutters
hjertestans ikke kreves noen klinisk undersgkelse for G se etter tegn til fortsatt hjernefunksjon
for aorta blokkeres. Alle tekniske undersgkelser, til og med monitorering av hjertestans, kan
teoretisk feile. Fem minutters asystoli synes @ vaere snaut og flere land opererer med lengre
observasjonstid. Jeg vil anta det vil vaere betryggende for pargrende at man kan opplyse om
at klinisk fastsettelse av at donor faktisk er d@d, blir gjort far aorta blokkeres og fa@r uttak av
organer.

Fag- og profesjonsorganisasjoner, andre etater og organisasjoner

En rekke organisasjoner og etater har sendt inn hgringsinnspill. Flertallet av organisasjonene er
positive til anbefalingene i rapporten, og til innfgring av metoden gitt visse kriterier. Szerlig pekes det
pa behov for klargjgring av dgdskriteriene. Flere av innspillene peker pa at det er et selvstendig krav
at man oppnar enighet i fagmiljgene om dgdskriteriene f@gr en innfgring av metoden. Rekkevidden av
samtykke, organisering av tjenesten og inkludering av alle fagmiljp pekes ogsa pa av flere. Det er ogsa
kritiske r@ster blant organisasjonene, sarlig i Legeforeningen. Disse fremhever at prosessen har veaert
for snever og at det er viktige problemstillinger som ikke er tilstrekkelig behandlet eller avklart i
rapporten.

Legeforeningen har sendt inn et samlet hgringsinnspill, men pa bakgrunn av uenighet innad i og
mellom fagmiljgene, har de ogsa apnet for at underforeningene i Legeforeningen kan sende inn sine
egne innspill for a sikre at alle nyanser kommer frem. Norsk nyremedisinsk forening (som er positive)
og Radet for legeetikk (som er mer kritiske) representerer ulike syn innad i Legeforeningen og har
benyttet seg av denne muligheten.

Legeforeningens felles innspill ser positivt pa at Folkehelseinstituttet synliggjgr klinikerinnspill og
faglig uenighet i rapporten og setter pris pa den apne hgringen. De papeker ogsa at relevante
fagmiljp ma involveres i det videre arbeidet med utforming av betingelser.

Legeforeningen vektlegger ngdvendigheten av klarere dgdskriterier og protokoller og
forskriftsfesting av disse. Legeforeningens felles innspill foreslar en midlertidig innfgring av
organdonasjon etter cDCD, gitt at visse kriterier er oppfylt. En midlertidig innfgring vil gi bedre
kunnskapsgrunnlag:

Midlertidig innfagring og revurdering innebarer bruk innenfor en begrenset tidsperiode, der
metoden strengt monitoreres og dokumentasjon av oppnddde resultater og erfaringer
fortlgpende registreres, hvorpa metoden revurderes med utgangspunkt i oppdatert kunnskap
og endelig beslutning tas om metoden skal viderefgres evt. innfgres pG permanent basis.

Det trekkes frem at rapporten har for lite fokus bade pa tillit i befolkningen og pa at metoden skal
oppleves trygg for helsepersonell:

Rapportens giennomgang av de juridiske og etiske aspektene, herunder de medisinskfaglige
problemstillingene, vurderes god, men med falgende unntak: Det forutsettes at metoden ikke
skal innfgres pd en mdte som kan svekke tilliten til donasjonsvirksomheten i befolkningen, og
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at eventuell innfgring skjer innenfor juridiske rammer som oppleves trygge for involvert
helsepersonell. Etter var mening er disse problemstillingene for lite vektlagt i rapporten.

Legeforeningen lister opp argumenter mot a innfgre cDCD na. De mener prosessen har vart for
snever og lukket, at perspektivene til mindre sykehus mangler i rapporten, at rapporten ikke gir svar
pa om metoden vil gke antall organer til donasjon og at den er mangelfull med tanke pa pargrende-
og klinikererfaringer. Dgdskriteriene, og mangel pa enighet blant fagmiljgene her, fremheves som
den viktigste innvendingen mot innfgring:

Det viktigste etiske spgrsmdlet som metodevurderingen ikke i tilstrekkelig grad avklarer, er
hvorvidt pasienten faktisk er kommet langt nok i dgdsprosessen til G kunne erklaeres dagd, pa
det tidspunktet cDCD-metoden krever at man erkleerer dgd og starter organhgstingen. Det vil
kunne ha store og uavklarte konsekvenser dersom den sentrale Dead Donor Rule ikke
opprettholdes, men erstattes med en Dying Donor Rule.

Det er et stort etisk press pa leger a skulle ha beslutningsansvar, det er myndighetenes ansvar &
sgrge for at dette ansvaret blir handterbart.

Det er behov for gkt samstemming mellom dgdskriteriene i de to ulike donasjonsmetodene. Tydelige
dadskriterier og fastsatte vilkar for stadfestelse av dgd er helt vesentlig dersom cDCD skal kunne
innfgres. Fagmiljgene i Legeforeningen stgtter innfgring av spesifikke nevrologiske tester av
hjernefunksjon og tester for dokumentasjon av opphgrt andedrett (se innspillet for detaljer) og
stgtter FHI-rapportens anbefaling om at nevnte tester tilfgyes dgdsdiagnostikken. Legeforeningen vil
imidlertid anbefale at disse tas inn i et rundskriv, evt. som presiserende bestemmer i eksisterende
forskrift.

| tillegg til dgdskriteriene anbefales det at skaringssystemer og medisinsk-faglige protokoller tas inn i
OUS-prosedyren, bl.a. for a sikre at cDCD blir supplement til og ikke en erstatning for DBD.

Norsk nyremedisinsk forening, en fagmedisinsk forening i Legeforeningen, stgtter en innfgring gitt
visse klargjgringer. De peker pa at det ma sikres at prosedyren er praktisk, etisk og juridisk forsvarlig
gjennomfgrbar ved alle store og mindre donorsykehus og at representanter for mindre donorsykehus
ma hgres. De peker ogsa pa at beslutningen om a trekke tilbake livsforlengende behandling er sa
godt atskilt fra utsiktene til organdonasjon som mulig. Standardiserte kriterier skal benyttes av to
uavhengige spesialister med relevant spesialitet.

Felgende ma pa plass fgr innfgring:

Vi stgtter de konkrete forslagene om sikrere metoder for fastsettelse av dgd som til dels er
nevnt i FHI-rapporten, bdde av arbeidsgruppen og av eksterne fagfeller, og dessuten i
hgringssvar bl.a. fra Legeforeningen. Vi mener at cornearefleks og pupillerefleks ma testes, og
likeledes bgr fraveer av hjertekontraktilitet verifiseres ved bruk av ekkokardiografi, i tillegg til
invasiv pulsmdling. Vi stgtter Legeforeningens forslag om at d@dskriteriene ved cDCD ma
formaliseres i forskrift/rundskriv.

Dersom disse momentene kan sikres, vil imidlertid NNF, i motsetning til hva Legeforeningen

sentralt konkluderer med, stgtte innfgring av cDCD-metoden i tillegg til DBD-metoden.

Radet for legeetikk, som er Den norske legeforenings sakkyndige organ i spgrsmal vedrgrende
legeetikk, mener det er viktig mangler i rapporten som ma avklares fgr en eventuell innfgring.
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Blant annet fremhever de at det mangler anslag pa om metoden vil gi flere organer og at rapporten
mangler perspektiv fra mindre sykehus og en utredning av hvordan cDCD skal organiseres. | tillegg
skriver Radet at det fortsatt er uenighet mellom fagmiljger og at flere kliniske etikkomiteer har vaert
negative. Hvis metoden skal innfgres, ma motforestillingene tas pa alvor og man ma sikre enighet om
degdskriteriene. Radet stgtter forslagene om a legge til elementer til dgdsdiagnostikken (pavisning av
opphgrte hjernestammereflekser og opphgr av andedrett) for cDCD for & sikre Dead Donor Rule. De
fremhever ogsa at spgrsmalene legger et stort etisk press pa leger og at myndighetene har et ansvar
for a redusere dette. Innspillet peker ogsa pa problemstillinger knyttet til informasjon og samtykke.

Radet for legeetikk mener det ikke er riktig a innfgre cDCD na. Oppsummert mener Radet det er
ngdvendig med mer utredning og anbefaler en bred, trinnvis prosess lik den britene har gjennomfegrt,
der formalet var a skape samstemthet mellom de medisinske prosedyrene og lovverket.

Det er avgjgrende for leger som involveres i avslutning av livsforlengende behandling, og
organdonasjon, at de kan fgle seg trygge pa at de handler rett ndr de erklaerer pasienten dgd.
Det er ogsd avgjdrende at pasienter, pargrende og samfunnet rundt kan ha tillit til at
pasienter som brukes til organdonasjon er dgde, og at det har gatt rett for seg nar
livsforlengende behandling blir avsluttet.

Norges sykepleierforbund fremhever at metoden betyr en stor endring av etablerte og anerkjente
dgdskriterier, bade for helse- og omsorgstjenesten og befolkningen, og at det er flere forutsetninger
som ma innfris dersom cDCD skal innfgres:

e De nye dgdskriteriene og cDCD som metode ma informeres om til befolkningen for G skape
aksept. Det kan ikke vaere noen usikkerhet pG hva de nye dadskriteriene betyr, og det md
veere helt klart at pasienten ikke vil overleve uansett om han er/blir organdonor.

e Dgdskriteriene ma gjennomfgres etter de ytterligere kriteriene beskrevet i
metodevurderingen. Det vil si inkludering av spesifikke nevrologiske tester, ytterlige tester av
puls og global sirkulasjon, samt dokumentasjon av opphgrt dndedrett.

NSF stgtter kriteriene som skisseres i rapporten rundt tydelig skille mellom beslutninger om
avslutning av behandling og beslutning om donasjon, at de premortale tiltakene kan ansees som
begrenset og at det er gode rutiner og praksis rundt samtykke og informasjon.

Sykepleierforbundet peker spesielt pa at det ved avslutning av livsforlengende behandling er fokus
pa en verdig dgd for pasienten, og at dette er viktig for donoren, pargrende og for
behandlingsteamet:

| det gyeblikket prosessen cDCD starter, er dette pasientens d@dsleie, og denne tiden har
betydning for hvordan hele prosessen oppleves for intensivsykepleiere/leger som skal ta vare
pd pasienten og pdrgrende. Dette er en krevende situasjon for helsepersonell pd
donorsykehus, og det er viktig G ha gode rutiner for hvordan dgden ved cDCD legges til rette
pd de ulike donorsykehusene.

Gitt at hgringssvaret tas til etterretning stgtter forbundet konklusjonene i rapporten.

Norsk ressursgruppe for organdonasjon (NOROD), er et uavhengig, tverrfaglig nettverk av
representanter fra fagmiljget for organdonasjon og transplantasjon. NOROD understreker behov for
klare og transparente retningslinjer. Bade cDCD og DBD stiller store krav til donorsykehusene og det
trengs gode og forstaelige fgringer fra ansvarlige helsemyndigheter, bade nar det gjelder avslutning
av behandling i sin alminnelighet og nar det gjelder organdonasjon.
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Om rapporten fra Folkehelseinstituttet skriver NOROD fglgende:

Rapporten er et stort og giennomarbeidet dokument. (...) NOROD merker seg at ogsa
dissenser og mindretallsoppfatninger har fatt en bred plass. Dette styrker konklusjonene og
forslagene om veien videre.

NOROD stgtter anbefalingene i rapporten om mer robuste dgdskriterier og at tiltakene skal formidles
i separat rundskriv eller inkluderes i forskrift. NOROD presiserer at fagmiljgene er naeermest til a
utvikle feltet ogsa i form av retningslinjer og prosedyrer, men det er sentrale helsemyndigheter som
ma utarbeide eller revidere eksisterende forskrifter og fortolkningen av disse.

NOROD gar ogsa neermere inn pa hvilke medisinske tester som er aktuelle for a fastsla at dgden har
inntradt, se naermere gjennomgang i innspillet. Det er grunnleggende at «Dead donor rule»
overholdes og bruk av cDCD krever at alle involverte har samme forstaelse for at dgden er inntradt.

NOROD vektlegger ogsa at brukes av cDCD ma dokumenteres gjennom statistikk, langtidsoppfelging,
beskrivelser osv. NOROD fremhever at rapporten mangler en prospektiv samfunnsgkonomisk
evaluering av cDCD, og at dette b@gr komme pa plass. De viser ogsa til at Sverige anvender cDCD, og at
det blir rapportert om at dette fgrer til stgrre antall donasjoner.

NORODS anbefaling:
cDCD bgr med smqd tilpasninger i eksisterende medisinsk protokoll, nasjonale veiledere og
forskrifter gjenopptas snarest mulig. De innvendinger som er kommet mot denne prosessen er
viktige i en bred diskusjon og har bidratt til G belyse hele feltet sett fra ulike stasted. NOROD
mener imidlertid at det ikke er framkommet tungtveiende argumenter som hindrer at cDCD
med NRP kan utfgres i Norge. Norske pasienter i livets sluttfase bgr ha dette som en rettighet
hvis de medisinske forhold ligger til rette for dette. Flere pasienter med livstruende og sveert
symptomatisk tilstander bgr tilsvarende ha en berettiget mulighet for et forlenget liv og bedre
tilveerelse.

Senter for medisinsk etikk, som tilhgrer det medisinske fakultet ved Universitetet i Oslo, vektlegger
tillit i befolkningen og ser behov for a avklare faglig uenighet fgr innfgring av metoden.

Senteret stgtter innspillet om & inkludere nevrologiske tester som premisser for dgdsfastsettelse i
cDCD-situasjoner (sjekk sitatet).
Testene beskrevet i rapporten, og som utfgres i Storbritannia, bgr komme i tillegg til
konstatering av pulslgshet og opphgrt dndedrett, slik som opphgr av Cornearefleks og lysstive
pupiller. Kriteriene for d@dsfastsettelse bar ligne mest mulig pd dem som brukes i forbindelse
med DBD.

De peker ogsa pa behov for stgrre presisjon rundt utvelgelse av hvilke pasienter/grupper som er
aktuelle kandidater for cDCD og en avklaring av om et samtykke for DBD ogsa gjelder for cDCD. De
viser ogsa til at det er organisatoriske spgrsmal med rollefordeling som ikke er Igst i rapporten til FHI,
bl.a. rollen til transplantasjonskoordinator.

Behandlerteamet ma oppfattes G veere 100 % lojale overfor pasienten og donasjon av organer
betraktes som et sekundaert hensyn.

FHI-rapporten behandler ikke informasjonsplikten overfor samfunnet i seerlig grad. Senteret peker pa
at for a bevare tillit er det viktig at prosedyren offentliggjgres, at det understrekes at tilkobling til
ECMO dreier seg om resirkulering av organer og ikke om gjenoppliving, og at rekkevidden av
samtykke for DBD avklares.
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Statens helsetilsyn er positive til metodevurderingsrapporten gitt visse forutsetninger:

Helsetilsynet anser at befolkningents tillit til cDCD i stor grad er avhengig av at det medisinske
fagmiljget samler seg om en felles fortolkning av hvordan d@dskriteriene skal forstas ved slike
organdonasjoner. Vi forutsetter at fagmiljget utarbeider faglige retningslinjer for
dddskriterier og oppdaterer den eksisterende prosedyren for cDCD i trdd med rapporten fra
FHI. Gitt organiseringen av organdonasjon i Norge med 27 donorsykehus og én
transplantasjonsvirksomhet, anser vi at de medisinskfaglige retningslinjene for dgdskriterier
ved cDCD bgr vaere nasjonale for G sikre enhetlig etterlevelse.

Humanetisk forbund fremhever at de ser bade utfordringer og fordeler med den foreslatte metoden,
men mener det gjenstar en del arbeid med a definere klarere dgdskriterier og rammeverk. Hensynet
til den dgende pasienten og dennes egen uttrykte vilje ma veie tyngst, den nye metoden ma gjgres
mer presis, saerlig med tanke pa faglig konsensus rundt dgdskriteriene, og dgden ma ikke
fremskyndes — den dgende pasienten ma fa dg med verdighet. Her pekes det pa at metoden kan
veere bedre egnet for ro rundt avslutningen.

Humanetisk forbund peker spesielt pa at et videre arbeid ogsa bgr tydeliggjgre begrunnelsen for at
den danske og norske modellen ser sa forskjellig pa bruk av aortaokklusjonskateter, noe flere
kritikere har papekt er problematisk. Her gjenstar det arbeid.

Forbundet konkluderer med fglgende:
For oss vil det vaere avgjgrende aG sikre at endringer ikke ma fare til at faerre gnsker G donere.
Det er viktig at samfunnet har tillit til de metodene som benyttes.

Helsedirektoratet avstar fra a gi et konkret innspill til metodevurderingsrapporten da de har mange
andre roller knyttet til organdonasjon og gnsker & unnga sammenblanding av roller.
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Svar pa brev fra Bestillerforum om normativ og juridisk vurdering - organdonasjon med bruk
av normoterm regional perfusjon hos pasienter som dgr av hjerte - og andedrettsstans nar
livsforlengende behandling avsluttes (cDCD)

Helsedirektoratet viser til brev datert 9. desember 2020 fra Helse-Nord RHF, Bestillerforum, hvor det
bes om at direktoratet gjgr en normativ og juridisk vurdering av forskrift om dgdsdefinisjon ved
donasjon av organer, celler og vev! (forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon), og eventuelt vurderer
behov for endring eller presisering av forskriften.

Bakgrunnen for brevet er at det ved den dapne hgringen av Folkehelseinstituttets fullstendige
metodevurdering «Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter som dgr av
hjerte- og &ndedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes»?, fra flere av hgringsinstansene er
understreket at det er et behov for a vurdere forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon. Det er ogsa
papekt at det er grunnleggende at «Dead donor rule»® overholdes.

Nar det gjelder ytterligere historikk og bakgrunn sa henviser vi til metodevurderingen:
https://nyemetoder.no/metoder/organdonasjon-med-bruk-av-normoterm-regional-perfusjon

Helsedirektoratet har i brev av 15. januar 2021 gitt tilbakemelding til Bestillerforum om var forstaelse og
avgrensning av oppgaven. | tillegg etterlyste vi en tydeliggjgring av prosedyrer og hvilke kriterier som
skal legges til grunn for bruk av metoden cDCD. Det var ogsa var vurdering at det er ngdvendig at det tas
en faglig avgjgrelse om bruk av metoden (eventuelt hvilke kriterier som skal legges til grunn for
metoden) fgr Helsedirektoratet utarbeider et forskriftsforslag eller rundskriv.

Direktoratet mottok 18. mars 2021 et sett med prosedyrer utviklet av Oslo universitetssykehus HF (OUS)
som et grunnlag for den juridiske vurderingen. Det fremgikk av oversendelsen at det interregionale
fagdirektgrmgtet er enig om at disse kan legges til grunn for bruk av metoden. Helsedirektoratet forstar
dette slik at det er enighet blant fagdirektgrene om at den aktuelle metoden kan benyttes dersom de
foreslatte kriteriene fglges, og forutsatt at regelverket bade gir hjemmel og blir tilstrekkelig tydeliggjort.

1 FOR-2015-12-21-1813 Forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon av organer, celler og vev

2 Metoden er en variant av metoden cDCD — controlled Donation after Circulatory Death.

3 «Dead Donor Rule» er i enkelhet definert som en universell regel som sier at donor mé vaere dod fgr uttak av
organer starter, og at organuttaket ikke ma forarsake donors dgd
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https://nyemetoder.no/metoder/organdonasjon-med-bruk-av-normoterm-regional-perfusjon
https://lovdata.no/pro/#document/SF/forskrift/2015-12-21-1813?searchResultContext=1534&rowNumber=1&totalHits=15

Avgrensning og Helsedirektoratets rolle

Etter var vurdering, og som det fremgar av vart brev til Bestillerforum av 15. januar, legger vi til grunn at
oppgaven direktoratet er bedt om a gjgre er av juridisk art og at det bes om at Helsedirektoratet for det
forste tar konkret stilling til om det innenfor dagens regelverk er hjemmel for a benytte den aktuelle
metoden.

Videre skal direktoratet vurdere og eventuelt ta initiativ til om og hvordan regelverket eventuelt bgr
endres slik at regelverket blir s tydelig at det ikke gir rom for den tolkningstvil som har blitt anfgrt bade
forut for og under arbeidet med metodevurderingen og i den etterfglgende hgringsrunden.

Det er Bestillerforum som gir anbefalinger til Beslutningsforum, ikke Helsedirektoratet, om hvorvidt
metoden cDCD faktisk skal tas i bruk. En slik vurdering og beslutning ligger derfor utenfor dette
oppdraget.

Helsedirektoratet godkjenner virksomheter etter forskrift om kvalitet og sikkerhet for humane organer
beregnet til transplantasjon®. Forskriften gjelder donasjon, testing, karakterisering, uttak, preservering,
transport og transplantasjon av humane organer beregnet for transplantasjon og er en implementering
av Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU (organdirektivet).

Av forskriftens § 4 fremgar det:

«Utvelgelse og testing av donor, karakterisering av donor og organ, uttak, preservering og transport av
organer til transplantasjon og transplantasjon kan bare finne sted ved virksomheter som er godkjent av
Helsedirektoratet for denne type virksomhet.

Det skal i godkjenningen fremga hvilke aktiviteter den aktuelle virksomheten kan utfgre.

Godkjenning kan bare gis ndr virksomheten oppfyller kravene som falger av denne forskriften.
Helsedirektoratet kan knytte ytterligere vilkar til godkjenningen.

Helsedirektoratet skal fare et offentlig tilgjengelig register over godkjente donorsykehus og
transplantasjonsvirksomheter. Det skal fremgd av registeret hvilke aktiviteter donorsykehuset og
transplantasjonsvirksomheten kan utfgre.»

Bestemmelsen regulerer ikke naermere hvilken metode som kan benyttes, og det er Helsedirektoratets
vurdering at aktuelle virksomheter innenfor eksisterende godkjenning kan benytte begge metodene, det
vil si donasjon etter hjerte- og andedrettstans (cDCD) eller donasjon etter hjernedgd (DBD), dersom det
besluttes at cDCD skal tas i bruk. Ut fra bestemmelsens ordlyd om at det i godkjenningen skal fremga
hvilke aktiviteter den aktuelle virksomheten kan utfgre, anser Helsedirektoratet det formalstjenlig at det
i godkjenningen til aktuelle donorsykehus presiseres hvorvidt cDCD kan benyttes.
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Gjeldende rett

Transplantasjonslova® § 10 regulerer stadfesting av d@den. Loven gjelder for alle ledd i prosessen med
donasjon og transplantasjon av levende humane organer, celler og vev til et annet menneske.

Transplantasjonslova § 10 lyder:

§ 10. Stadfesting av dgden
Uttak, jf. § 3 bokstav a, fra ein dgd donor kan ikkje skje for dgden er stadfesta av lege.

Legar som stadfestar daden, skal ikkje vere involvert i uttaket av organ, celler eller vev eller i
transplantasjonsinngrepet.

Dersom dgden blir stadfesta ved irreversibelt opphayr av hjernefunksjonane, ma diagnosen bekreftast av
to legar. Den eine av legane skal vere relevant spesialist.

Departementet kan gi forskrift om stadfesting av dgden.

Naermere bestemmelser om stadfesting av ded er gitt i forskrift om d@gdsdefinisjon ved donasjon.
Forskriften § 2 har en generell bestemmelse om stadfesting av dgd, mens forskriften § 3 gir detaljerte
vilkar for a stadfeste dgd ved total gdeleggelse av hjernen mens andedrett og hjertevirksomhet
opprettholdes ved kunstige midler. Det er lagt til grunn i den juridiske vurderingen i metodevurderingen
at dgd etter hjerte- og andedrettsstans ma stadfestes etter § 2 og at dersom vilkarene i denne
bestemmelsen er oppfylt sa er dette tilstrekkelig for stadfesting av dgd etter transplantasjonslova.
Spgrsmalet som videre er reist i metodevurderingen er hvordan man skal tolke forskriften.

Forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon §§ 2 og 3 lyder:

§ 2. Stadfesting av d@gden

En person er dgd nar det foreligger sikre tegn pa total gdeleggelse av hjernen med et komplett og
irreversibelt opphgr av alle funksjoner i storehjerne, lillehjerne og hjernestamme. Varig hjerte- og
dndedrettsstans er sikre tegn pad total gdeleggelse av hjernen.

§ 3. Vilkar for a stille diagnosen dad ndr dndedrett og hjertevirksomhet opprettholdes ved
kunstige midler

Nar dndedrett og hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige midler, ma fa@lgende vilkdr vaere
oppfylt for G kunne stille diagnosen dgd ved total gdeleggelse av hjernen:

1. erkjent intrakraniell sykdomsprosess (dvs. sykdom eller skade i skallehulen),

2. total bevisstlgshet, som ikke er medikamentelt betinget, eller kan skyldes nedkjgling
(kroppstemperatur lavere enn 33 grader),

3. opphar av eget dndedrett,
4. opphgr av alle hjernenervereflekser og

5. objektiv pavisning av opphevet blodtilfgrsel til hjernen.
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Helsedirektoratet har utgitt Rundskriv til forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon, 1S-7/2016.
Rundskrivet omtaler naermere de 5 vilkarene som alle ma vaere oppfylt for a stille diagnosen dgd, og
som fremgar av forskriften § 3 nar andedrett og hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige midler.

| rundskrivet omtales ikke § 2.

Tolkningstvil

Fra metodevurderingen side 72 (juridisk vurdering) fremgar det blant annet fglgende om den
tolkningstvil som forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon i dag gir:

«Det har veert tatt til orde for at forskriften ma forstas slik at bare gdeleggelse av hjernen

(«hjerned@d») skal vaere gyldig da@dskriterium i transplantasjonssammenheng. Forskriftens § 2 (var
innsetting og understrekning) siste setning er i sa fall en alternativ beskrivelse av hjerned@d. Begrunnelse
for en slik tolkning er blant annet at det er hensiktsmessig med et entydig d@dskriterium.

Det kan ogsd hevdes at tolkningen styrkes av det faktum at man i det norske

transplantasjonsmiljget har lang praksis med bruk av DBD. Det kan ogsG hevdes at ordlyden

i transplantasjonsloven ikke er entydig, og at ordet «dersom» i transplantasjonslovas § 10 (var innsetting
og understrekning) tredje ledd ikke kan forstds slik at det Gpnes for annet d@dskriterium enn hjernedad.
Det er derfor uklart for deler av fagmiljget i Norge om man kan stadfeste dgd utenfor
hjernedgdskriteriene ved vurdering av eventuell organdonasjon fra dad donor.

Det er imidlertid ikke tilstrekkelig G se snevert pd lov- og forskriftstekst for a ta stilling
til om loven i dag dpner for donasjon bare etter hjernedgd, men ogsad etter dgd ved dndedretts-
og sirkulasjonsstans. Man ma trekke inn de forutsetninger som ligger i lovforarbeidene. »

Etter en gjennomgang av lovens forarbeider oppsummeres det slik i metodevurderingen side 73:
«En samlet vurdering av lovteksten, forskriften og de siterte uttalelser fra forarbeidene

sammen med den gvrige lovhistorien taler for at det ikke er noe rettslig hinder for donasjon

ved cDCD i Norge i dag.

Det kan etter dette reises spgrsmal ved om loven med tilhgrende forskrift gir noen holdepunkter
for hvordan d@d skal stadfestes ved cDCD. Ndr det naermere innholdet i forskriften

skal fastlegges, er det saerlig vurderingen (eller tolkningen) av forskriftens formulering

om krav til «varig hjerte- og dndedrettsstans» i § 2 som ma diskuteres i denne

sammenheng, naermere bestemt hva som skal til for at stans er «varig».

I tradd med det som fremkom i forarbeidene til bade den gamle og den nye transplantasjonsloven,
er ikke dette et spgrsmal som bgr Igses i loven. Spgrsmdlet bgr Igses i fagmiljoset.
Problemstillingen ma avgrenses til en vurdering av hvor mange minutter som

skal til far hjerte- og dndedrettstans kan betegnes som «varig». En faglig standard utelukker

for gvrig ikke at det knyttes andre (tilhgrende) medisinske vurderinger til begrepet,

som for eksempel en vurdering av at sirkulasjon- og dndedrettsstansen ogsa bgr

vurderes som «irreversibel» eller lignende.»

Problemstillingen om hvorvidt «Dead donor rule» overholdes ved den aktuelle metoden for cDCD,
herunder den tvil som har blitt anfgrt om hvorvidt forskriften ivaretar denne universelle regelen, er
blant annet neermere omtalt i metodevurderingens etikk-kapittel. Fra metodevurderingen side 91-92
fremgar fglgende:
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«l forskriften om dgdsdefinisjon ved organdonasjon er ordlyden Varig hjerte- og dndedrettsstans
sikre tegn pd total gdeleggelse av hjernen. Men hvor lenge er varig? | litteraturen

om cDCD er et sentralt punkt om sirkulasjonen til donor ma vaere permanent

og/eller irreversibelt stanset for G kunne definere donor som dgd. Forskjellen mellom

de to uttrykkene er man stort sett enig om: sirkulasjonen er permanent stanset dersom

den ikke vil bli re-etablert, og den er irreversibelt stanset dersom den ikke kan bli reetablert.
Permanent avhenger altsa av intensjon, muligheter og eventuelle tiltak, mens

irreversibel er absolutt. En pasient (som ikke er aktuell som donor og) som far hjertestans,

vil ha en permanent sirkulasjonsstans sa lenge gjenopplivning er mulig, enten

spontant eller ved ytre tiltak. Etter en viss tid vil sirkulasjonsstansen ogsd veere irreversibel.

Disse nyansene er direkte relevante for diskusjonen om hvor lenge man venter fra hjertet
til cDCD-donoren slutter @ slg, til man kan erklaere donor d@gd og dermed starte prosedyren
for organuttak. Hensynet til organenes kvalitet tilsier at man vil vente kortest

mulig, mens hensynet til donor og en sikker nok dgdserklzering tilsier at man vil vente
lengst mulig. Det er to forhold som her ma diskuteres:

1) Hvor lenge ma man vente fra sirkulasjonen opphgrer til spontan re-etablering
av sirkulasjon ikke lenger er mulig?
2) Hvor lang tid tar det far en hjerne uten sirkulasjon er totalt og irreversibelt gdelagt?

De som mener at permanent stans i cDCD-sammenheng er tilstrekkelig for G erklzere

donor dgd argumenterer med at det er etablert medisinsk praksis at en permanent sirkulasjonsstans
er et surrogat for irreversibel sirkulasjonsstans (97). Gitt at man venter

til sannsynligheten for spontan sirkulasjon ikke er tilstede, mener de at sirkulasjonsstansen

kan sees pd som irreversibel. Hvor lenge man da bgr vente er et empirisk

sp@rsmal.»

Videre:

«Et annet argument som gis for at cDCD-donorer ikke er d@de er at man ikke kan anta,

eller pavise (i de etablerte protokollene), hjernedgd. | den norske forskriften om dgdsdefinisjon

ved donasjon, er varig hjerte- og dndedrettsstans som dgdsdefinisjon bygget

pd at dette er tegn pd total gdeleggelse av hjernen, og det gjgres ingen former for evaluering

av hjernens funksjon. Kritikerne mener at den tiden som gér fra sirkulasjonsstans til man erklaerer donor
dad er for kort til G sikkert vite at hjernen er irreversibelt skadet.

Om man ser pa de ulike landene som praktiserer cDCD synes det G vaere en form

for enighet basert pd «Expert opinion» om at fem minutter er tilstrekkelig. »



Helsedirektoratets vurdering av om det innenfor dagens regelverk er hjemmel for & benytte metoden
for cDCD

Spgrsmalet om det innenfor dagens regelverk er hjemmel for a benytte den aktuelle metoden for cDCD,
herunder om gjeldende regelverk apner for & stadfeste dgd i trad med metoden, var
hovedproblemstillingen i den juridiske vurderingen i metodevurderingen. Det konkluderes i
metodevurderingen med fglgende:

«Den konkrete juridiske problemstillingen i den aktuelle metodevurderingen handler i hovedsak om den
beskrevne metode for cDCD kan gjennomfdres innenfor de eksisterende rammer som loven med
tilhgrende forskrift gir. Svaret er ja. Det er intet hinder i gjeldene lovgivning for G anvende cDCD."

En tilsvarende forstaelse av regelverket som presentert i metodevurderingen, er tidligere kommunisert
til fagmiljpet av Helsedirektoratet, bade nar det gjelder gjeldende lov om transplantasjon og tidligere
transplantasjonslov med tilhgrende forskrift. Vi viser her til vart brev av 8. mai 2017 (vedlagt) til landets
donorsykehus hvor dette kort ble konstatert, og brev av 27. august 2009 (vedlagt) hvor det blant annet
fremgar:

«Det anfgres i prosjektrapporten at forskrift om dagdsdefinisjons definisjon av hjerned@d ikke er til hinder
for at d@d kan konstateres paG grunnlag av hjerte- og Gndedrettsstans, og direktoratet slutter seg til
denne vurderingen."

Spgrsmalet om hjemmelsgrunnlag for den aktuelle metoden er na vurdert flere ganger og
Helsedirektoratet finner det ikke formalstjenlig a foreta en ny vurdering av dette spgrsmalet. Vi slutter
oss dermed til metodevurderingens konklusjon pa dette punkt om at gjeldende lovgivning ikke er til
hinder for a anvende cDCD.

Det sentrale spgrsmalet er i det videre hvordan regelverket kan tydeliggjgres slik at det ikke gir rom for
den tolkningstvil som har blitt anfgrt.

Behov for tydeliggjoring av regelverket

Som vist til over sa er det under arbeidet med metodevurderingen og i den etterfglgende hgringen
understreket at det er et behov for at det fra sentrale helsemyndigheters hold gis fgringer for hvordan
forskriftens krav i § 2 til «varig hjerte- og dndedrettsstans» skal tolkes.

| den juridiske fagfellevurderingen er det presisert at det er «[...] det medisinske fagmiljget som ma
utarbeide spesifiseringen av dgdskriteriene og utforme naermere beskrivelse av disse. Beskrivelsen vil
veere helt sentral ndr det reises sp@rsmal om hvordan loven med forskrifter skal forstds. Beskrivelse kan
tas inn i et rundskriv eller ved G ta inn presiserende bestemmelser i eksisterende forskrift. »

En tydeliggjgring av regelverket ved spesifisering og naermere beskrivelse av dgdskriteriene kan gi
involvert helsepersonell en trygghet i en etisk vanskelig situasjon samt bidra til ensartet praksis.
Samtidig vil en slik tydeliggjgring veere viktig for samfunnets tillit til organdonasjon. Samlet sett vil dette
gi en trygghet for at donoren faktisk er dgd fgr uttak av organer starter, og at organuttaket ikke har
forarsaket donors dg¢d (Dead donor rule). Dette vil ogsa gjgre metoden mer etisk robust.



Om dette fremgar det av metodevurderingen side 96 under punktet Etisk forsvarlig cDCD: hvordan
gjdre metoden mer robust?:

«A gjgre kriteriene for sirkulatorisk dgd likere de allerede veletablerte kliniske og forskriftsfestede
kriteriene for hjernedad kan ha bdde en etisk og en praktisk dimensjon.

Den praktiske dimensjonen er tydelig: mer samstemte kriterier er lettere G forklare til

bdde klinikere og lekfolk. Det samsvarer bedre med loven, som sier at en person er dgd

ndr hjernen er totalt gdelagt. Den etiske dimensjonen er mer relativ, og avhenger av

grunnsynet pd dgden og hvordan denne (i best mulig grad) kan padvises. | denne drgftingen

er dette likevel ikke sa viktig. Gitt at man aksepterer at det ikke finnes noe fullstendig

svar pda disse filosofiske spgrsmdlene, er problemstillingen mer konkret: kan

cDCD gjgres pd en etisk forsvarlig mdte?

Svaret pa dette synes G veere ja. Den norske cDCD-prosedyren tar allerede hgyde for

mye av kritikken som rettes mot cDCD i litteraturen. Det er vdr vurdering at man med
noen ytterligere og relativt enkle grep kan gjgre metoden mer etisk robust. Dette kan
man fa til ved G lene seg litt mer pad den etablerte praksisen for G diagnostisere hjernedad
i forbindelse med DBD, for eksempel ved d inkludere tilsvarerende nevrologiske

tester som beskrevet i de engelske retningslinjene for G stadfeste d@d. »

Slik regelverket er utformet i dag sa er det en samlet vurdering av bdde lovteksten, forskriften og de
siterte uttalelser fra forarbeidene, sett i sammenheng med den @vrige lovhistorien, som taler for at det
ikke er noe rettslig hinder for donasjon ved cDCD i Norge i dag (metodevurderingen side 73).

Av metodevurderingen s 113 fremgar det: «Et spgrsmdl som har fremkommet i arbeidsgruppen er om
det trengs en tilleggsformulering rundt begrepet «varig» hjerte- og dndedrettsstans slik det er beskrevet
i loven.» Videre fremgar det pa s 125: «Utfordringer som ligger i innfgringen av en slik ny metode kan
avhjelpes hvis det utformes noen naermere retningslinjer om hvordan loven med forskrifter skal forstds.
Dette kan gjgres i et rundskriv eller ved G ta inn presiserende bestemmelser i eksisterende forskrift.»

Prosedyre for dgdsdiagnostikk og stadfestelse av dgd fgr organdonasjon ved cDCD fra Oslo
universitetssykehus HF

En prosedyre for dgdsdiagnostikk og stadfestelse av dgd f@r organdonasjon ved cDCD er na utarbeidet
av fagmiljget ved Oslo universitetssykehus HF.

Prosedyren beskriver «dgdsdiagnostikk utfgrt av behandlende lege for organdonasjon ndr
dgdsdiagnosen stilles pG grunnlag av varig hjerte- og dndedrettsstans (cDCD). Normoterm regional
perfusjon (NRP) brukes som organbevarende tiltak, jevnfar Forskrift om dadsdefinisjon ved donasjon av
organer, celler og vev [...]» (prosedyrens punkt 1).

Prosedyren gjelder for behandlende lege(r) som erklaerer pasienten dgd.



Under prosedyrens punkt 3 Fremgangsmadate fremgar fglgende:

«Behandlende lege skal:

e Journalfgre at pasienten har en intrakraniell sykdomsprosess som er sa alvorlig at all
livsforlengende behandling anses som nyttelgs.

e Vurdere sammen med tverrfaglig behandlingsteam at all livsforlengende behandling er nyttelgs.

e For G gd videre mot et cDCD-forlgp ma ytterligere en lege med relevant spesialitet si seg enig i at
videre all behandling er nyttelgs. Denne legen ma ha erfaring med prognosevurdering og skal
ikke ha veert direkte involvert i behandlingen.

o Informere pdrgrende om hvordan dgden blir fastsatt i en cDCD-prosess.

e Informer pargrende om at EKG ikke blir brukt i stadfestelsen av dgden og grunnlaget for dette.

e Informere pdrgrende om at hvis det oppstar pulsasjon eller dndedrett i Igpet av
observasjonsperioden, md ny 5 minutter observasjonsperiode gjennomfgres.

e Dokumentere at pasienten har kroppstemperatur over 33 grader og ikke er pavirket av
nevromuskulzer blokkering.

Beskrivelse av d@dsdiagnostikk utfgrt av behandlende lege:

e Fastsld ndr pasienten er uten eget dndedrett.

e Fastsla nar pasienten blir pulslgs. Pulsasjon registreres ved kontinuerlig invasiv
arterietrykksmdling i arteria femoralis.

e Avvente 5 minutters observasjonsperiode uten respirasjon og pulsgivende hjerteaksjon.

e Dersom det oppstdr pulsasjon eller pustebevegelser i Igpet av observasjonsperioden, ma ny 5
minutter observasjonsperiode gjennomfgres.

e Teste pasienten for opphgr av hjernestammereflekser: Bilateralt dilaterte, lysstive pupiller,
opphart cornearefleks og fravaer av smertereaksjon ved supraorbital stimulering.

e Dgdstidspunkt fastsettes s@ snart observasjonsperioden og nevrologisk testing er giennomfart.

e Behandlende lege utsteder dgdsattest. Behandlende lege journalfarer tilbaketrekking av
livsforlengende behandling og dgdstidspunktet.

Nadr dgdstidspunktet er fastsatt legges det inn NRP pd intensivstuen. NRP brukes som organbevarende
behandling frem til uttak av organer. | tillegg til NRP-kretsen vil man anlegge aortaokklusjonskateter i
aorta descendens. Aortaokklusjonskateteret sikrer at oksygenrikt blod fra NRP kretsen blir regionalisert
til abdomen og samtidig hindre at oksygenrikt blod ndr frem til hjertet. NGr man bestemmer G trekke
tilbake all livsforlengende behandling vil dette ogsd innebefatte G avsta fra hjerte-lunge-redning (HLR
minus). A opprettholde behandlende leges bestemmelse av HLR-minus krever at det ikke pumpes
oksygenrikt blod fra NRP-maskin. Anatomisk plassering av aortaokklusjonskateter bekreftes med
r@ntgen thorax. Korrekt funksjon bekreftes med trykkmdling i NRP-kretsen sammenlignet med
manglende trykk proksimalt for ballongen i aorta descendens og i arteria radialis.»

Helsedirektoratets forslag til rettslig regulering

Helsedirektoratet har vurdert om tydeliggjgringen bgr foretas i lov, forskrift eller rundskriv. Valget av
virkemiddel ma bygge pa en bevisst vurdering. En oppgave bgr ikke forsgkes Igst gjennom rettslig
regulering uten at det pa forhand er vurdert om den gnskede effekten kan oppnas bedre eller enklere
ved bruk av andre virkemidler. Bruk av normative virkemidler som lov og forskrift, er bare én av flere
mulige virkemidler for a8 oppna gnsket om nasjonal normering av metoden.

Etter var vurdering vil det veere mest hensiktsmessig at den naermere presiseringen av metoden, utviklet
av fagmiljget, fremgar i et rundskriv. Vi har lagt vekt pa at det ikke er tvil om at det er hjemmel for



metoden i gjeldende rett. Vi har videre lagt vekt pa at det er tale om faglige presiseringer som i praksis
bare retter seg til en avgrenset brukergruppe (fagpersonale). Videre kan det veere behov for endringer
som bgr gjennomfgres raskt, og en forskrift vil da veere mindre egnet. Detaljregulering av hele den
faglige prosedyren, som det kan vaere behov for og gnske om a presisere tydelig, vil uansett ikke kunne
tas inn i forskriften.

Etter var vurdering er derfor Helsedirektoratets normerende produkter best egnet til & regulere de
faglige prosedyrene ved bruk av metoden naermere. Dette vil i praksis innebzere a revidere eksisterende
rundskriv 1-7/2016 pa grunnlag av de faglige avklaringene fagmiljgene gjgr. Dette er i trad med praksis
pa andre fagomrader.

Oppsummering og videre arbeid

Helsedirektoratet har vurdert at det innenfor dagens regelverk er hjemmel for cDCD (Organdonasjon
med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter som dgr av hjerte- og andedrettsstans nar
livsforlengende behandling avsluttes), herunder at gjeldende regelverk apner for a stadfeste dgd i trad
med metoden.

Videre har vi vurdert hvordan regelverket kan presiseres slik at det blir tydelig at det ikke gir rom for den
tolkningstvil som har blitt anfgrt bade forut for og under arbeidet med metodevurderingen og i den
etterfglgende hgringsrunden. En tydeliggjgring av regelverket bgr gjgres ved at eksisterende rundskriv |-
7/2016 revideres.

Ettersom regelverket allerede apner for bruk av cDCD, er det ikke ngdvendig at rundskrivet er ferdig
revidert fgr det tas beslutning om bruk av metoden.

Helsedirektoratet vil igangsette arbeidet med revisjon av rundskrivet dersom Beslutningsforum
beslutter at metoden skal tas i bruk.

Vennlig hilsen

Wenche Dahl Elde e.f.

avdelingsdirektgr
Torunn Janbu
avdelingsdirektgr

Dokumentet er godkjent elektronisk

Kopi:
HELSE VEST RHF, Baard-Christian Schem;HELSE NORD RHF, Geir Tollali;HELSE NORD RHF, Randi
Midtgard Sp@rck;HELSE MIDT-NORGE RHF, Bjorn Gustafsson



W8 Helsedirektoratet

Statens helsetilsyn Deresref..
Postboks 8128 Dep Saksbehandler: - ACB s
0032 OSLO Dato: 27.08.2009

Klinisk studieprotokoll - fortolkningsspgrsmal

Vi viser til brev av 30. juni vedrgrende forskningsprosjektet "Organdonasjon med bruk
av ECMO hos pasienter som dgr av hjerte- og respirasjonsstans nar livsforlengende
behandling avsluttes”. Helsetilsynet i Oslo Akershus har fatt oversendt
forskningsprotokollen fra Oslo universitetssykehus HF, Ulleval for vurdering. Etter
Statens helsetilsyns vurdering er den sentrale problemstillingen i denne saken om
forskrift om d@dsdefinisjon i relasjon til lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelse av lik m.m. er fraveket. Statens helsetilsyn anfgrer at det er et
fortolkningsspgrsmal om fem minutter er tilstrekkelig til & konstatere at det foreligger
"varig hjerte- og andedrettsstans” og ber Helsedirektoratet definere neermere hva som
skal forstas med begrepet "varig” i forskriften § 1 annet punktum.

Helsedirektoratet har forstatt prosjektet slik at det har som malsetting a utvide
mulighetene for organdonasjon ogsa nar det ikke kan konstateres at pasienten er
hjernedgd. Dette gjelder bevisstlgse pasienter med alvorlige hodeskader. Felles for
pasientene er at det ikke er mulig a konstatere hjernedad. Prosjektet bygger pa at for
denne gruppen pasienter vil dgden matte konstateres nar hjerte- og
andedrettsfunksjonen har opphart. Det innebzerer at respirator frakobles, og at
pasienten konstateres dad nar hjerte- og andedrettet oppharer. Dette males bade ved
palpasjon og ved arterietrykkskurve pa monitor. Det legges videre til grunn at det skal
vaere mulig & konstatere dgd fem minutter etter siste pulsgivende hjerteslag.

Etter Helsedirektoratets vurdering er hva som skal til for & konstatere hjertedgd et
medisinskfaglig sparsmal hvor tidsaspektet vanskelig kan fastsettes generelt.
Lovkravet i denne saken er i henhold til § 4 i lov om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik at "dgden skal veere konstatert av to leger som
ikke selv utfgrer inngrepet”. Det er ikke i loven stilt noen naermere krav til hva som skal
til for & regne personen som dad, og det er naturlig & se spgrsmalet som et
medisinskfaglig spgrsmal som i tillegg til & endre seg over tid, ogsa vil variere ut fra
omstendighetene.

Det anfares i prosjektrapporten at forskrift om dgdsdefinisjons definisjon av hjernedad
ikke er til hinder for at dgd kan konstateres pa grunnlag av hjerte- og andedrettsstans,

Helsedirektoratet ¢ Divisjon spesialisthelsetjenester

Avd. sykehustjenester

Anne Christine Breivik, tIf.: 24 16 31 65

Postboks 7000 St. Olavs plass, 0130 Oslo « Besgksadresse: Universitetsgata 2, Oslo « TIf.: 810 20 050
Faks: 24 16 30 01 « Org. nr.: 983 544 622 + postmottak@helsedir.no * www.helsedirektoratet.no



og direktoratet slutter seg til denne vurderingen. Forskrift om dadsdefinisjon inneholder
seerlige krav for a kunne konstatere dgd pa grunnlag av total gdeleggelse av hjernen.
Forskriften kom i 1977 som en utvidelse og et tillegg til praksis med & konstatere ded
som felge av hjerte- andedrettsstans alene. Fordi mulig donor fortsatt var koblet til en
respirator, var det en ngdvendig forutsetning at ded kunne konstateres pa grunnlag av
total gdeleggelse av hjernen. Forskriften hadde farst og fremst til hensikt & regulere
dette forholdet. At forskriften ogsa har en bestemmelse som fastslar at "Varig hjerte-
og andedrettsstans er sikre tegn pa total adeleggelse av hjerne” endrer ikke dette.

Det sentrale er at ved konstatering av dgd som folge av hjerte- og andedrettsstans ma
det alltid gjgres en vurdering av om hjertestansen er & anse som "varig”. Uten en slik
vurdering vil konstatering av dgd neppe kunne regnes som forsvarlig. Men spgrsmal
om hvor lenge hjerte- og andedrettet ma vaere oppheart far deden kan konstateres vil
matte variere med forlepet og omstendighetene rundt dgdsfallet. "Varig” er ikke
definert naermere i forskriften, og det foreligger ikke merknader til bestemmelsen. Det
sentrale rettslige krav er at to behandlende leger kan bekrefte at pasienten faktisk er
ded.

| denne studien er det lagt til grunn at fem minutter etter opphar av hjerte- og
andedrettet er tilstrekkelig til & konstatere pasienten dad, og det legges da til grunn at i
en slik situasjon vil fem minutter veere tilstrekkelig til & konstatere at hjertestansen er
varig.

Helsedirektoratet kan ikke se at det foreligger grunner til a trekke i tvil vurderingen om
at fem minutter kan veere tilstrekkelig i den sammenheng som her beskrives. Noe
annet kan tenkes der en person dgr plutselig og uventet. Det handler her om en bevist
frakobling av respirator. Forutsetningen er videre at behandlende leger har besluttet a
avslutte all aktiv behandling, samt at pargrende aksepterer denne avgjerelsen for
respiratoren frakobles. Etter direktoratets vurdering vil det i en slik sammenheng veere
forsvarlig a konstatere dad fem minutter etter siste pulsgivende hjerteslag.

Helsedirektorat kan ikke se at det er rettslige hindringer for konstatering av ded slik
prosjektet legger opp til. Direktoratet har ikke vurdert, og har heller ikke kompetanse til
a vurdere prosjektets berettigelse og gjennomfaring for gvrig.

Vennlig hilsen

Hans Petter Aarseth e.f.
divisjonsdirektar
Anne Christine Breivik
seniorradgiver
Dokumentet er godkjent elektronisk

Kopi:
Oslo universitetssykehus HF, v/ Dag W.Sgrensen
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T'ﬂ Helsedirektoratet

Returadresse: Helsedirektoratet, Pb. 7000 St. Olavs plass, 0130 Oslo, Norge

Landets donorsykehus Deres ref.:
Var ref.: 16/13672-12
Saksbehandler: Marit Kildal
Dato: 08.05.2017

Informasjonsbrev til donorsykehusene — oppsummering av enkelte problemstillinger -
korrigering av tekst

Helsedirektoratet viser til diskusjoner i donasjonsmiljget i 2016 knyttet til praktisering av
regelverket angaende organdonasjon. Helsedirektoratet vil i det fglgende oppsummere enkelte
av problemstillingene som har veaert diskutert.

Aktuelt regelverk pG omrddet
- Transplantasjonslova® ble vedtatt i 2015 og iverksatt 1. januar 2016.

- Forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon? tradte i kraft 1. januar 2016. Forskriften er en
viderefgring av tilsvarende forskrift fra 1977, sist revidert i 2004.

- Forskrift om humane organer til transplantasjon3.

Rundskriv til forskrift om d@dsdefinisjonen

Rundskriv til forskrift om dgdsdefinisjonen ved donasjon av organer, celler og vev er utgitt av
Helsedirektoratet i juni 2016, og erstatter tidligere rundskriv 1-39/97. Rundskrivet publiseres pa
Helsedirektoratets hjemmeside under «Organdonasjon». Rundskrivet gir en mer detaljert
beskrivelse av vilkarene for a stille diagnosen dgd nar andedrett og hjertevirksomhet
opprettholdes ved kunstige midler. Vilkarene er tilpasset endringer i teknologi, der kravet om
opphevet elektrisk aktivitet («flatt EEG») er fjernet, mens krav om cerebral angiografi eller
arkografi er erstattet med punktet om «Objektiv pavisning av opphevet blodtilfgrsel til
hjernen».

Rundskrivet legger vekt pa at det ikke er regulert i lov eller forskrift hvilken metode som skal
benyttes for fremstilling av blodtilfgrselen. Det skal etter Helsedirektoratets vurdering legges

11 0V-2015-05-07-25 Lov om donasjon og transplantasjon av organ, celler og vev

2 Forskrift om dgdsdefinisjon ved donasjon av organer, celler og vev

3 FOR-2015-12-07-1401 Forskrift om kvalitet og sikkerhet for humane organer beregnet for transplantasjon
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vekt pa at bildediagnostisk undersgkelse skal veere en bekreftelse av den kliniske
dadsdiagnostikken. Den eller de involverte radiologer skal beskrive den aktuelle situasjonen
med hensyn til blodtilfgrsel til hjernen, men trenger ikke veere en av de to legene som bekrefter
dgdsdiagnosen. | erkjennelse av at mange donorsykehus har vanskeligheter med a gjennomfgre
intraarteriell angiografi, anbefaler Helsedirektoratet at det gjgres avtaler om valg av teknologi i
samrad med regional neuroradiologisk ekspertise.

«Spesiell legeerklaering »

«Spesiell legeerklaering» som er regulert i forskrift om dgdsdefinisjonen § 5 har veert knyttet til
et eget skjema (IS-1155). Skjemaet var ment a oppfylle kravet til «protokoll» i den gamle
transplantasjonsloven og er na ikke oppdatert i forhold til nytt lovverk. Helsedirektoratet vil
komme tilbake med mer informasjon om hvordan kravet til spesiell legeerklaering kan ivaretas.
Dersom elektronisk signering i journal ikke er en egnet Igsning, sa kan det for eksempel
utarbeides et papirbasert skiema som scannes inn i pasientjournalen.

Kompensasjon av utgifter for pdrgrende

Representanter fra donormiljget har utarbeidet et forslag til rutiner for kompensasjon av
utgifter etter § 18 i transplantasjonslova. Helsedirektoratet vil i samrad med de regionale
helseforetakene vurdere hvordan dette forslaget kan ferdigstilles og gjgres kjent i
donorsykehusene.

DCD

Lovverket om organdonasjon og transplantasjon hjemler organdonasjon bade etter tap av
hjernesirkulasjon og etter varig tap av hjerte- og dndedrettssirkulasjon. Naveerende praksis i
Norge er at organdonasjon skjer fra pasienter som dgr av skade eller sykdom som medfgrer
fullstendig tap av blodtilfgrselen til hjernen.

Helse Sgr-@st informerte i oktober 2016 Helse- og omsorgsdepartementet om at Oslo
Universitetssykehus HF i 2014- 15 gjennomfgrte en godkjent pilotstudie med organdonasjon fra
atte pasienter som dgde av hjerte- og respirasjonsstans nar livsforlengende behandling ble
avsluttet. Helse Sgr-@st informerte om at OUS gnsket & gi et tilbud om organdonasjon etter
varig hjerte- og andedrettsstans, og at dette er et tiltak som kan gke tilgangen pa organer til
transplantasjon med 10-20 %.*

Vennlig hilsen
Torunn Janbu e.f.
avdelingsdirektgr
Marit Kildal

seniorradgiver

Dokumentet er godkjent elektronisk
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1. Hensikt og omfang
Prosedyren for behandlende lege skal sikre at beslutning om a gjennomfgre organdonasjon
ved cDCD er i trad med gjeldende overordnede retningslinje (link).

2. Ansvar
Denne prosedyre beskriver rollen og ansvaret som behandlende lege har ved gjennomfgring

av orga
lege og

ndonasjon ved cDCD. Den beskriver ogsa ansvarsfordelingen mellom behandlende
organdonasjonslege.

3. Fremgangsmate

Oppgaver til behandlende lege ved cDCD :

Behandlende lege ivaretar pasienten og pargrende under behandlingsforlgpet og beslutter
tilbaketrekking av nevrointensiv behandling fgr en mulig organdonasjon etter hjernedgd/dgd
definert etter nevrologiske kriterier. — Donation after Brain Death (DBD).

Behandlende lege melder pasienten til transplantasjonskoordinator i pavente av total
gdeleggelse av hjernen mens dndedrett- og hjertefunksjon opprettholdes kunstig — DBD.
Behandlende lege far tilbakemelding fra transplantasjonskoordinator om at pasienten er
akseptert som potensiell DBD.

Behandlende lege avventer om pasienten progredierer til hjernetamponade. Hvis
hjernetamponade ikke inntreffer og behandlende lege har bestemt at man skal trekke tilbake
all livsforlengende behandling meldes dette til transplantasjonskoordinator.
Transplantasjonskoordinator informerer behandlende lege om muligheten for cDCD og
avklarer organers egnethet med transplantasjonssenter. Godkjennes pasienten som
potensiell cDCD etableres det kontakt mellom behandlende lege og organdonasjonslege via
transplantasjonskoordinator.

For a ga videre mot et cDCD forlgp ma ytterligere en lege med relevant spesialitet si seg enig
i at videre behandling er nyttelgs. Denne legen ma ha erfaring med prognosevurdering og
skal ikke ha veert direkte involvert i behandlingen.

Organdonasjonslegen(se prosedyre - link) avklarer fglgende momenter:

Gi rad med hensyn pa informasjon til pargrende om at behandlende lege vil trekke tilbake all
livsforlengende behandling og sikre at pargrende er innforstatt med dette.



e Har behandlende lege journalfgrt grunnlaget for tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling og hva pasienten har gjennomgatt av diagnostikk og behandling?

e Har annen overlege med relevant spesialitet journalfgrt grunnlaget for tilbaketrekking av all
livsforlengende behandling og at pasienten har fatt forsvarlig diagnostikk og behandling?

e Er pdrgrende spurt om pasientens og pargrendes holdning til organdonasjon?

e Er pasienten akseptert av transplantasjonssenter som mulig cDCD organdonor?

e Har man fatt avklart fra transplantasjonssenter hvilke organer som er aktuelle for cDCD-
organdonasjon?

e Prognostiserer behandlende lege og organdonasjonslegen at pasienten sannsynligvis vil fa
hjerte- og andedrettstans innen 90 minutter etter tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling?

e Behandlende lege ma avklare om enten medisinsk og rettslig obduksjon er aktuelt.

Hvis behandlende lege eller organdonasjonslege finner at punktene overfor ikke kan oppfylles,
eller at pargrende ikke er i stand til handtere en cDCD-prosess, skal man ikke informere
pargrende om muligheten for cDCD.

Dersom man finner at punktene overfor er tilfredsstilt kan pargrende informeres om cDCD.
Behandlende lege og organdonasjonslege avtaler i felleskap om hvordan pargrende skal
informeres om cDCD. Behandlende lege og organdonasjonslege kan informere pargrende i
felleskap hvis det er gnskelig.

Organdonasjonslege har sammen med behandlende lege endelig ansvar for at det er
indikasjon for bruk av metoden ¢DCD, og at alle forhold er avklart.

Behandlende lege har ansvar for at informasjon om tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling gis pa en omsorgsfull og forstaelig mate til pargrende.

Forlgp av cDCD etter avklaring mellom behandlende lege og organdonasjonslege:

e Behandlende lege informerer pargrende om at man skal trekke tilbake all livsforlengende
behandling hvis dette ikke allerede er utfgrt. Behandlende lege sammen med annen lege
med relevant spesialitet journalfgrer grunnlaget for tilbaketrekking av livsforlengende
behandling, samt at pasienten har fatt diagnostikk og behandling som er forsvarlig.

e Organdonasjonslege skal ikke vaere med i diskusjonen om grunnlaget for tilbaketrekking av
livsforlengende behandling, administrering av palliasjon under tilbaketrekking av
livsforlengende behandling, eller konstatere at pasienten er dgd.

e Behandlende lege eller organdonasjonslege avklarer pargrendes stilling til cDCD.

e Behandlende lege ma forsikre seg at pargrende forstar grunnlaget for tilbaketrekking av all
intensivbehandling og at pasienten vil dg nar behandling trekkes tilbake.

e Behandlende lege ma forklare hvordan tilbaketrekking av all livsforlengende behandling vil
utfgrt og om bruk av palliasjon.

o Behandlende lege trekker tilbake all livsforlengende behandling og administrerer palliasjon.

e Behandlende lege fastslar nar pasienten er uten respirasjon, nar arteriekurven i arteria
femoralis er uten pulsasjon, og nar 5 minutter observasjonsperiode med sirkulasjons- og
respirasjonstans er utfgrt.

e Behandlende lege utfgrer nevrologisk testing (se prosedyre Dgdsdiagnostikk og stadfestelse
av dgd fgr organdonasjon ved cDCD - link) og fastsetter dgdstidspunkt.

e Behandlende lege utfyller dgdsattest og journalfgrer informasjon om tilbaketrekking av all
livsforlengende behandling.



4. Definisjoner
Ordforklaringer (link eget dokument).

Andre eHandboksdokumenter

DOrgandonasion - avdgd giver - alle styrende dokumenter samlet

Vaer oppmerksom pa at dokumentet kan veere endret etter utskrift.
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1. Hensikt og omfang

Prosedyren for konsultert lege skal bidra til at beslutning om a gjennomfgre organdonasjon
ved cDCD er i trad med gjeldende overordnede retningslinje (link).

2. Ansvar
Konsultert lege har som ansvar a gjgre en selvstendig vurdering av pasientens prognose fgr
beslutning om eventuell organdonasjon ved cDCD etter retningslinjer for cDCD(link).

3. Fremgangsmate

Konsultert leges kompetanse:

Den konsulterte legen skal ha relevant spesialitet og erfaring med prognosevurdering.
Vedkommende skal ikke ha behandlingsansvar for pasienten. Eksempel pa relevant
spesialitet er anestesi, indremedisin, nevrokirurgi, nevrologi.

Konsultert leges oppgave:

o Konsultert lege gjgr en selvstendig vurdering av pasientens prognose utfra
foreliggende sykehistorie, klinisk status og foreliggende supplerende undersgkelser.
Konsulterende lege ma veere enig i at all livsforlengende behandling skal trekkes
tilbake.

e Konsultert lege informerer behandlende lege og tverrfaglig behandlingsteam om sin
vurdering og journalfgrer denne.

Beskrivelse av samhandling mellom konsulterende lege og behandlende lege

o Behandlende lege ivaretar pasienten og pargrende under behandlingsforlgpet og
beslutter tilbaketrekking av nevrointensiv behandling fgr en mulig organdonasjon
etter hjernedgd/dgd definert etter nevrologiske kriterier. — Donation after Brain
Death (DBD).

o Behandlende lege melder pasienten til transplantasjonskoordinator mens andedrett-
og hjertefunksjon opprettholdes kunstig — DBD.



¢ Behandlende lege far tilbakemelding om at pasienten er akseptert av
transplantasjonssenter som potensiell DBD.

¢ Behandlende lege avventer om pasienten progredierer til hjernetamponade. Hvis
hjernetamponade ikke inntreffer og behandlende lege har vurdert at man skal trekke
tilbake all livsforlengende behandling meldes dette til transplantasjonskoordinator.

e Transplantasjonskoordinator informer behandlende lege om muligheten for cDCD og
avklarer organers egnethet for cDCD med transplantasjonssenter.

o Behandlende lege kontakter konsulterende lege.

¢ Konsultert lege gjgr en selvstendig vurdering av pasientens prognose utfra
foreliggende sykehistorie, klinisk status og foreliggende supplerende undersgkelser.
Konsulterende lege ma veere enig i at all livsforlengende behandling skal trekkes
tilbake.

e Konsultert lege informerer behandlende lege og tverrfaglig behandlingsteam om sin
vurdering og journalfgrer denne.

¢ Behandlende lege informerer transplantasjonskoordinator om den samlede
vurdering. Behandlende lege og organdonasjonslegen aksepterer pasienten som
potensiell cDCD.

Se for gvrig egne dokumenter med prosedyrer for behandlende lege ved cDCD og
dgdsdiagnostikk.

4. Definisjoner
Ordforklaringer (link eget dokument).
Andre eHandboksdokumenter

o DOrgandonasjon - avdgd giver - alle styrende dokumenter samlet

Vaer oppmerksom pa at dokumentet kan vaere endret etter utskrift.
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1. Hensikt og omfang
Prosedyren for organdonasjonslege skal bidra til at beslutning om a gjennomfgre
organdonasjon ved cDCD er i trad med gjeldende overordnede retningslinje (link).

2. Ansvar

Organdonasjonslegen har som ansvar a vurdere om det er grunnlag for a giennomfgre
organdonasjon ved cDCD, og s@rge for at cDCD som metode blir giennomfgrt etter gjeldende
retningslinje.

3. Fremgangsmate

Organdonasjonslege kompetanse

Organdonasjonslege er lege med spesialkompetanse i organdonasjon, som ivaretar
informasjon til pargrende om cDCD og som praktisk ivaretar intervensjoner som muliggjgr
cDCD. Denne legen er ansatt ved OUS og har spesiell kunnskap om cDCD.

Presisering
cDCD fordrer tydelig rolle- og ansvarsfordeling mellom organdonasjonslege og behandlende

lege. Organdonasjonslege skal ikke vaere med i diskusjonen om grunnlaget for
tilbaketrekking av livsforlengende behandling, administrering av palliasjon under
tilbaketrekking av livsforlengende behandling eller konstatere at pasienten er dgd.

Fglgende er avklart f@r organdonasjonslege blir kontaktet av behandlende lege:

e Behandlende lege har konstatert at pasienten ikke lenger skal fa nevrointensiv behandling,
og dette er kommunisert til pargrende.

e Behandlende lege har trukket tilbake nevrointensiv behandling.

e Pasienten er meldt til transplantasjonskoordinator og akseptert av transplantasjonssenter i
pavente av total gdeleggelse av hjernen mens andedrett- og hjertefunksjon opprettholdes
kunstig — Organdonasjon ved Donation after Brain Death (DBD).

e Huvis det etter en observasjonsperiode viser seg at pasienten ikke progredier til selektiv tap av
hjernesirkulasjon under pagaende respiratorbehandling kommuniserer behandlende lege
dette til transplantasjonskoordinator.

e Transplantasjonskoordinator informerer behandlende lege om muligheten for cDCD og
avklarer organers egnethet for cDCD med transplantasjonssenter. Dersom pasientens
organfunksjoner godkjennes som potensiell cDCD etablerers kontakt mellom behandlende
lege og organdonasjonslege via transplantasjonskoordinator.



Behandlende lege og organdonasjonslege avklarer fglgende forhold for pargrende far
informasjon om cDCD:

e Girad mhp informasjon til pargrende om at behandlende lege vil trekke tilbake all
livsforlengende behandling og sikre at pargrende er innforstatt med dette.

e Har behandlende lege journalfgrt grunnlaget for tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling og hva pasienten har gjennomgatt av diagnostikk og behandling?

e Har annen overlege med relevant spesialitet journalfgrt grunnlaget for tilbaketrekking av all
livsforlengende behandling og at pasienten har fatt forsvarlig diagnostikk og behandling?

e Er pargrende spurt om pasientens og pargrendes holdning til organdonasjon?

e Er pasienten akseptert av transplantasjonssenter som mulig cDCD organdonor?

e Har man fatt avklart fra transplantasjonssenter hvilke organer som er aktuelle for cDCD-
organdonasjon?

e Prognostiserer behandlende lege og organdonasjonslegen at pasienten sannsynligvis vil fa
hjerte- og andedrettstans innen 90 minutter etter tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling?

¢ Behandlende lege ma avklare om enten medisinsk og rettslig obduksjon er aktuelt.

Hvis behandlende lege eller organdonasjonslege finner at punktene overfor ikke kan oppfylles,
eller at pargrende ikke er i stand til 3 delta i en cDCD-prosess, skal man ikke informere
pargrende om muligheten for cDCD.

Hvis man finner at punktene overfor er tilfredsstilt kan pargrende informeres om cDCD.
Behandlende lege og organdonasjonslege avtaler i felleskap om hvordan pargrende skal
informeres om cDCD. Behandlende lege og organdonasjonslege kan informere pargrende i
felleskap hvis det er gnskelig.

Organdonasjonslege og behandlende lege har sammen ansvar for at informasjon om c¢DCD gis
pa en omsorgsfull og forstaelig mate.

Oppgaver til organdonasjonslege:

e Organdonasjonslege og behandlende lege vurderer indikasjonene for cDCD. Behandlende
lege har det endelige ansvar for at det er indikasjon for bruk av cDCD.

e Forvisse seg om at to legespesialister har journalfgrt at pasienten har fatt diagnostikk og
behandling i henhold til forsvarlig praksis. Videre at grunnlaget for tilbaketrekking av all
livsforlengende behandling, og at pasienten ikke vil progrediere til hjernetamponade er
journalfgrt.

e Sammen med behandlende lege vurderer hvorvidt pasienten vil fa hjerte- og
andedrettstansstans innen 90 minutter etter tilbaketrekking av all livsforlengende
behandling.

e Kontrollere at pasienten er meldt og akseptert av transplantasjonssenter, og innhente
informasjon om hvilke organer som er aktuelle for organdonasjon.

e Sgrge for at personell som anestesi og rgntgen er tilgjengelig under cDCD prosessen.
Kontakte kirurgisk og anestesiologisk personell som man mulig vil trenge hjelp fra under
donasjonsprosessen. Pa OUS, Ulleval, vil dette veere calling 581-862/833. Pa OUS,



Rikshospitalet vil dette vaere calling anestesi 26708,26715, kirurgisk operasjon 22270/72270,
thorax operasjon 26859/72549.

Sgrge for at pasienten er meldt pa operasjonsprogrammet, og at tentativt tidspunkt for
ankomst pa operasjonsstuen er gitt til operasjonsstuen.

Under donasjonsforlgpet skal organdonasjonslege vzere tilstede pa intensivstuen og formidle
informasjon til Transplantasjonskoordinator.

Holde oversikt over tidslinje etter tilbaketrekking av livsforlengende behandling, og melde
dette til Transplantasjonskoordinator.

Informasjonen til pargrende:

Hvis organdonasjonslege er til stede i samtale om cDCD med pargrende, skal han presisere
sin rolle ovenfor pargrende.

Hvis forhold til organdonasjon hos pasient eller pargrende ikke er avklart, ma dette avklares.
Behandlende lege informerer om at DBD ikke lenger er en mulighet pa grunn av manglende
hjernetamponade.

Organdonasjonslege forklarer sine oppgaver i cDCD prosessen.

Sjekke at pargrende forstar grunnlaget for tilbaketrekking av livsforlengende behandling og
at pasienten vil dg etter at livsforlengende behandling blir trukket tilbake.

Tidslinje for cDCD prosess.

Pasienten ma fa respirasjons- og sirkulasjonsstans innen 90 minutter etter tilbaketrekking av
livsforlengende behandling.

Hvordan dgden blir diagnostisert ved ¢cDCD.

Bruk av normoterm regional perfusjon (NRP) og aortaokklusjonskateter og grunnlaget for
disse tiltakene.

Nar de pargrende kan veere tilstede pa intensivstuen i cDCD forlgpet.

Avklare pargrendes holdning til cDCD metoden.

Praktisk utfgrelse:

Organdonasjonslege legger inn sentralt venekateter i lysker for tilgang til femoral arterie
(hgyre side) og vene (venstre side) fgr tilbaketrekking av livsforlengende behandling. Det tas
blodgasser som verifiserer plassering. Det settes mandreng i sentralt venekateter i begge lgp
for a verifisere uhindret passasje opp i kar. Det bgr brukes ultrayd under innleggelse.

Sentralt venekateter i arteria femoralis benyttes til invasivt blodtrykksmaling til man anlegger
NRP. Etter at NRP og aortaokklusjonskatetet er anlagt brukes et lumen i kateteret (som ender
proximalt for okklusjonsballongen) til & verifisere korrekt funksjon (se illustrasjon).
Administrere Dalteparin 5000 IE iv nar behandlende lege trekker tilbake all livsforlengende
behandling.

Etter at NRP og aortaokklusjonskateter er anlagt sjekker organdonasjonslege fglgende:

Blodtrykket proksimalt for aortaokklusjonskateteret skal vaere i omradet 5 til 15 mmHg etter
oppstart av NRP. Kateterlgp fra aortaokklusjonskateter fylles med NaCl/Heparin, plasseres i
port til CVP-Igp pa monitor og med riktig skala pa monitor.



e Korrekt funksjon bekreftes med trykkmaling i NRP-kretsen sammenlignet med manglende

trykk proksimalt for ballongen i aorta descendens og i arteria radialis.

e At kontrastfylt aortaokklusjonskateter er plassert aorta descendens ved rgntgen thorax, og

kommuniserer dette til thoraxkirurg.

e Observere om det oppstar demarkasjonslinje pa thorax (mellom perfundert og ikke-

perfundert hud).

e Sammen med perfusjonist avklarer om avdgde trenger SAG og bufring. Ta ngdvendige
blodgasser og eventuell blodprgver som gnskes av transplantasjonskoordinator.
e Sikrer at dgdsattest er utfylt av behandlende lege og at dgdsattesten fglger avdgde til

operasjonsstuen.
e Transporterer avdgde til operasjonsstuen nar NRP er etablert.

tDCD - regionalnormoterm perfusjon (MRF)
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Avdeling for organdonasjon

1. Hensikt og omfang

Prosedyren skal sikre at pasient og pargrende far god omsorg ved organdonasjon ved cDCD,
jamfgr retningslinje (link)

2. Ansvar

Pasientansvarlig sykepleier har ansvar for pasienten og dennes pargrende pa sin vakt i
samarbeid med behandlende lege (link) og organdonasjonssykepleier (link) .

3. Fremgangsmate
Organdonasjonssykepleier (link) og organdonasjonslege(link) vil komme til avdelingen og
bista nar det er aktuelt med c¢DCD.

Det er en forutsetning for a bruke metoden cDCD at det eksisterer en rolle- og
ansvarsfordeling mellom involvert personell. Se egen prosedyre for behandlende lege (Link)
og organdonasjonslege (Link), organdonasjonssykepleier (Link) og Hvordan involvere og
informere pargrende ved cDCD (Link).

Forutsetninger:

e Pasientansvarlig sykepleier ma akseptere metoden for tilbaketrekking av behandling og cDCD
med bruk av NRP.

e Pasientansvarlig sykepleier ma forsikre seg om at pargrende forstar informasjonen som blir
gitt og som skal legge grunnlaget for godkjenning av cDCD som donasjonsmetode (muntlig og
skriftlig informasjon).

Oppgaver for pasientansvarlig sykepleier:

e Sgrge for at tidspunkt for tilbaketrekking av behandling tar hensyn til pargrendes uttrykte
behov og avtalene som er inngatt med dem. For eksempel angaende ritualer, tid de gnsker a
tilbringe sammen med pasienten og muligheten til a ta farvel, enten alene eller sammen.

e Sgrge for at pargrende har fatt gitt uttrykk for sine @nsker og behov. Samtidig innhente
informasjon om hva pargrende tenker om pasientens gnsker og behov ved livets slutt,
inkludert palliativ behandling.

e Sgrge for at tidspunkt for tilbaketrekking av behandling gir pargrende mulighet til 3
forberede seg slik at de kan ha gnskede stgttepersoner tilstede hos seg, og at de far tid til 3
hvile og til & spise og drikke i forkant.



Stgtte pargrende slik at de som gnsker kan veere tilstede hos pasienten nar dgden inntreffer,
og sgrge for at de som ikke gnsker a vaere tilstede ikke blir sittende alene. Legger til rette for
at prosedyre som skal utfgres f@r oppstart av tilbaketrekking av behandling tilpasses
tidspunkter der pargrende ikke er tilstede pa pasientrommet.

Felge pargrende ut av pasientrommet 5 minutter etter hjerte- og andedrettstans, og ta hand
om pargrende mens den videre cDCD prosedyren pagar.

Informasjon

Pasientansvarlig sykepleier skal delta i samtalene med informasjon om cDCD, og s@rge for at
pargrende mottar skriftlig informasjon om organdonasjon etter hjerte- og andedrettstans
http://ehandbok.ous-hf.no/document/128800 (norsk) og http://ehandbok.ous-
hf.no/document/135615 (engelsk)

Generell brosjyre om organdonasjon http://ehandbok.ous-hf.no/document/128802 (norsk)
og http://ehandbok.ous-hf.no/document/135554

Dersom tilbaketrekking av behandling forsinkes som fglge av donasjonprosessen har
pasientansvarlig sykepleier ansvar for a gi pargrende informasjon om retten til refusjon av
utgifter ved organdonasjon http://ehandbok.ous-hf.no/document/128804 (norsk) og
http://ehandbok.ous-hf.no/document/134489 (engelsk)

Pasientansvarlig sykepleier ma etter informasjonssamtalene og fgr tilbaketrekking av
behandling forsikre seg om at pargrende har forstatt fglgende:

Avtalt tidspunkt for tilbaketrekking av behandling.

At det vil legges inn 2 sma kanyler (sentralt venekateter) i pasientens lyske fgr behandling
trekkes tilbake.

At det plasseres ngdvendig utstyr til cDCD prosedyren pa pasientrommet fgr behandling
trekkes tilbake.

At de pargrende som vil kan veaere tilstede ved tilbaketrekking av behandling, og at de kan
sitte naermest pasienten pa begge sider av sengen.

At all livsforlengende behandling vil avsluttes samtidig, inkludert ekstubasjon.

At lindrende behandling til den dgende vil bli gitt ved behov.

At behandlende lege, pasientansvarlig sykepleier, organdonasjonslege og
organdonasjonssykepleier vil veere tilstede pa pasientrommet ved tilbaketrekking av
behandling og frem til dgden er inntruffet.

At dersom hjerte- og andedrettstans ikke inntreffer innen 90 minutter vil ikke donasjon
kunne gjennomfgres, men dgdsprosessen vil fortsette pa vanlig mate med pasientansvarlig
sykepleier tilstede.

At de ma forlate rommet 5 minutter etter hjerte og andedrettstans og pasientansvarlig
sykepleier fglger dem ut. Pa gangen kan de se operasjonspersonell kledd i sterilt som venter
pa a komme inn pa rommet.

At nar dgden har inntruffet vil man starte NRP som skal sgrge for blodsirkulasjon til
bukorganene som er aktuelle a donere.

At de kan komme tilbake til pasientrommet og syne avdgde/ta et nytt farvel fgr avdgde
transporteres i seng til operasjonsstuen for organuttak.

At de etter organuttak igjen kan fa syne avdgde pa intensivavdelingen eller annet sted etter
eget gnske.


http://ehandbok.ous-hf.no/document/128800
http://ehandbok.ous-hf.no/document/135615
http://ehandbok.ous-hf.no/document/135615
http://ehandbok.ous-hf.no/document/128802
http://ehandbok.ous-hf.no/document/135554
http://ehandbok.ous-hf.no/document/128804
http://ehandbok.ous-hf.no/document/134489

Dersom det er begjeert rettslig obduksjon etter organdonasjonen vil pargrende ha behov for
denne informasjonen: http://ehandbok.ous-hf.no/document/128803 (norsk) og
http://ehandbok.ous-hf.no/document/135553 (engelsk)

Dokumentet med oversikt over alle styrende dokumenter ved dgdsfall kan ogsa veere til
hjelp ved spgrsmal og behov, uavhengig av organdonasjon: http://ehandbok.ous-
hf.no/document/55685

Donasjon av organer og vev

Pasientansvarlig sykepleier ma forsikre seg om at pargrende forstar hvilke organer det er
aktuelt & donere, og at avdgde ogsa kan donere hornhinner (link) og sener (link) dersom
dette er aktuelt.

Praktisk tilrettelegging

e lvareta pasienten og pargrende under behandlingsforlgpet.
o Legge til rette for en verdig dgd. Dette gjgres i henhold til pargrendes gnsker.

e Sgrge for enerom til den dgende pasienten og et skjermet rom til de pargrende.

Oppfelging

e Syning skal tilbys etter vanlig rutine og hvor syning kan forega

o Etterlattesamtale skal tilbys etter vanlig rutine (Link).
4. Definisjoner
Organdonasjon - avdgdgiver-cDCD- Ordforklaringer (link)
Andre eHandboksdokumenter

. DOrgandonasion - avdgd giver - alle styrende dokumenter samlet

Vaer oppmerksom pa at dokumentet kan veere endret etter utskrift.
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Avdeling for organdonasjon

1. Hensikt og omfang
A sikre at avslutning og dgd ved cDCD tilrettelegges med respekt og verdighet med pasient
og pargrende i hovedfokus.

A sikre at cDCD som metode blir gijennomfgrt etter gjeldende retningslinje Overordnet
dokument for kontrollert donasjon etter sirkulatorisk dgd (cDCD). (link)

2. Ansvar

Organdonasjonssykepleier har ansvar for a vaere tilgjengelig og sikre at pasientansvarlig
sykepleier (link) i ivaretakelsen av pasient og pargrende, og assistere organdonasjonslege
(link).

3. Fremgangsmate
Organdonasjonssykepleier har kompetanse i:

e omsorg for pasient og pargrende nar pasienten der etter beslutning om
behandlingsbegrensning av intensivbehandling.

e donasjonsprosessen i intensivavdelingen og samhandling med pargrende, bade ved
organdonasjon etter total gdeleggelse av hjernen hos pasienter der andedrett og
hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige midler (DBD) og organdonasjon etter
hjerte og andedrettstans cDCD

e informasjonsmateriale og spesielle rettigheter for pargrende ved organdonasjon:

Oppgaver til organdonasjonssykepleier:

e Skaliinnledningen mot en cDCD-prosess sammen med organdonasjonslege (link) ha en
gjennomgang av cDCD og gjeldende prosedyre med involvert helsepersonell pa
intensivavdelingen.

e Skal, sammen med pasientansvarlig sykepleier sgrge for at pargrende har forstaelse av
hvordan avslutning og cDCD foregar og at det tilrettelegges best mulig i forhold til
pargrendes gnsker og behov.

o Deler aktuell skriftlig informasjonsmateriell

e Deltar sammen med organdonasjonslege, behandlende lege og pasientansvarlig
sykepleier i samtale og informasjon om cDCD (muntlig og skriftlig) med pargrende og
avklare pargrendes gnsker i tiden fgr, under og etter dgdsfallet.

e Bistar pasientansvarlig sykepleier i d ivareta sine arbeidsoppgaver knyttet til pasient og
pargrende (link).



e Organiserer, i samarbeid med pasientansvarlig sykepleier og driftsansvarlig i
intensivavdelingen et egnet enerom for pasienten hvor avslutningen skal forega,
tidspunkt for flytting, samt eget pargrenderom for pargrende.

e Skal organisere i samarbeid med driftsansvarlig i intensivavdelingen egnet
lokalitet/oppholdssted for TX-teamet fra RH.

e Skal organisere oppholdssted for steril pakledning, tralle til steril oppdekning, mm. for
TX-teamet.

e Assisterer organdonasjonslege ved innleggelse av sentralt venekateter i pasientens lyske
og rydder pasientrommet etterpa.

e Sgrger for at det blir bestilt og klargjort med dobbeltkontroll 2 enheter SAG til NRP
maskin.

e Sgrger for at det er Tribonat, kontrastvaeske, heparin og ACT-maskin tilgjengelig pa
pasientrommet fgr oppstart av tilbaketrekking, dersom det ikke medbringes av tx-team.

e Sgrger for at det er koblet opp trykksett som er nullstilt til bruk pa NRP-maskin for a
verifisere korrekt plassering av aortablokker etter oppstart.

e Dobbeltsjekker med organdonasjonslege at det finnes digitalt rentgenapparat
tilgjengelig, og at det er gjort konkret avtale med rgntgen og operasjonsstue.

e Erdiskret tilstede pa pasientrommet nar behandling trekkes tilbake, sammen med
organdonasjonslege, behandlende lege og sykepleier.

e Dokumenterer blodtrykk, puls, oksygenmetning og temperatur hvert minutt fra
behandling trekkes tilbake til hjerte- og andedrettstans inntreffer.

e 5 minutter etter at hjerte- og andedrettstans har inntruffet varsler pasientansvarlig
sykepleier, som vil fglge pargrende ut til pargrenderommet.

e Sgrger for at pargrende far beskjed nar de kan komme tilbake og se avdgde, etter at NRP
maskinen er koblet opp, og f@r transporten til operasjonsstua.

e Kobler bort utstyr og kabler som frigjgr sengen til a kunne flyttes til
operasjonsavdelingen nar NRP maskin er igangsatt.

e Hjelper med transport av avdgde til operasjonsstua.

e Assisterer ved behov under NRP-prosedyre (ringe rgntgen, trykksett, kjgre blodgasser).

e Sikrer, sammen med pasientansvarlig sykepleier at det er gjort avtale med pargrende
med tanke pa syning, og at det er informert om retten til refusjon og ettersamtale.

Organdonasjonssykepleier skal ikke delta i beslutninger vedrgrende tilbaketrekking av
livsforlengende behandling.

e Organdonasjonssykepleier dokumenterer temperatur ved tilbaketrekking av behandling, og
blodtrykk, oksygenmetning, hjertefrekvens og respirasjonsfrekvens hvert minutt inntil hjerte-
og andedrettstans: Se DCD dataregistrering160517 3 sider (Link).

e Skjema brukes videre av transplantasjonskoordinator nar avdgde flyttes til operasjonsstua.

Etterarbeid:



Organdonasjonssykepleier skal i samarbeid med pasientansvarlig sykepleier fange opp og
videreformidle til leder gnske fra personalet om defusing eller debriefing i etterkant av
donasjonsforlgpet.

Organdonasjonssykepleier kan delta i etterlattesamtale med pargrende dersom det er
gnskelig.

4. Definisjoner
Organdonasjon avdgd giver - ordforklaringer (link)
Andre eHandboksdokumenter

o DOrgandonasjon - avdgd giver - alle styrende dokumenter samlet
e «Sjekkliste for arbeidsoppgaver ved cDCD ved bruk av NRP (Normoterm Regional
Perfusjon) dokumentert av organdonasjonssykepleier»
e DCD dataregistrering160517.

Veaer oppmerksom pa at dokumentet kan vaere endret etter utskrift.
Prosedyre Organdonasjon- avdgdgiver — cDCD - Prosedyre for organdonasjonssykepleier Utskriftsdato: 20.01.2021
Dokumentansvarlig: Terje Kluften Under arbeid:Hilde Myhren Dok-ID: 140443 - Versjon: O
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Avdeling for organdonasjon

1. Hensikt og omfang
e Asikre at pargrende involveres og informeres slik at de far god innsikt i
donasjonsprosessen etter hjerte- og andedrettstans med bruk av Normoterm
Regional Perfusjon (NRP) og hva den vil innebaere for dem.

2. Ansvar

e Behandlende lege har ansvar for a giennomfgre og dokumentere samtaler med
pargrende om organdonasjon ved cDCD som sikrer at de har forstatt prosedyren.
Informasjonen skal gis pa en hensynsfull mate som er tilpasset mottakers
forutsetninger.

e Behandlende lege og pasientansvarlig sykepleier har i fellesskap ansvar for omsorg
for pasient og pargrende ved livets slutt, og at organdonasjon ved cDCD utfgres i
samarbeid med pargrende og etter pasientens antatte gnske.

e Organdonasjonslege og organdonasjonssykepleier har ansvar for, i samarbeid med
behandlende lege og pasientansvarlig sykepleier, a gi pargrende informasjon hvordan
cDCD prosessen foregar og vil tilrettelegges for dem.

3. Fremgangsmate
Nasjonal veileder «Protokoll for organdonasjon», kapittel 5 beskriver "Omsorg for
pargrende" gjennom 4 faser fra livreddende behandling til organdonasjon.

Retningslinje Organdonasjon - avdgd giver - cDCD - Overordnet dokument for kontrollert
donasjon etter sirkulatorisk dgd (cDCD) beskriver rolle og ansvarsfordeling i cDCD prosessen
for involvert personell.

Se «Sjekkliste for organdonasjon» og «Huskeliste for leger». (Begge skal oppdateres til a
inneholde cDCD ndr metoden er godkjent).

Helsepersonell som er involvert i handteringen av pargrende er:

e behandlende lege (link)

e pasientansvarlig sykepleier (link)
e organdonasjonslege (link)

e organdonasjonssykepleier (link)

Forutsetningene for cDCD er beskrevet i den overordnede retningslinjen. (Link)


http://www.norod.no/
http://ehandbok.ous-hf.no/document/113661
http://ehandbok.ous-hf.no/document/135949

Folgende forutsetningspunkter fremheves likevel her:

e Organdonasjonsprosesser hvor det ventes pa selektiv opphevet blodtilfgrsel til
hjernen, Donation after Brain Death (DBD), hvor det pa tidspunkt for beslutning om a
trekke tilbake behandling fortsatt er pavist sirkulasjon til hjernen.

e Medisinsk vurdering hvor det foreligger en vurdering fra behandlende legespesialist
om at dgden som fglge av opphert sirkulasjon til hjerne ikke vil inntreffe mens gvrig
sirkulasjon og ventilasjon fortsatt opprettholdes kunstig.

Generelt om pargrendes rolle til samtykke til organdonasjon, bade DBD og cDCD:

e Pargrende ma ha mottatt informasjon om at pasienten med stor sannsynlighet vil
komme til 3 dg og gis tid til 3 ta dette budskapet inn over seg, fgr det er aktuelt a
samtale og informere/tilby muligheten for organdonasjon. Riktig tidspunkt ma
vurderes i forhold til den enkelte families evne til a innse at hdpet om at pasienten
kan overleve ikke lenger er tilstede.

e Fgr pargrende involveres ma det avklares om pasienten er aktuell som
organdonor via transplantasjonskoordinator.

e Lovverket (Transplantasjonslova §13) er formulert slik at pargrende skal slippe a
samtykke til organdonasjon. De skal formidle pasientens uttrykte vilje/holdning til
organdonasjon der dette er kjent. | de tilfeller hvor dette ikke er kjent skal det
avklares med pargrende om det foreligger forhold som tilsier at den avdgde ville
motsatt seg organdonasjon. Hovedformalet med samtalene om organdonasjon med
pargrende er a avklare pasientens syn pa organdonasjon.

e Pargrende skal informeres om sin rett til 3 nekte organbevarende behandling

(Transplantasjonslova §12 link) i de situasjoner der behandling opprettholdes kun
med mal a oppfylle kriteriene for selektiv opphevet blodtilfgrsel til hjernen, DBD
(Donation after Brain Death).

e Pargrende skal motta informasjon om muligheten for organdonasjon etter hjerte og
andedrettstans nar det foreligger en medisinsk vurdering av at kriteriene for DBD
ikke vil inntreffe.

Ytterligere informasjon som gjelder samtykke og pargrendes rettigheter: Link til
"Organdonasjon avdgd giver - Kommunikasjon med pargrende".

Behandlende lege og organdonasjonslege avtaler i felleskap med pasientansvarlig sykepleier
og organdonasjonssykepleier hvordan pargrende skal informeres om cDCD. Detaljert
informasjonen skal veere bade skriftlig og muntlig (Link til informasjonsbrosjyre til pargrende
norsk og engelsk og cDCD brosjyre for pargrende norsk og engelsk)).

Pargrende ma informeres om hvilke organer det er aktuelt 3 donere ved cDCD.

Tidslinje som forklarer cDCD prosessen.


http://lovdata.no/lov/2015-05-07-25/%C2%A713
http://ehandbok.ous-hf.no/document/113305

Informasjonen som ma vaere formidlet og forstatt, og hvordan metoden
tilpasses til pargrende beskrives til hvert avsnitt.

Hjerte- og
respirasjonsstans
Ingen puls

A 4 VA AN A

\ J\ J\ J

Pasienten

erkleeres dgd Organuttak

5 minutter uten puls q
Ventetid maksimum og &ndedrett Normort;:ll:lr;.;englonal
90 minutter Observasjonsperiode P NRFf

uten intervensjoner

1: All livsforlengende behandlingen vurderes som nyttelgs.

Etter at det foreligger en medisinsk vurdering om at livsforlengende behandling er nyttelgs
skal dette kommuniseres pa sedvanlig mate til de pargrende. Dette er brytningspunktet fgr
det er aktuelt & samtale med pargrende om organdonasjon.

Samtaler med pargrende skal avklare pasientens syn pa organdonasjon. (LINK)

Pargrende skal fa tilstrekkelig tid til:

e 4 forstad at pasienten vil komme til 3 dg.

e aformidle sine behov og tanker rundt omsorgen ved livets slutt for pasienten.

e aformidle sine tanker om palliativ/lindrende behandling.

e 3 avklare pasientens syn pa organdonasjon.

e 3 avklare hvilke behov/ gnsker de har om ritualer, om stgttepersoner fra familie, eller
andelig veiledning som for eksempel prest, imam eller kulturell veileder.

e 3asamtale med pargrende om hvor lang tid de trenger til hvile, spise og drikke f@r
behandling trekkes tilbake.

Informasjonen pargrende mottar fra behandlingsteamet skal pa dette tidspunkt inneholde:

e At den behandlende lege har tatt kontakt med transplantasjonskoordinator pa
Rikshospitalet som har vurdert at pasienten kan vaere en potensiell organgiver. Dette
betyr at det er tatt blodprgver av pasienten.

e At den behandlende lege og pasientansvarlig sykepleier vil introdusere pargrende for
organdonasjonslege og organdonasjonssykepleier som vil giennomga hvordan en
donasjonsprosess ved cDCD foregar og hvordan metoden vil tilpasses pargrende.

e At behandlende lege og organdonasjonslege vil bestemme tidspunktet hvor
behandlingen trekkes tilbake, i samarbeid med pargrende. Pargrende skal pa
sedvanlig mate fa god tid til & dekke sine behov, samtidig som helsepersonellet
trenger tid til 3 organisere en cDCD prosess.

e At organdonasjonslege vil legge inn 2 sma kanyler i pasientens lyske fgr behandling
trekkes tilbake, pa et tidspunkt som det passer at pargrende forlater pasientrommet.



2: Livsforlengende behandling trekkes tilbake

Tidspunktet for tilbaketrekking er avtalt i samarbeid med pargrende, pa en slik mate
at de ikke opplever at de er ansvarlig for tidspunktet som velges.

Pargrende har fatt tilbud om at tilbaketrekking av behandling starter med 1 minutts
stillhet dersom de gnsker dette.

Pargrende har fatt tilbud om a fa vaere tilstede hos pasienten og ha tilgang pa begge
sider av senga dersom de gnsker det.

Pargrende som ikke gnsker a veere tilstede vil bli ivaretatt og ikke overlatt til seg selv.

3: Pulslgshet og andedrettsstans ma inntreffe innen 90 minutter

Pargrende skal ha mottatt informasjon og bekrefte at de har forstatt at donasjon av
organene er avhengig av funksjonen til organene nar de doneres. Organdonasjon kan
ikke gjennomfgres dersom hjerte- og andedrettstans ikke inntreffer innen 90
minutter etter tilbaketrekking av livsforlengende behandlingen.

Pargrende skal bekrefte at de har forstatt at dersom det tar lenger tid enn 90
minutter f@r hjerte og andedrettstans inntreffer vil organdonasjon ikke veere mulig,
men dgdsprosessen vil fortsette pa sedvanlig mate.

Pargrende skal ha mottatt informasjon, dersom de gnsker dette, om hvordan en
dedsprosess foregar og hva som vil bli gjort dersom det oppleves at pasienten lider.

4: opphgr av andedrett og pulslgshet

En i behandlingsteamet pa pasientrommet vil bekrefte for pargrende tidspunktet for hjerte-
og andedrettsstansen. De vil ogsa erfare dette visuelt.

5: 5 minutter uten puls og andedrett

Pargrende har mottatt informasjon om og forstatt at de kan fortsette a sitte naermest
pasienten pa begge sider til 5 minutters observasjonsperiode er over.

Pargrende vil bli fulgt tilbake til oppholdsrommet av pasientansvarlig sykepleier.

Pargrende ma ha blitt forberedt pa at de pa vei ut av pasientrommet kan komme til &
observere flere helsepersonell kledd sterilt som er klar til & ga inn pa pasientrommet.

6: Pasienten erklaeres dgd

Pargrende ma ha mottatt informasjon om at det er behandlende lege som vil utfgre
dgdsdiagnostikk 5 minutter etter hjerte- og andedrettstans, og som vil signere
dgdsattesten (link dgdsdiagnostikk).



7: NRP

Pargrende skal, dersom de gnsker dette, motta informasjon om NRP maskinen.
Informasjonen tilpasses pargrendes gnske.

e Thoraxkirurg, operasjonssykepleier, perfusjonist og transplantasjonskoordinator
kommer inn pa pasientrommet og anlegger kanyler til NRP maskin (link til
beskrivelse). Det vil deretter bli tatt rentgen bilde for a forsikre at
aortaokklusjonskateter ligger i riktig posisjon. Dette tar vanligvis cirka 15-20
minutter.

e Etter at NRP maskinen er i gang vil rommet blir ryddet for utstyr og sgppel, og
pargrende skal ha fatt tiloud om at de na kan komme tilbake for a syne avdgde og
ta et nytt kort farvel. Dersom de ikke var til stede da pasienten dgde ma de
forberedes pa at avdgde vil kunne ha forventede dgdsflekker i ansikt, brystkasse,
armer og ben. Det vil vises en tydelig grense mot buk der NRP maskinen sirkulerer
bukorganene.

8: Organdonasjon

e Padrgrende ma vaere informert om at avdgde transporteres fra pasientrommet i
sengen til operasjonsstua for organuttak. Pargrende kan fglge til avdgde forlater
avdelingen.

e Pargrende ma ha fatt diskutert hvor de gnsker @ oppholde seg mens
organdonasjonen pagar. De kan veere til stede pa intensivavdelingen og fglges opp av
behandlende lege og pasientansvarlig sykepleier i dette tidsrommet, eller de kan
reise hjem.

Syning av avdgde

Pargrendes gnsker for ny syning og avskjed ma drgftes med pargrende. Avdgde vil fraktes
tilbake til intensivavdelingen etter organdonasjonen.

Oppfolging av pargrende/etterlatte

F@r pargrende forlater avdelingen siste gang vil pargrende bli informert om at de vil bli
kontaktet med tilbud om oppfaglgingssamtale av pasientansvarlig sykepleier etter vanlig
retningslinje ved organdonasjon (link).

Relevant skriftlig informasjonsmateriell:

¢ Informasjon til pargrende ved organdonasjon - norsk og engelsk utgave.

e Organdonasjon etter hjerte- og respirasjonsstans - norsk og engelsk utgave.

e Rettslig obduksjon ved organdonasjon - norsk og engelsk utgave.

e Informasjon om refusjon av ekstra utgifter for naermeste pargrende ved organdonasjon -
norsk og engelsk utgave. Refusjonsskjema - norsk og engelsk.



4. Definisjoner

Organdonasjon avdgd giver - ordforklaring (link)

Vaer oppmerksom pa at dokumentet kan vaere endret etter utskrift.
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1. Hensikt og omfang

Prosedyre for vakthavende transplantasjonskoordinator (txkord 1) skal sikre logistikk og
sikker giennomfgring av donasjonsprosessen fra en mottar melding om en potensiell
donor til organdonasjonen er gjennomfgrt.

2. Ansvar

Transplantasjons koordinator er ansvarlig for a utfgre oppsatte oppgaver ved cDCD, jamfgr
retningslinje ved cDCD (link).

3. Fremgangsmate

Motta melding av potensiell donor

Det er 2 mulige utgangspunkt for melding av en potensiell DCD-donor:

1. Donor er tidligere meldt som en potensiell organdonor etter hjernedgd/dgd definert
etter nevrologiske kriterier - Donation after Brain Death (DBD), men har ikke utviklet
total opphgr av sirkulasjon til hjernen og behandlende leger har besluttet a trekke
tilbake all livsforlengende behandling. Txkoord 1 ma pa nytt avklare med
transplantasjonskirurger om den potensielle donor er aktuell for cDCD donasjon.
HLA-typing vil vaere gjort og crossmatcher satt opp (link prosedyre «Vakthavende TX-
koordinator»)

2. Potensiell donor blir meldt fgrst nar man planlegger a trekke tilbake all
livsforlengende behandling:

Txkoord 1 tar imot opplysninger fra behandlende lege ved donorsykehuset. Ved bruk av
koordineringsskjemaet for transplantasjonskoordinator innhentes ngdvendige,

relevante opplysninger om donor og organfunksjon. Avklare organers egnethet som
transplantat med transplantasjonskirurger. Minst et organ fra pasienten ma godkjennes for
transplantasjon etter DCD-donasjon. For varsling av IMMI og sending av blodprgver se
(prosedyre «Vakthavende TX-koordinator - link»)

Vurdering av organ/donor gjgres i henhold til:

e Guidelines for prevention of transmission of infectious diseases from organ
donors to recipients, Scandiatransplant 202



http://ehandbok.ous-hf.no/document/113376
http://ehandbok.ous-hf.no/document/113376
http://www.scandiatransplant.org/members/prevention-of-transmission-of-infectious-diseases/InfectionGroup_Guidelines_with26.March2020_addendum.pdf
http://www.scandiatransplant.org/members/prevention-of-transmission-of-infectious-diseases/InfectionGroup_Guidelines_with26.March2020_addendum.pdf

e Guide for the quality and safety of organs for transplantation, Council of
Europe 2016

o for SECA studien: Transplantation of organs from deceased donors with
cancer or a history of cancer, Advisory committee on the safety of blood,
tissues and organs, UK april 2014.

Nar den potensielle donor er akseptert ma det etableres kontakt mellom behandlende
lege (BL) og organdonasjonslege (ODL). | samrad med BL og ODL, gj@res det en fgrste
vurdering av pasienten med tanke pa cDCD-donasjon og det settes opp et forventet
tidsforlgp.

1 varsling:

Varsle fglgende faggrupper om potensiell cDCD donor og tentativt tidspunkt for de
involverte parter:

e Transplantasjonskoordinator 2 (txkord 2)

¢ Vakthavende transplantasjonkirurg lever KIT

¢ Vakthavende transplantasjonskirurg nyre KIT

e Vakthavende transplantasjonskirurg thorax HLK

¢ Operasjonssykepleier KIT og operasjonssykepleier HLK
¢ Vakthavende perfusjonist HLK

F@rste varsling vil ofte veere dagen fgr tilbaketrekking av behandling finner sted.

Gi tilbakemelding til behandlende lege og organdonasjonslege om disponibelt personell.

Planlegge logistikk bade for fgrste utreisegruppe og uttaks-team/ Normoterm regional
perfusjons-team (NRP-team):

e Varsle (forhandsvarsle) Hummingbird aviation og sjafer.

e Forberede og pakke ngdvendig utstyr (se vedlagt liste-link)

e Kontrollere i Skandiatransplant database «YASWA» i forhold til urgent call,
obligasjoner, shared waiting list og payback status av organer.

o Avklare bruk av hjertet til homograft

e Avklare mulighet for hornhinne- og/eller senedonasjon med behandlendelege og
hornhinnebanken/ortopedteam

2 varsling: (nar tidspunktet for avslutning av intensivbehandling er bestemt)

Fastsette tidspunkter for avreise og tidspunkt for tilbaketrekking av
livsforlengendebehandling med alle faggrupper (Txkord 2, uttakskirurg, thoraxkirurg,
operasjonssykepleier KIT, operasjonssykepleier HLK, perfusjonist)


https://www.esot.org/news/latest-news/guide-quality-and-safety-organs-transplantation-6th-edition
https://www.esot.org/news/latest-news/guide-quality-and-safety-organs-transplantation-6th-edition
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948068/transplantation_of_organs_from_deceased_donors_with_cancer_or_a_history_of_cancer-revised_FINAL44266_JNcw_cw.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948068/transplantation_of_organs_from_deceased_donors_with_cancer_or_a_history_of_cancer-revised_FINAL44266_JNcw_cw.pdf

Bekrefte tidspunkter for behandlende lege og organdonasjonslege

Organisering og utreise:

c¢DCD ved OUS: - Avtale oppmgte-tidspunkt for organdonasjonslege,
organdonasjonssykepleier pa aktuell intensivavdeling

Avtale oppmgtetidspunkt for txkord 2 og NRP-team (dvs
thoraxkirurg, operasjonssykepleier HLK og perfusjonist) pa aktuell
intensivavdeling og oppmegtetidspunkt for txkord 1 og uttaksteam
(dvs uttakskirurg, assistent og operasjonssykepleier KIT) pa aktuell
operasjonsavdeling.

c¢DCD utenfor OUS: - Avtale utreisetidspunkt for organdonasjonslege,
organdonasjonssykepleier og txkord 2,

Avtale utreisetidspunkt for uttaksteam og NPR-team (dvs txkord
11, thoraxkirurg, operasjonssykepleier HLK, perfusjonist,
uttakskirurg, assistent, operasjonssykepleier KIT)

Nar tidspunktet for tilbaketrekking av intensivbehandling er bestemt:

e Avklare alle tidspunkt med txkord 2. Txkord 2 bestiller/bekrefter selv ngdvendige
transporter. Txkord 1 og 2 holder Igpende kontakt for eventuelt & forandre/tilpasse
tidsplan.

e Bestille alle ngdvendige transporter for uttaksteam/NRP-team

e Varsle tx.kirurger (nyre (Tx1) / lever (Tx2) slik at resipienter blir innkalt

e Varsle alle som er med i uttaks-team /NRP-team: thoraxkirurg, operasjonssykepleier
HLK, uttakskirurg + assistent, operasjonssykepleier KIT og perfusjonist

e Avklare utveksling av organer med andre sentre hvis det er obligasjoner/payback-
obligasjoner

e Varsle vaktleder anestesi 26708 og ane. spl 26715

e Varsle IMMI 23 07 13 45

e Fylle ut reiseskjema med navn pa de som skal reise. Skjemaet arkiveres i
utreisepermen i akuttmottaket.

e Varsle akuttmottaket nar utreisetid er bestemt 70730

e Varsle kirurgisk primaervakt 26850

Etter ankomst donorsykehus
e Forberede mottak av donor pa operasjonsstua
o Lgpende kontakt med txkord 2 om fremdrift med avslutning av donor
e Kontrollere identitet, dgdsattest og blodgruppe nar donor kommer til operasjonsstua
e Deltai klargjgring av donor og utstyr.
o Ta blodprgver til IMMI, biobanken, strongiloides prgve, evt homograft og organer til
andre sentre fra NRP-kretsen
e Nar organene er inspisert og funnet i orden far opr.sykepleier:
2 nyrebokser




1 pancreasboks dersom pancreas skal eksplanteres
1 karboks (2 dersom lever skal eksporteres)

1 Thin flex perfusjonskateter ch 20

1 Perfusjonssett

2 kompresser u/rtg.trad (3 ved pancreasuttak)
Tarmposer x 3 ved leveruttak

Utstyr dersom bare nyrene skal doneres;

2 nyrebokser

1 Thin flex perfusjonskateter ch 16
1 Perfusjonssett

2 kompresser u/rtg.trad

Fylle ut Organ Form — Deceased Donor. Ved eksport av organer behgves en kopi av
Organ Form — Deceased Donor, blodgruppeark og virologiresultater for hvert organ
som skal eksporteres.

Forberede in-situ-perfusjon:4l IGL1 infunderes gjennom arteriekanylen til NRP
kretsen, venekanylen klippes av og brukes til avigp.

Lgpende kontakt med TX kirurg 1 og TX kirurg 2 om fremdriften og perfusjonsdata
Fgr perfusjon gis det etter avtale med kirurg Mannitol 200 ml i ECMO-kretsen
Noter tidspunktet for stop NRP/perfusjon av organene

Merke og pakke organer

Bestille transport for turen tilbake til RH

Tilbake ved RH

Bringe organer til operasjonsavdelingen

Organ Form — Deceased Donor i hyllen pa dikteringsrommet operasjon 1

Fgr du forlater oprerasjonsavdelingen kontroller at det er 2-3 liter IGL-1 til perfusjon
av lever/nyre/pancreas i organskapet

Organ Form — Deceased Donor + skjema i permen pa Tx-posten

Organ Form — Deceased Donor + blodprgver til IMMI

Organ Form — Deceased Donor og kopi av anestesiskjema i posthyllen til OG ved
transpl. av hjerte/lunger

Organ Form — Deceased Donor sammen med dine koordineringspapirer

Andre oppgaver etter en donasjonsprosess

Skriv ut takkebrev til pargrende (Forsikre deg om at navnet er korrekt ut fra donors
navnelapp)

Pakking av utstyrskoffert

Registrering

Scandiatransplant YASWA

Veaer oppmerksom pa at dokumentet kan vaere endret etter utskrift.
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1. Hensikt og omfang

Prosedyre for transplantasjonskoordinator 2 (txkord 2) skal sikre logistikk og bidra til &
kvalitetssikre samarbeidet ved avslutning av livsforlengende behandling og etablering av
Normoterm Regional Perfusjon (NRP) ved cDCD.

2. Ansvar

Transplantasjons koordinator er ansvarlig for a utfgre oppsatte oppgaver ved cDCD, jamfgr
retningslinje ved cDCD (link).

3. Fremgangsmate

For livsforlengende behandling trekkes tilbake hos en potensiell cDCD donasjon

Transplantasjonskoordinator 2 (Txkord 2) mottar melding om potensiell cDCD fra
vakthavende transplantasjonskoordinator (Txkord 1). Det vil som regel veere dagen fgr man
planlegger a gjennomfgre donasjonen. Relevante opplysninger og tidspunkter diskuteres
med txkord 1 og organdonasjonslege.

| samarbeid med txkord 1 og organdonasjonslege utarbeides en tentativ tidsplan for
tilbaketrekning av behandling. Txkord 1 er ansvarlig for alle varslinger og forhandsbestillinger
(fly, taxi og evt ambulanse). Txkord 2 kan avhjelpe.

Organisering og utreise:

cDCD ved OUS: - Avtale oppstartstidpunkt for organdonasjonslege,
organdonasjonssykepleier pa aktuell intensivavdeling

- Avtale oppmetetidspunkt for txkord 2 og NRP-team (dvs
thoraxkirurg, operasjonssykepleier HLK og perfusjonist) pa aktuell
intensivavdeling og oppmgtetidspunkt for txkord 1 og uttakste (dvs
uttakskirurg, assistent og operasjonssykepleier KIT) pa aktuell
operasjonsavdeling.

cDCD utenfor OUS: - Avtale utreisetidspunkt for organdonasjonslege,
organdonasjonssykepleier og txkord 2,



- Avtale utreisetidspunkt for uttaks-team og NRP-team (dvs txkord
1, thoraxkirurg, operasjonssykepleier HLK,

perfusjonist, uttakskirurg, kirurgisk assistent, operasjonssykepleier
KIT)

Txkord 2 bekrefter og avtaler transport for alle involverte parter

"Ankomst donorsykehuset txkord 2"

e Sjekke at pasient-ID og blodgruppe stemmer

¢ Sjekke at arterie og vene kanyle er etablert, merket og sterilt pakket.

e Finne egnet lokale for rigging av NRP maskin (donor pa RH/Ulleval benyttes opr. avd.
RH)

¢ Informere operasjonsavdelingen om prosedyren og tidspunkter.

e Sasnart gnske om cDCD er bekreftet av pargrende i samtale med behandlende lege
(Prosedyre behandlende lege - Link) og organdonasjonslege (prosedyre
organdonasjonslege -Link) avtale endelig tidspunkt for tilbaketrekning med txkord 2.
Txkord 2 informerer videre uttaksteam og NRP team.

Ankomst uttaksteam og NRP team

e Rigge NRP maskin sammen med perfusjonist, operasjonssykepleier HLK og
thoraxkirurg og teste ballong pa aortaokklusjonskateteret.
e Sammen med perfusjonist og operasjonssykepleier HLK, kjgre inn NRP maskin , pa
pasientrommet, og feste diatermiplate
o Sjekke ACT maskin med prgveglass
o Sjekke «Piccolo» blodanalysator, samt disketter
o Sjekke at det er bestilt blod, og at det har ankommet intensiv
o Kontrollere at rtg. avdelingen er varslet og avtalt tid
e Pase at det er gjort klart for kontinuerlig arterietrykksmaling i arteria radialis ve.s. +
arteria femoralis.
o Trekke opp:
o Heparin® 5000 ie
o Omnipac® 240 Mg/ml og NaCl® 0,9 i 50/50 blanding -20cc merket sprgyte
o Buffer—THAM® 3 flasker a 100ml skal veaere tilgjengelig
o Fgrtilbaketrekking starter samles alle parter (med unntak av behandlingsteam) til en
rask giennomgang av forestaende prosedyre

Under tilbaketrekking:




Organdonasjonslege er ansvarlig for a holde alle informert om forlgp etter
ekstubasjon. Dersom det er teknisk mulig kan slavescoop kobles opp og fglges NRP
team fra et neaerliggende rom.

Holde alle involverte informert om utvikling: NRP team txkord 1

Veere tilgjengelig for lokalt personale — informere og svare pa spgrsmal.

Ved tidspunkt for hjerte- og respirasjonsstans informerer NRP team, txkord 1 og
transplantasjonskirurger

Etter dgdserkleering:

Dekke av, apne hullaken til arterie- og venekanyle /klargjgre for thoraxkirurg

Koble fra trykkmaling i arteria femoralis og gjgre den klar for @ male trykk i proximale
Igp pa aortaokklusjonskateteret.

Ha et overoppsyn med prosedyren for tilkobling av NRP

Lgpende informasjon om utviklingen til txkord 1

Tilkalle rtg slik at de star «bed — side» sa snart NRP er startet

Male trykk i arotaokklusjonskateter proximale Igp (ca 5 — 15 mmHg), venstre arteria
radialis og samholde det med trykk i NRP kretsen

Ta blodgass like etter oppstart NRP, deretter hvert 15 minutt.

Ta én blodgass fra arteria radialis for & sjekke at det ikke lekker blod forbi
aortaballongen

Male ACT etter 5 minutter NRP kjgring — Organdonasjonslege og perfusjonist
vurderer Hgb, HCT, acidose og behov for blod, buffer og heparin

Male leverfunksjon etter 1 time NRP — bestille ASAT, ALAT, Bili, INR. Prgvesvar
meldes tilbake til transplantasjonskirurg

Klargjgre rommet og donor for syning. Under syning skal bare
pasientansvarligsykepleier, behandlende lege og perfusjonist vaere tilstede

Etter syning, koble ned overvakningsutstyr fra donor og informere txkord 1 om
tidspunkt man kjgrer donor til operasjonsstue.

Vaer oppmerksom pa at dokumentet kan veere endret etter utskrift.

Prosedyre Organdonasjon - avdgdgiver - cDCD - prosedyre Transplantasjonskooridnator 2

Utskriftsdato: 22.01.2021
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Guide d’aideide a la reflexion collegiale concernant le niveau d’engagement terapeutique

Limitation et arret des traitements en reanimation adulte, France, Reanimation 2010, 19, 679-698

Veileder for kollegial vurdering ved beslutningsprosesser for begrensning av livsforlengende behandling

Vurdering nr. Dato

Initiativtager (navn og funksjon)

Uformell diskusjon forut for denne Ja Nei

vurderingen

Terapeutisk niva i dag Maksimal RES minus Begrenset
behandling

Pasient: Ikke samtykke Konsultert og enig | Konsultert og uenig i
kompetent i strategi strategi
(sedasjon/coma)
Pargrende: Konsultert og enig | Konsultert og uenig i
i strategi strategi
Informasjonsniva Utilfredstillende Pargrende ikke kjent/ikke
ikke tilfredsstilt komunikasjon tilstede

Personell involvert i vurdering

Funksjon Navn Funksjon Navn
Behandlende lege Kirurg

Vakthavende lege (LIS) Vakthavende lege (oppdatert info )
Sykepleier med ansvar Ledende sykepleier

Prest/religigs omsorgsperson Annen - parmedic

Overlege (senior) Lege behandlingsteam

Organsvikt som arsak til diskusjon

Respirasjon avhengig av kunstig ventilasjon Ja Nei
Cardiovaskulzert behov for vasopressor Ja Nei
Nevrologsik arsak (anoxisk/Ishemisk) behov for kunstig ventilasjon Ja Nei
Ikke nevrologisk arsak (anoxisk/ishemisk) til kunstig ventilasjon Ja Nei
Renal og metabolsk behov for dialyse Ja Nei
Leversvikt Ja Nei
Hematologisk behov for transfusjon Ja Nei
Argumenter for eller imot en begrensning i behandling — behandlingsteamets

vurderinger

Det finnes ingen videre kurativ behandlingstilbud Ja | Nei
Det er gitt tilstrekkelig behandlingstid til 2 kunne vurdere videre strategi Ja | Nei
Det finnes ikke flere supplerende undersgkelser som kunne pavirke vurderingen Ja | Nei
Prognostisk vurdering av at sykdommen vil pafgre dgden om kort tid Ja | Nei
Fremskreden alder Ja | Nei
Behandlingsniva er bestemt fgr denne vurderingen har funnet sted Ja | Nei
Autonomi fgr hospitalisering har vaert begrenset Ja | Nei
Fremtidig funksjonell autonomi vurderes som svaert begrenset Ja | Nei
Pasientens holdning til behandlingsbegrensning kommer tydelig frem i livstestament Ja | Nei
Pasientens fysiske lidelse er utenfor mulig kontroll Ja | Nei
Vesentlig psykiske lidelse tiltras behandling?/hjelp Ja | Nei
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Pargrende vurderer behandlingstilbudet som overdrevent Ja | Nei

Er vurderingen tatt uten pavirkning av en evt. iatrogen skade Ja | Nei

Ekstern vurdering av kirurg/medisiner - Argumenter for eller imot en begrensning i behandling

En ekstern vurdering vil bli gjort /vil vaere nyttig?? Ja Nei NA

Dersom ekstern vurdering ikke er mulig — hvorfor? Ikke Ugnsket Ikke
disponibel tilgjengelig

Dersom ekstern vurdering er gjort — fglgende vurdering er

gjort:

*Det finnes ingen videre kurativ behandlingstilbud Ja Nei

*Det er gitt tilstrekkelig behandlingstid til & kunne vurdere Ja Nei

videre strategi

*Det finnes ikke flere supplerende undersgkelser som vil Ja Nei

kunne pavirke vurderingen

*Prognostisk vurdering av at sykdommen vil pafgre dgden Ja Nei

om kort tid

*Fremskreden alder Ja Nei

*Behandlingsniva er bestemt fgr denne vurderingen har Ja Nei

funnet sted

*Autonomi fgr hospitalisering har vaert begrenset Ja Nei

*Fremtidig funksjonell autonomi vurderes som sveert Ja Nei

begrenset

*Pasientens holdning til behandlingsbegrensning kommer Ja Nei

tydelig frem i livstestament

*Pasientens fysiske lidelse er utenfor mulig kontroll Ja Nei

*Vesentlig psykiske lidelse tiltros behandling?/hjelp Ja Nei

*Pargrende vurderer behandlingstiloudet som overdrevent Ja Nei

* Er vurderingen tatt uten pavirkning av en evt. iatrogen Ja Nei

skade

Kommentar:

Konsensus niva
Konsensus i behandlingsteam Ja Nei
Vurderingen skal gjentas etter 48 timer Ja Nei
Pasienten skal delta i vurderingen Ja Nei, skal Nei NA
bare
informeres
Pargrende skal delta i vurderingen Ja Nei, skal Nei NA
bare
informeres
Kommentar:

Foreslatt strategi

Fortsette full behandling (fordi vurderingen av a avslutte er uriktig)

Fortsette full behandling — fordi man ikke har tilstrekkelig grunnlag for tilbaketrekking

HLR minus
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Begrenset behandling og palliasjon

Palliasjon + trekke tilbake all behandling

Etter vurderingen
Pasienten : Ikke Enig i strategi Uenig i
samtykkekompeten strategi
t
Pargrende: Enig i strategi Uenig i strategi | Ikke deltatt
Neste samtale/vurdering er planlagt (maks innen 48 timer), den.......cccceeeeveveveviineceeieeeveesreee s
Kommentar:

Avgjorelse etter samtlige konsultasjoner

Opptrapping av behandling

Maksimal behandling fortsettes — har ikke tilstrekkelig grunnlag for tilbaketrekking

HLR minus Fyll ut formular LAT / WLST

Begrenset behandling og palliasjon Fyll ut formular LAT / WLST

Palliasjon + trekke tilbake all behandling Fyll ut formular LAT / WLST




Retningslinje
Organdonasjon - avdgd giver - cDCD - Overordnet dokument for
kontrollert donasjon etter sirkulatorisk dgd (cDCD).

1. Endringer siden forrige versjon

2. Hensikt og omfang

Hensikten med prosedyren er a sikre best mulig tilgang pa organer i henhold til
Transplantasjonsloven. Prosedyren beskriver prosessen for Organdonasjon fra pasienter
som dgr av hjerte- og dndedrettsstans nar livsforlengende behandling avsluttes
(Controlled Donation after Circulatory Death, cDCD).

3. Ansvar

Medisinsk direktgr er ansvarlig for retningslinjen innhold.

Klinikkleder er ansvarlig for at retningslinjen er kjent og etterleves i egen klinikk.
Avdelingsleder ved bergrte avdelinger er ansvarlig for at retningslinjen er kjent og etterleves
i egen avdeling.

4. Fremgangsmate

Denne retningslinjen med underliggende prosedyrer ma sees i sammenheng med NOU
2011:21(link), Transplantasjonsloven med forskrift (link), FHI rapport - cDCD(link),
Veileder for besluttningsprosesser ved begrensning av livsforlengende behandling Hdir
(link) og Protokoll for organdonasjon (link).

Forlgp mot cDCD

1. Behandlende legespesialist har sasmmen med tverrfaglig behandlingsteam vurdert videre
nevrointensiv behandling som nyttelgs.

2. Det foreligger en vurdering fra behandlende legespesialist om at dgden sannsynligvis ikke vil
inntreffe pa grunnlag av total gdeleggelse av hjernen mens andedrett og hjertefunksjon
opprettholdes kunstig. Organdonasjon ved Donation after Brain Death (DBD) er derfor ikke
en mulighet. Det ma vaere enighet i det tverrfaglige behandlingsteamet.

Forutsetninger for cDCD

e For agdvidere mot et cDCD forlgp ma ytterligere en lege med relevant spesialitet si seg enig
i at videre livsforlengende behandling er nyttelgs. Denne legen ma ha erfaring med
prognosevurdering og skal ikke ha vaert direkte involvert i behandlingen.

e Pa bakgrunn av de tre ovenfornevnte punkter foreligger det en beslutning om at all
livsforlengende behandling skal trekkes tilbake.

e Muligheten for organdonasjon skal ikke pavirke besluttningen om a trekke tilbake all
livsforlengede behandling.

e cDCD forutsetter at det foreligger en erkjent intrakraniell sykdomsprosess (som for
eksempel, men ikke avgrenset til, hjerneblgdning, hjerneinfarkt, traumatisk -, anoxisk -, eller
metabolsk skade) som vil fgre til dgd, eller som er sa alvorlig at videre livsforlengende
behandling ikke er indisert.

e Pasienten ma veere mellom 16 og 60 ar. Pasienter mellom 60 og 70 ar kan vurderes.




e Det foreligger journalfgrt dokumentasjon fra behandlende lege og konsulterende lege som
viser at pasienten har fatt diagnostikk og behandling i henhold til forsvarlig praksis.

e Det er dokumentert at pargrende er informert om at videre behandling vurderes som
nyttelgs.

e Pasienten har tilkjennegitt gnske om a bli organdonor, eller de pargrende kjenner ikke til
forhold som tilsier at pasienten ville motsatt seg donasjon ved cDCD.

e Etter at all livsforlengende behandling er trukket tilbake ma pulslgshet og andedrettstans
inntreffe innen 90 minutter

Donasjonsprosessen ved cDCD med beskrivelse.

(omarbeidet figur; rapport Nasjonal metodevurdering for cDCD ved FHI)

Figur som viser donasjonsprosessen ved ¢DCD med beskrivelse

Alllivsforlengende ivsforl i
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vurderes som tilbake respirasjonsstans erklaeres dad
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All livsforlengende
behandlingen vurderes
som nyttelgs

Vv

Behandlende lege melder pasient som potensiell DBD organdonor til
transplantasjonskoordinator for godkjenning. Kun hvis kravene til DBD-donasjon ikke
oppfylles, eller det fremstar som apenbart at pasienten ikke vil oppfylle disse kravene, kan
pasienten vurderes som cDCD donor. Nar det tverrfaglige behandlingsteamet har fastslatt at
videre nevrointensiv behandling er nyttelgs, og at DBD ikke er aktuelt kan behandlende
legespesialist vurdere om den dgende pasienten kan vaere aktuell som cDCD donor.
Ytterligere en lege med relevant spesialitet og erfaring med prognosevurdering, og som ikke
har veert direkte involvert i behandlingen, ma ogsa vurdere pasienten med hensyn pa om all
livsforlengende behandling er nyttelgs (se Prosedyre for konsulterende lege — link).
Vurderingen formidles til behandlende lege, som tar kontakt med
transplantasjonskoordinator. Via transplantasjonskoordinator (se prosedyre
transplantasjonskoordinator 1- Link) blir pasientens organfunksjon godkjent for cDCD.

Behandlende lege konsulterer deretter organdonasjonslege (se prosedyre
organdonasjonslege -link). Sammen avklarer de om forutsetningene for cDCD er tilstede. Alle
forhold som omhandler cDCD vurderes og partene samarbeider videre med
transplantasjonskoordinator og organdonasjonsykepleier (se prosedyre



organdonasjonsykepleier — link) for a tilrettelegge og informere om cDCD prosessen.
Behandlende lege og pasientansvarlig sykepleier har ansvar for pasient og pargrende ved
livets slutt. Link til: Organdonasjon avdgd giver — cDCD-prosedyre — behandlende lege (link),
pasientansvarligsykepleier (link) og Prosedyren - Hvordan a ivareta pargrende ved cDCD
(Link)

All livsforlengende
behandling trekkes
tilbake

vV

Behandlende lege trekker tilbake all livsforlengende behandling og er sammen med
pasientansvarlig sykepleier ansvarlig for palliasjon og lindrende tiltak (jfr. nasjonal veileder.
Beslutningsprosesser ved begrensning av livsforlengende behandling - Link). ( Behandlende
lege og pasientansvarlig sykepleier- link).

Ventetid maksimum 90 minutter

A\

Respirasjonfrekvens, Sp0O2, hjertefrekvens og invasivt blodtrykk i arteria femoralis
registreres kontinuerlig. (se prosedyre: sjekkliste organdonasjonssykepleier — link) Dersom
pulslgshet og andedrettsstans ikke inntreffer innen 90 minutter etter tilbaketrekking av
livsforlengende behandling, kan ikke donasjon gjennomfgres. Grensen pa 90 minutter er satt
pga organenes sviktende funksjon, men ogsa for @ avgrense venteperioden for alle
involverte. Dersom d@dsprosessen overstiger 90 minutter vil donasjonsteamet trekke seg
tilbake og avslutningen fortsette pa vanlig mate.

Hjerte- og
respirasjonsstans

Vv

Behandlende lege fastslar nar pasienten er uten respirasjon(ved stetoscopi) og pulsgivende
hjerteaksjon (malt i a. femoralis).

5 minutter uten puls og dandedrett
Observasjonsperiode uten intervensjoner Pasienten erklzeres dgd

N\ Vv




Etter at pulslgshet og andedrettstans har intruffet observeres fravaer av andedrett og pulsi 5
minutter, uten intervensjon. Etter observasjonsperioden utfgres umiddelbart en nevrologisk
testing som stadfester dgden.

Behandlende lege erklaerer pasienten dgd etter varig hjerte- og andedrettstans (se
forskrift/retningslinjer Helsedirektoratet — link) og nevrologisk testing (se prosedyre:
Dgdsdiagnostikk og stadfestelse av dgd f@r organdonasjon ved cDCD - link).

Normoterm regional perfusjon
NRP

4

Etter at dgden er bekreftet og pargrende har forlatt pasientrommet, anlegges NRP med
okklusjonskateter i aorta descendens som et organbevarende tiltak. Aortaokklusjonskateter
sikrer oksygenrikt blod fra NRP kretsen til abdomen samt at man hindrer reperfusjon av
hjertet. Beslutningen om a trekke tilbake livsforlengende behandling vil ogsa innebefatte
HLR minus. Denne beslutningen krever at det ikke igjen etableres tilfgrsel av oksygenrikt
blod til hjerte (se prosedyre Diagnostikk og stadfestelse av dgd fgr organdonasjon ved cDCD
— link). Link til Organdonasjon avdgd giver- cDCD prosedyre for organdonasjonslege.

Transplantasjonskoordinator (se prosedyre: txkord 1- link) organiserer samhandlingen med
uttaksteamet. Thoraxkirurg Hjerte, lunge, karklinikken(HLK), operasjonssykepleier HLK og
perfusjonist har ansvar for a legge inn kanyler til NRP (se prosedyrer: thoraxkirurg HLK - link,
operasjonsykepleier HLK - link, perfusjonist HLK-link). Dette gjgres i samarbeid med
transplantasjonskoordinator 2( se prosedyre - link) og organdonasjonslege (se prosedyre —
link), organdonasjonssykepleier(se prosedyre — link) og behandlende lege /
pasientansvarligsykepleier (se prosedyre — link). Perfusjonist har ansvar for a ivareta NRP
maskinkjgring. (se prosedyre: perfusjonist HLK — link).

Organuttak

4

Transplantasjonskoordinator 1 (se prosedyre: Transplantasjonskoordinator 1 — link) ivaretar
organuttaket pa operasjonsstuen.

Kirurger og operasjonssykepleiere Klinikk for Inflammasjonsmedisin og
transplantasjonsmedisin (KIT) (se prosedyre: kirurg KIT - link og opr.sykepl KIT — link) utfgrer
organuttak pa operasjonsstue.



Organdonasjon kan utferes etter at avdede har fatt konstatert tap av hjemesirkulasjon gitt at pasienten er tilknyttet respirator. Dette omtales som
uOrgan Donation after Brain Deathw [DBD). Dette skal vaere den primaere méten som muliggjer organdonasjon.

Donasjonsprosessen - forlep ved DBD (Organ Donation after Brain Death)

Donasjonsprosessen - forlgp ved cDCD (Organ donation after Circulatory Death)

Nér DBD ikke lar seg gjennomfere fordi en ikke far fap av hjiemesirkulasjon er DCD et
alternativ. Forutsetningen for cDCD er at hjemeskaden er av et slikt omfang og karakter
at behandlende leger har besluttet & trekke filbake livsforlengende behandiing

TrEKES Gibake Hjertestans
— intensiv

behandling innen 90 min

Potensiell donor . Organbevarende Allokering av
cDCD [ | behandling organer

Tx kirurger kaller

inn aktuelle
recipienter
Denortesm DED Perfusjonist Avslutting uten
Donornvakt tx 3
etableres organdonasjon
Transpl koord 2 Oprsykepl. thorax !
Perfusjonist
Donorvakt
Thoraxkirurg
Operasjonssykepl. tx =
- Klargjer
Operasjonssykepl. »
tharax ‘operasjonsstue
Transplkoord 1
Donorvakt tx
‘Operasjonssykepl. tx

4. Definisjoner

cDCD krever en tydelig rolle- og ansvarsfordeling. Denne er beskrevet i prosedyrene for de enkelte deltagere i
pro