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Forkortningar och definitioner av begrepp

Agonalperiod vid DCD: Tiden fran avslutande av livsuppehallande behandling tills cirkulations-
stillestand.

Allokering: Tilldelning/férdelning av organ till mottagare i samband med organdonation.
Autoresuscitering: Spontan aterkomst av cirkulation efter cirkulationsstillestand.

Avbryta pagaende livsuppehallande behandling: Innebar beslut att avbryta (inte fortsitta med)
pagaende preciserad livsuppehallande behandling*.

Behandlingsstrategi*: Med behandlingsstrategi avses ett langsiktigt och 6vergripande
tillvagagangssatt betraffande medicinska atgarder och omfattar antingen inga begransningar eller
begrdansningar som preciseras*.

Brytpunktssamtal vid 6vergang till palliativ vard i livets slutskede: Samtal mellan ansvarig lakare eller
tjanstgérande ldkare och patient om stallningstagandet att overga till palliativ vard i livets slutskede,
dar innehallet i den fortsatta varden diskuteras utifran patientens tillstand, behov och 6nskemal. D3
patienten ar okontaktbar fors samtalet med narstdende**.

Cirkulationsstillestand: ingen palpabel puls, inga hérbara hjartljud. Detta kan konfirmeras med invasiv
blodtrycksmonitorering alternativt ekokardiografi.

CIT: Cold ischemia time.

CLAD: Chronic lung allograft dysfunction, kronisk dysfunktion i lungtransplantat.

DBD - Donation after Brain Death: Pa svenska “donation efter primar hjarnskada”***,

DCD - Donation after Circulatory Death: Pa svenska "donation efter cirkulationsstillestand”***.
DGF: Delayed Graft Function, forsenad funktionsstart.

Direkta kriterier: Neurologiska kriterier for att konstatera en patient avliden i total hjarninfarkt under
pagaende respiratorbehandling.

DOSS: Donationsspecialiserad sjukskoterska, en extra resurs i SLL som kan ringas in till den IVA som
har en donator. DOSS deltar i varden av donatorn och i samtal med néarstaende.

Efterlevandesamtal: Samtal mellan vard- och omsorgspersonal och den avlidnas narstaende en tid
efter dodsfallet**.

EVLP: Exvivo lungperfusion.
HMP: Hypoterm maskinperfusion.

Indirekta kriterier: Neurologiska, cirkulatoriska och respiratoriska kriterier for att konstatera en
patient avliden efter cirkulationsstillestand.

Kall ischemitid: Den tid fran det att organen kanylerats och boérjat genomspolas med Kkall
perfusionsldsning under donationsingreppet till dess organen ar transplanterade hos mottagaren.

Kontrollerad DCD: Donation efter cirkulationsstillestand dar livsuppehallande behandling avbryts och
doéden invdantas. Donationsprocessen ar “kontrollerad” och planerad.
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Kurativ behandling/vard: Behandling som syftar till att bota ett sjukdomstillstand och aterstélla
halsa*.

Livsuppehallande behandling: Behandling som ges vid livshotande tillstand for att uppratthalla en
patients liv¥*.

Medicinskt radrum: Tidsperiod for att 6vervaga de behandlingsalternativ man star infor. Det géller
tiden som kravs for informationsinsamling, diagnostik, behandling och utvardering. Syftet ar att skapa
ett sdkert beslutsunderlag infor samrad och stallningstagande till hur fortsatt vard ska bedrivas*.

No-touch period: Den tid fran cirkulationsstillestand och upphérd andning till dess doden konstateras
med indirekta kriterier. Under denna period skall patienten endast observeras. Inga atgarder som kan
resultera i aterstart av hjartat far ske, t.ex. administrering av ldkemedel eller forflyttning av patienten.
Detta kravs for att kunna faststélla déden efter no touch-periodens slut. No touch-periodens langd ar
5 minuter.

Narstadende: Person som den enskilde anser sig ha en néra relation till**.

Organbevarande behandling: Medicinska atgarder vilka syftar till att uppratthalla basta mojliga
organfunktion inféor en kommande donation av organ och efterféljande transplantation av desamma.

Palliativ vard i livets slutskede: Palliativ vard som ges under patientens sista tid i livet ndr malet med
varden &r att lindra lidande och framja livskvalitet**.

Palliativ vard: Vard i syfte att lindra lidande och framja livskvaliteten for patienter med progressiv,
obotlig sjukdom eller skada och som innebdr beaktande av fysiska, psykiska, sociala och
existentiella behov samt organiserat stod till narstaende. Vid palliativ vard i livets slutskede dndras
det huvudsakliga malet med varden fran att vara livsforlangande till att vara lindrande*.

Potentiell DCD-donator: En patient vars cirkulation och andning har upphoért och
aterupplivningsatgarder inte kommer att paborjas eller fortga ELLER en patient hos vilken cirkulation
och andning kan férvantas att upphoéra inom en tidsrymd férenlig med organdonation.

PGD: Primary graft dysfunction, primar organdysfunktion.
PNF: Primary Non Function, ingen organfunktion.

Varm ischemitid: Den tid under vilken organ utséatts for syrebrist (lagt blodtryck och lag saturation)
som riskerar att paverka organ negativt infér transplantation.

* SFAI, Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard

** Termbanken Socialstyrelsen

*** Donationsutredningen
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Inledning

Transplantation av organ utgor en etablerad och effektiv behandlingsform som &r livraddande och
bidrar till vasentligt forbattrad livskvalitet. Transplantationsverksamheten ar beroende av tillgangen
pa organ fran avlidna donatorer som uttryckt sin vilja att donera efter sin dod. Svenska befolkningen
uttrycker en mycket stark vilja att donera organ efter sin dod, men det ar en mycket begransad del av
befolkningen som avlider under sddana omstandigheter att donation av organ ar mojlig. |dag ar
organdonation efter déden endast majlig da en patient dott till foljd av priméar hjarnskada under
pagaende respiratorbehandling (Donation after Brain Death, DBD). Genom att introducera donation
efter cirkulationsstillestand (Donation after Circulatory Death, DCD) som ett komplement till dagens
donationsprocess, kan fler manniskor komma att donera organ efter déden och fler patienter kan bli
transplanterade i Sverige.

DCD &r en etablerad donationsprocess i ett flertal Iander sedan manga ar tillbaka. Internationellt finns
stor beprovad erfarenhet och mycket forskning pa omradet samt riktlinjer som beskriver hur DCD bor
utforas.

Detta dokument beskriver det DCD-protokoll fér kontrollerad DCD som ligger till grund fér de DCD-
piloter som genomfors pa sex utvalda sjukhus i Sverige under 2018. Protokollet som testas under
pilotperioden ska darefter utvarderas och revideras. Resultatet ska slutligen ligga till grund for ett
nationellt DCD-protokoll. Protokollet beskriver stegvis processen vid donation av organ genom en DCD-
process. Varje pilotsjukhus kommer dven att behéva utforma lokala rutiner och PM kring DCD-
processen utifran sjukhusets egna forutsattningar.

De organ som kommer att omhandertas under pilotperioden ar enbart njurar med undantag for
pilotenheten i Goteborg som ocksa kommer att omhanderta lungor. | detta protokoll kommer

darfor tidsangivelser mm att anges bade fér njurar och lungor. Exempelvis 180/90 minuter, dir
angivelsen fér njurar alltid anges férst.

Bakgrund

DCD-processen innebdr att organ omhandertas for transplantation nar en patient har avlidit efter att
cirkulationen permanent har upphort. Déden konstateras med indirekta kriterier. Detta foregas av att
ett fran donation oberoende beslut har fattats om att avbryta livsuppehallande behandling (ofta
respiratorbehandling, inotropt/vasopressor stdd), att samtycke for donation foreligger och att inga
medicinska kontraindikationer identifierats. Majoriteten patienter aktuella for DCD ar de med svara
hjarnskador som respiratorbehandlas, men dar det inte bedéms sannolikt att de utvecklar total
hjarninfarkt under fortsatt respiratorbehandling.

DBD-processen som &r etablerad i Sverige sedan 1988, skiljer sig at mot ovan beskrivna DCD-process.
Vid DBD konstateras doden istdllet med direkta kriterier och patientens cirkulation och ventilation
uppratthalls med fortsatt intensivvardsbehandling till dess att organen omhandertagits under en
uttagsoperation. Behandlingen ar da att betrakta som organbevarande.

Nar samtycke for donation inhdmtats och medicinska kontraindikationer uteslutits kommer
inriktningen pa varden, férutom god omvardnad i livets slutskede av bade patient och narstaende, att
fokusera pa basta mojliga utfall av donationen och de efterféljande transplantationerna. Narstaende
behover utforlig information om vad DCD-processen innebar och att den varma ischemitiden for de
organ som ska transplanteras maste minimeras.

I
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Varden i livets slutskede och den palliation som ges, i samband med avbrytandet av livsuppehallande
behandling, far dock aldrig paverkas av ett beslut om att organ ska omhéandertas for transplantation.

Donation efter cirkulationsstillestand ar en komplex process bade ur ett medicinskt och logistiskt
perspektiv. Det som bl.a. skiljer sig at fran nuvarande donationsprocess ar att samtyckesutredningen
bor genomféras innan livsuppehallande behandling avbryts och innan patienten &r avliden. En
medicinsk utredning avseende donatorns lamplighet behdver ocksa utforas innan déden konstateras.
En val genomtankt logistik ar nédvandig for hela DCD-processen.

Syftet med ett nationellt protokoll fér DCD ar att sakerstéalla en i Sverige likartad donationsprocess:

som respekterar patientens installning till donation

som inte skadar eller orsakar lidande for patienten

som uppratthaller respekten for den déende och dennes narstaende

som ar tydligt avseende logistiken vid DCD

som skapar trygghet och hog medicinsk sdakerhet for mottagarna av de donerade organen

ok wnN e

Avbrytande av livsuppehallande behandling i relation till kontrollerad DCD

Né&r en patient dr déende under pagaende intensivvard och det inte langre finns botande behandling
att erbjuda ska det 6vervagas om det ar forenligt med vetenskap och beprovad erfarenhet att fortsatta
ge livsuppehallande behandling. Ansvariga ldkare bedomer om det finns forutsattningar att uppna
medicinsk nytta. Om s3 inte ar fallet ska livsuppehallande behandling avbrytas. Da kurativ vard inte
langre ar moijlig 6vergar varden till palliation. | ett brytpunktsamtal informeras narstaende om grunden
for det medicinska beslutet att avbryta livsuppehallande behandling. N&r beslutet ar férankrat hos
narstaende, kan maojligheten att komplettera varden i livets slutskede med en DCD-donation, erbjudas
i ett separat samtal. Internationella erfarenheter och riktlinjer framhaller vikten av att i samband med
DCD, som grundprincip, separera samtal om att avbryta livsuppehallande behandling fran samtal om
donation. Avgorande for utfallet av donationsfragan ar bl.a. att de narstaende kdnner fullt fértroende
for beslutet att avbryta livsuppehallande behandling. De narstaende behodver ges tid att processa och
acceptera beslutet innan en donationsprocess paborijas.

Intensivvarden har ett ansvar for att mojliggéra donation av organ och vavnader som en del av varden
i livets slutskede. Sjukvarden kan inte forvadnta sig att narstaende sjdlvmant inser att donation ar en
mojlighet i den aktuella situationen, utan det ar halso- och sjukvardspersonalens ansvar att erbjuda
denna mojlighet. Om en patient inte beddms ha potential att utveckla total hjarninfarkt under fortsatt
livsuppehallande behandling och donation genom en DBD-process darmed ej ar aktuell, kan donation
genom en DCD-process dvervagas.

Mojligheten till DBD ska alltid beaktas i forsta hand. DCD ar ett komplement nar majligheten till

DBD inte foreligger.

Beslutsprocessen kring att avbryta livsuppehallande behandling
Beslutet att avbryta livsuppehallande behandling ar ett beslut helt oberoende av donation.

Innan fragan om donation diskuteras med narstaende ska en process avseende beslut om att avbryta
livsuppehallande behandling ha genomforts i enlighet med befintligt regelverk. Dessutom ska ett
brytpunktssamtal ha genomférts dar ansvariga ldkare forankrat beslutet om att avbryta den
livsuppehallande behandlingen hos de narstaende.
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For att sdkerstélla en god och sdker vard for patienter med livshotande tillstand, tillkom féreskriften
SOSFS 2011:7, Livsuppehallande behandling [1]. Beslutsprocessen och dokumentationen i samband
med avbrytande av livsuppehallande behandling ska ske i enlighet med denna foreskrift.
Socialstyrelsen ger ocksa praktisk vagledning kring beslutet i “Handbok foér vardgivare, verksamhets-
chefer och personal - Om att ge eller inte ge livsuppehallande behandling”, fran ar 2011 [2].

Da sarskilda omstandigheter rader i samband med avbrytande av livsuppehallande behandling inom
intensivvarden, tog ar 2012 Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard (SFAI) fram riktlinjen
"Livsuppehallande behandling, behandlingsstrategi inom intensivvarden” [3], som Overensstammer
med SOSFS 2011:7, men med viss anpasshing till intensivvardssituationen.

Viktigt ar att ett “medicinskt radrum” nyttjas for att 6vervdga de behandlingsalternativ man star infor.
Radrummet &r det tidsfonster da informationsinsamling, diagnostik, behandling och utvardering ager
rum. Syftet ar att skapa ett sdkert beslutsunderlag infor samrad och stéallningstagande till om fortsatt
vard ska bedrivas eller avbrytas. Patientjournalen ska innehalla de uppgifter som behoévs for en god
och sdker vard. Alla 6verviaganden, bedomningar och beslut kring att avbryta livsuppehallande
behandling ska dokumenteras i patientjournalen (se sid 10).
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Oversikt av pilotprotokoll med sidhanvisningar

Rutiner vid stdllningstagandet att pabdrja en
donationsprocess

- Kontroll av beslut om att avbryta behandling

- Kriterier for att pabérja en donationsprocess

Organbevarande behandling sid 12

Medicinsk utvardering av donator
- Prognostisering av déd
- Medicinsk lamplighet

- Polis/Rattsmedicin sid 13-15

Samtyckesutredning

- Infor samtyckesutredningen

- Samtyckesregler

- Genomférande av samtyckesutredning

- Specifikt skriftligt samtycke fér DCD sid 16-17

Allokering av organ

Beslut om donation

- Medicinsk lamplighet ja/nej
- Samtycke ja/nej

- Mottagare ja/nej

Avbrytande av livsuppehallande behandling
- Forberedelser infér avbrytandet

- Det faktiska avbrytandet sid 21-24

Faststédllande av déden
- No-touch-period, 5 minuter
- Indirekta kriterier

- Dodsbevis sid 25-26

Donationsoperationen
- Férberedelser infor operationen
- Beskrivning av operationen

- Rutiner efter avslutad operation sid 27-29

Medicinsk uppféljning / datarapportering

efter transplantation sid 30-31

Uppfoljning med narstaende och personal
- Feedback via brev

- Efterlevandesamtal

- Uppféljande forskningsintervjuer med nérstaende
- Atersamling med berérd personal

- Fokusgrupper med DCD-team sid 32-33

Rutiner kring patienter som vantar pa organ
- Information och brev till mottagarna

- Specifikt skriftligt samtycke DCD-organ sid 34

Rapportering till DCD-projektet

sid 35-38

Donator inte
medicinskt lamplig

Nej till donation

Doden intraffar
inte inom 180 min
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Protokoll for donation efter
cirkulationsstillestand

Rutiner vid stallningstagandet att paborja en donationsprocess

Kontroll av beslut om att avbryta livsuppehallande behandling

DCD kan endast bli aktuellt efter att ett oberoende beslut har fattats om att avbryta livsuppehallande
behandling. Saledes ska det sakerstéllas att foljande finns tydligt dokumenterat i patientjournalen,
innan en eventuell donationsprocess inleds:

1. Vid vilken tidpunkt och pa vilka grunder beslutet har fattats

2. Vilka behandlingsatgarder och andra insatser som ska avbrytas

3. Pavilket satt ndrstaende har informerats om beslutet och vilken instéallning till behandlingen
narstaende har gett uttryck for

4. Vilka narstdende som har informerats

5. Med vilka andra ldkare som behandlande ldkare/fast vardkontakt och IVA-ldkare har radgjort.

Kriterier for att paborja en donationsprocess
Da ett beslut har fattats om att inleda en donationsprocess ska transplantationskoordinator och/eller
donationsspecialiserad sjukskoterska (DOSS) kontaktas. Féljande kriterier ska da vara uppfyllda:

1. Intensivvardspatienter dar beslut har fattats om att avbryta livsuppehallande behandling

2. Acceptans/forstaelse foreligger hos narstaende for grunden till beslutet att avbryta
livsuppehallande behandling. Saknas acceptans for beslutet och/eller konflikt foreligger
mellan narstaende och hélso- och sjukvardspersonalen ska DCD inte aktualiseras

3. Inte sannolikt att patienten utvecklar totalhjarninfarkt under pagaende respiratorbehandling
inom skalig tid*

4. Hog sannolikhet for dod inom 180 minuter efter avslutad livsuppehallande behandling,
beddmt av erfaret intensivvardsteam

5. Alder 18 — 65 ar (fran och med den dagen patienten fyller 18 &r fram till patienten fyller 66
ér) * %

6. Inga absoluta kontraindikationer, se sidan 14.

* SOU 2015:84 anger att: "Medicinska insatser for att mojliggéra eventuell donation far pabérijas eller fortsattas under
skalig tid infor och under samtyckesutredningen om de behdvs for att organ eller annat biologiskt material ska kunna
tillvaratas for transplantation.” Vad som anses vara skalig tid far avgoras fran fall till fall av ansvarig ldkare i dialog med
narstaende och annan personal.

** Vid ett vidare nationellt inforande kommer maojligheten finnas att expandera inklusionskriterierna.
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Organbevarande behandling

Om en patients positiva instadllning till donation har faststallts utgdr detta samtycke grunden for att
fortsatta att bedriva organbevarande behandling. Den som ar villig att donera férmodas dven samtycka
till denna behandling, da den &r en forutsattning for att organ ska fungera i mottagarna. Om samtycke
till donation inte foreligger avbryts behandlingen enligt géllande riktlinjer (SOSFS 2011:7)[1].

Om samtycke foreligger behover patienten fa fortsatt organbevarande behandling genom bl.a.
intravends vatsketillforsel, inotropa/vasoaktiva lakemedel som uppréatthaller en god cirkulation och
genom att optimera ventilation sa att organ syresatts val.

Det &r viktigt att framhalla att inga insatser under doendet ska orsaka lidande och/eller paskynda
doendet. Malet med den organbevarande behandlingen ar att optimera organens funktion och att
skapa mojlighet att utreda donationsviljan, samtidigt som behandlingen pa intet satt far skada
och/eller orsaka lidande. Med detta som utgangpunkt dr det ansvarig ldkares ansvar att, i samrad med
transplantationsenheten, bedoma exakt vilka insatser som kravs under doendet f6r att uppratthalla
en god organfunktion. Den exakta utformningen av den organbevarande behandlingen far saledes
avgoras fran fall till fall. Behandlingen exemplifieras nedan:

1. Provtagningar och undersdkningar t.ex. icke invasiva metoder, ekokardiografi, lungrontgen m.m.

2. Behandling och dtgarder i form av t.ex. CVK, vasoaktiva lakemedel, blod, vatskor och andra
lakemedel vb.

3. Fortsatt respiratorbehandling

Mal med den medicinska behandlingen

ORGANBEVARANDE BEHANDLINGSMAL:

HR: 60-110 slag/min

Sa02>95%

MAP: 65 - 100 mmHg

CVP: <10 mmHg

Diures: 1-2 ml/kg/timme

Hb: > 80 g/I

Normalt pH. Pa0O210-13 kPa, och PCO24,8-5,8 kPa.

B-glukos 5-10 mmol/I. S-Na: 135-150 mmol/I. Normalvarden for S-K och S-Ca.
Temperatur: 35,5-38,0° C
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Medicinsk utvardering av donator

Prognostisering av dod

Avbrytande av livsuppehallande behandling leder inte alltid till déden. Da donation efter cirkulations-
stillestand 6vervags i samband med varden i livets slutskede ska ansvarig intensivvardslakare tidigt
beddma forutsattningarna for att doden intraffar inom ett tidsintervall férenligt med DCD. Detta ar av
stor betydelse i flera avseenden. En paborjad donationsprocess inger narstaende forvantningar om en
genomford donation. En icke genomford donation riskerar att resultera i narstaendes besvikelse.
Dessutom tas stora medicinska resurser i ansprak, i form av personal och kringresurser, under DCD-
processen. Innan ett donationssamtal initieras, ska darfor prognostisering av sannolikhet for dod
genomfdéras av ansvarig intensivvardsldkare, som en del av bedomningen om patienten ar en lamplig
donator. Det kan vara mycket svart att forutsaga nar doden intraffar och en sadan bedémning kraver
darfor betydande erfarenhet hos intensivvardsteamet [4].

BESLUTSSTOD FOR ATT PROGNOSTISERA DOD:

Parameter Ho6g sannolikhet for dod inom tidsramen
for DCD
Respiration e Avsaknad av egenandning da respirator

bortkopplas (testas 5 -10 minuter)
e Kraftigt nedsatt egen andningsdrive
e Andningsfrekvens < 8/min
e Fi022>50% med Sa02 <92%
e PEEP>10 cmH20 med Sao2 £92%
e Endotrachealt
intuberad/trakeostomerad

Cirkulation e Mer dn en vasopressor/inotropt
lakemedel
e Noradrenalin eller fenylefrin > 0.2
ug/kg/min

e Dobutamin =10 ug/kg/min

e Hjartfrekvens < 30/min

e Totalt pacemakerberoende vid
hoggradigt AV-block

Metabolism e Lagt arteriellt pH

Intensivvardsdiagnos e Svar hjarnskada med djup
medvetsloshet RLS > 7, avsaknad av
pupill-, corneal- och host-reflex

e Svar respiratorisk svikt med stort behov
av andningsunderstod

e  Svar hemodynamisk svikt med stort
behov av cirkulationsunderstod

Annat e BMI>40
e >553ar
Erfaren intensivvardspersonal e Utdver ovan angivna faktorer som kan

ligga till grund for prognostisering av
dod vager den totala bedémningen fran
en kliniskt erfaren intensivvardsldkare
tungt
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Medicinsk lamplighet

Endast for patienter dar ett oberoende beslut att avbryta livsuppehallande behandling har fattats kan
det bli aktuellt med DCD. Dessutom ska det ha bedomts att patienten inte kommer att utveckla total
hjarninfarkt inom en skalig tid (se sid 10).

En forutsattning for att DCD ska bli mojligt ar att patienten avlider inom 90 min fér lungor och 180 min
for njurar fran det att livsuppehallande behandling avslutas. Detta for att organens kvalitet ska
bevaras. Det ar viktigt att tidigt bedoma forutsattningarna for att patienten avlider inom utsatt tid, se
nedan.

Beddmning av medicinsk lamplighet ar av avgérande betydelse for utgangen efter DCD [5-8]. En Gvre
aldersgréns pa donatorer har satts vid 65 ar. Som vid DBD ska aven riskfaktorer som hypertoni,
diabetes, cerebrovaskular sjukdom, s-kreatinin >130 umol/l, rokvanor och aspirationsmisstanke noga
beaktas. Kontraindikationer till DCD ar desamma som vid DBD men patienter med aktuell spridd eller
hematologisk tumaorsjukdom, okontrollerad sepsis, pagaende intravendst missbruk eller HIV-infektion
bor undvikas under pilotperioden. Utéver dessa kriterier exkluderas patienter som ar hypoterma (<33
grader) och/eller forgiftade. Orsaken till detta &r att dessa patienter forst kan dodforklaras efter 20
minuters no touch-period, vilket inte ar férenligt med en DCD-process.

Tidig kontakt med transplantationskoordinator for vardering av eventuella riskfaktorer ska tas.
Information som bor framga vid forsta kontakten med transplantationskoordinator, se bilaga 1.

Om patienten baserat pa forsta kontakten med transplantationskoordinator bedéms som en mojlig
donator ska en mer detaljerad medicinsk vardering pabdrjas, anvand formuldr Donators-
karaktarisering/anamnes enligt SOSFS 2012:14 (bilaga 2, donatorskaraktarisering/anamnes).

Den fortsatta utredningen av den mojlige donatorn innefattar blodprovstagning for virusserologi och
vavnadstypning. Det ar darfor viktigt att man i det har skedet paborjar samtyckesutredningen (se sid
16 samt bilaga 4) for att infor de anhoriga kunna férklara den utékade provtagningen. Det kan ibland
dven vara nodvandigt med ytterligare provtagning och undersékningar for att bedéma lampligheten.
Till skillnad fran DBD maste dessa undersokningar goras fore déden.

Den medicinska varderingen av en mdjlig donator &r till for eventuella mottagare och motiveras av
patientens vilja att fa donera sina organ efter sin dod. Det far saledes anses vara i den déendes intresse.
Det ar dock av yttersta vikt att varje undersékning bidrar till att forsakra organens kvalitet och inte pa
nagot satt bedoms skada patienten. Det ar darfor viktigt med noggrann individuell bedémning fran fall
till fall for varje undersékning och for varje patient.

Det ar alltid ansvarig transplantationskirurg som avgér om en donator ar medicinskt [amplig. En tydlig
dialog mellan transplantationskoordinator/-kirurg och ansvarig intensivvardslakare ar avgérande.
Beslutsunderlaget for medicinsk lamplighet ska dokumenteras i journalen.
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Kontakt med polis och rattsmedicin

Lakare har skyldighet att polisanmala vissa typer av dédsfall. Det kan bland annat handla om en person
som avlider ovantat och dar tidigare sjukdomsbild saknas. | Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad vid dodsfall beskrivs vilka olika typer av dodsfall som ska polisanmalas. Nar lIdkaren har polisanmalt
dodsfallet tar polisen beslut om en rattsmedicinsk obduktion ska genomféras.

Riktlinjer fér hur detta ska hanteras i samband med organdonation och kontaktuppgifter for att na de
rattsmedicinska enheterna (Goteborg, Linképing, Lund, Stockholm, Umea och Uppsala) finns pa [9]:

www.rmv.se/verksamheter/rattsmedicin/polis-och-sjukvard-riktlinjer-vid-organdonation/

Under jourtid ges hanvisning till jourhavande rattsldakares telefonnummer.

Om rattslakaren stéller sig negativ till att organdonation genomférs kan fragan eventuellt diskuteras
narmare mellan transplantationskirurgisk bakjour och rattslakare. Eventuellt kan en begransad uttags-
operation genomforas (t ex enbart en njure tas tillvara) [10, 11].

Jourhavande transplantationskoordinator/DOSS kan ocksd vara behjilplig i ovanstdende
kommunikation.

Lagar, foreskrifter och riktlinjer

1995: 832 - Lag om obduktioner mm

1990-1144 - Begravningslag

1990: 1147 - Begravningsférordningen

SOSFS 1996:28 (M) -Kliniska obduktioner mm

PM 2016:14 - Polismyndighetens riktlinjer om atgarder vid dodsfall som kan ha orsakats av yttre
paverkan mm

Handlaggning anpassad for DCD:

| samband med DCD bér rattsmedicinska hinder mot donation utredas varfor en tidig (fore doden)
kontakt med polis ar att rekommendera.
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Samtyckesutredningen

Infor samtyckesutredningen
Infor samtyckesutredningen, da den déendes instéallning till organdonation ska utredas, bor féljande
punkter beaktas:

1.

Ett fran donationsprocessen helt oberoende brytpunktssamtal (kring avbrytande av livsuppe-
hallande behandling) ska vara genomfort med néarstaende.

Ansvarig intensivvardsldkare ska ha gatt igenom beslutsstodet for prognostisering av dod.

En forsta bedomning av den mojlige donatorns medicinska |lamplighet ska ha genomférts av
en transplantationsenhet. Bedomningen ska ha visat att patienten sannolikt ar medicinskt
lamplig, och att mottagare beddéms finnas.

Néarstdende ska ha uppnatt en acceptans och forstdelse for beslutet att avbryta livsuppe-
hallande behandling. Om de néarstaende inte accepterat beslutet bor de ges mer tid att forsta
sammanhang och grunden for att fortsatt behandling inte ar till nytta for patienten.
Personalen som ska utreda samtycket bor ha god kunskap om denna form av donation. Lokala
skillnader finns kring vem som &r mest lampad for detta (DOSS, DAL, DAS m.fl). Centralt for
alla, oavsett lokala forutsattningar, ar att ingen fortroendekonflikt far finnas mellan den som
haller i samtyckesutredningen och de narstaende.

Om den lakare som fattade beslut om att avbryta livsuppehallande behandling, ocksa &r tankt
att leda samtyckesutredningen, bor de narstaendes relation till Iakaren samt deras fortroende
for, och acceptansen kring, beslutet att avbryta behandling vara vagledande kring om detta ar
lampligt. Av vikt ar att undvika att de narstaende far uppfattningen att man inte gjort allt for
att radda patientens liv, utan istallet prioriterat att mojliggéra organdonation. Det finns inga
juridiska hinder for att det ar en och samma person som fattar beslut om att avbryta
behandling och som utreder samtycke till donation.

S6k med hjadlp av jourhavande transplantationskoordinator efter ett donationsbeslut i
donationsregistret innan samtalet med néarstdaende pabérjas (under DCD-pilottiden har
Socialstyrelsen gjort det mojligt att konsultera donationsregistret fore doden, efter det att ett
beslut fattats om att avbryta livsuppehallande behandling och detta beslut dokumenterats i
journalen).

Forvissa er om att de narstaende som bor vara involverade i samtyckesutredningen ar pa plats.
Planera tidpunkt for samtyckesutredningen sa att intensivvardspersonal och eventuella
stodfunktioner sa som t.ex. sdsom kurator kan delta.

Samtyckesregler

Samma samtyckesregler géller vid utredning av samtycke for donation efter cirkulationsstillestand som
vid dagens donationsprocess (DBD). Det ar patientens egen installning till donation som ska utredas
och det &r den senast uttryckta viljan som galler (oavsett beslutsform).

Finns ingen uttryckt vilja fran den doende patienten ska de narstdende ombedjas uttolka patientens
installning till donation. D3 instéllningen till donation &r okdnd kan det sa kallade formodade samtycket
(se stycke tva nedan) vara vagledande i samtyckesutredningen. Dock har de narstaende ratt att
motséatta sig en donation (vetorétt), ndr det inte finns en kénd instdllning till donation.

Foljande lagtext reglerar samtycket (Lag (1995:831) om transplantation m.m):
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”3 § Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt andamal far tas fran en
avliden manniska om denne har medgett det eller det pa annat satt kan utredas att atgarden skulle sta
i Overensstammelse med den avlidnes installning.

| annat fall 4n som avses i forsta stycket far biologiskt material tas, om inte den avlidne har skriftligen
motsatt sig ett sddant ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skal finns anledning att anta
att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instéllning.

Ar uppgifterna om den avlidnes instéllning motstridiga eller finns det annars sirskilda skil mot
ingreppet, far detta inte genomféras”[12].

Genomfdrande av samtyckesutredningen

Utredningen av samtycket till donation vid DCD, liknar i manga avseenden den som gors i samband
med DBD. | DCD-fall ar det av yttersta vikt ar att narstdende forstatt och accepterat att det inte finns
nagot mer som sjukvarden kan gora for att rddda patientens liv, innan samtycke till donation utreds.
Infor utredningen av samtycke till donation bor donationsregistret kontaktas via jourhavande
transplantationskoordinator, sa att ett eventuellt stallningstagande kan vara vagledande i samtalet
med narstdende.

Infor samtyckesutredningen finns en vagledning att lasa, se bilaga 4.

Specifikt samtycke fér DCD under pilotperioden

Aven om det finns ett samtycke till donation s& behdvs ett separat samtycke inhamtas till att ingd i
DCD-piloten. De narstaende behdver saledes ta stallning till om de tror att den déende patienten ocksa
skulle ha velat donera efter avbrytande av livsuppehallande behandling (DCD), och inte bara under
DBD-omstdndigheter. Ett separat samtycke till att inga i piloten behover saledes inhdmtas fran de
narstaende, vilket ska dokumenteras i formularet ”"beslut om donation”, sid 20. Beslutet ska signeras
av de narstaende pa separat samtyckesblankett (se bilaga 4:2, sid 48).

Vagledning kring detta specifika samtycke finns sist i bilaga 4.
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Allokering av organ

Njurar

Som vid DBD éar det alltid ansvarig transplantationskirurg vid transplanterande centra som ar ansvarig
for att acceptera organ for transplantation och ta beslut om mottagare. Under pilotprojektet ar DCD-
organ undantagna utbytesregler inom Scandiatransplant.

DCD-njurar anses enligt internationella erfarenheter vara likvardiga med DBD-njurar med vissa
undantag [5-7]:

1. Hogre risk for forsenad funktionsstart, DGF (Delayed Graft Funktion), 50% jamfort med 25% for
DBD-njurar.

2. Okad risk fér PNF (Primary Non Funktion), 4% jamfért med 3% fér DBD-njurar.

3. Samre resultat vid retransplantation och transplantation till barn.

4. Kansligare for lang kall ischemitid, CIT (Cold Ischemia Time).

Vid DCD, som vid DBD, ska riskfaktorer hos donatorn som hypertoni, diabetes, cerebrovascular
sjukdom och paverkad njurfunktion (s-kreatinin >130umol/liter) beaktas.

Trots den 6kade risken for DGF och PNF paverkas inte graft-dverlevnaden pa lang sikt jamfort med
DBD-njurar. Den 6kade risken for DGF bor inte paverka beslutet att anvanda DCD-njurar eller inte men
mottagare med hog kardiovaskuldr risk bor undvikas. DCD-njurar bor inte anvandas vid re-
transplantationer eller vid transplantation till barn under pilotperioden da resultaten ar samre jamfort
med DBD-njurar for dessa mottagare.

DCD-njurar ar mer kansliga for lang CIT jamfért med DBD-njurar. Det ar darfor viktigt att man nar man
accepterar en DCD-njure forsdkrar sig om att man har resurser att transplantera njurarna med kortast
majlig CIT. Om man under pilotperioden inte anser sig kunna transplantera en njure inom 12 timmar
sa bor man 6vervaga att inte acceptera njuren.

Kan man inte transplantera tva njurar inom 12 timmar rekommenderas att en skickas till ett
narliggande centra. Det ar viktigt att sa tidigt som maijligt kontakta mottagande centra for att forsdkra
sig om att det finns en lamplig mottagare till njuren.

Da hypoterm maskinperfusion (HMP) i vissa studier har visat sig minska risken for DGF rekommenderas
att samtliga njurar pumpas under pilotperioden.

Samtliga patienter pa vantelistan vid alla centra kommer infor pilotperioden fa ett brev dar de
informeras om mojligheten att de kan fa en njure fran en DCD-donator (Bilaga 9.) Patienterna ges da
en mojlighet att avsta fran att fa en DCD-njure under pilotperioden. De ska ocksa tillfragas nar de rings
in for att bli transplanterade och kan dven da vélja att avsta.
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Lungor

Liksom vid DBD ar det alltid ansvarig transplantationskirurg vid det transplanterande centrat som ar
ansvarig for att acceptera organ for transplantation samt att utse mottagare. Under pilotprojektet
bjuds DCD-organ inte vidare till Scandiatransplant eller Eurotransplant.

Lungor fran DCD donatorer har i internationella, publicerade material inte samre kort- eller
langtidsresultat jamfort med konventionella DBD donatorer avseende PGD, Bronchiolitis Obliterans
Syndrome (kronisk avstdtning av lungtransplantat) eller 6verlevnad.

Evaluering av organfunktionen sker i donatorn enligt samma rutiner som vid DBD. Bilddiagnostik
kompletteras vid behov.

Recipient véljs som vi normal rutin vid DBD. Recipient rings in till avdelning pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset och forbereds enligt normal rutin. Recipienten vantar pd avdelning tills
donatorslungorna fatt godkannande av kirurgen vid uttag eller efter EVLP.

Lungan har tack vare sin dubbla férmaga till syresattning bade via cirkulationen och via alveolen god
tolerans mot varm ischemi. Upp till 90 minuter suboptimal eller helt utan cirkulation har visats vara
sakert. Notera att ca 50 % av de potentiella donatorerna inte far cirkulationsstillestand inom 90
minuter efter avslutad intensivvardsbehandling och saledes inte kan donera lungor.

Studier visar pa mojliga fordelar av EVLP i samband med DCD lungdonation. | DCD projektet kommer
darfor EVLP anvandas for att ytterligare sakerstalla optimerad organfunktion innan transplantation.

Samtliga patienter pa véantelistan kommer infor pilotperioden fa ett brev dar de informeras om
majligheten att de kan fa lungor fran en DCD-donator (Bilaga 10.) Patienterna ges da en mojlighet att
avsta fran att fa DCD-lungor under pilotperioden. De ska ocksa tillfragas nar de rings in for att bli
transplanterade och kan dven da valja att avsta.
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Beslut om donation

Beslutet om donation ska baseras pa foljande faktorer:

Ja

Nej

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

Hog sannolikhet for déd inom tidsramen for DCD-processen

Medicinsk [amplighet

Samtycke till donation

Samtycke till piloten

S A Bl ol

Mottagare till organen identifierade

Ar samtliga kriterier besvarade med JA fortsitter donationsprocessen. Om inte — avsluta

donationsprocessen och fortsatt med vard i livets slutskede.
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Avbrytande av livsuppehallande behandling

Beslutet att avbryta livsuppehallande behandling ar som tidigare patalats ett beslut oberoende av en
donationsprocess. Detta beslut fattas av moderklinikens ldkare i samrad med ansvarig intensivvards-
lakare. Vid behov kan andra ldkare inom relevant specialitet konsulteras.

Avbrytandet av livsuppehallande behandling genomférs med viss variation mellan olika intensiv-
vardsavdelningar och mellan olika ldkare. Variationen géller framforallt hanteringen av luftvdagen och
lakemedelsbehandlingen i palliativt syfte. Oberoende av DCD b6r avbrytandeprocessen harmoniera
med respektive intensivvardsavdelnings rutin/tradition. Fér en optimal DCD-process ar det dock
onskvart att all livsuppehallande behandling avbryts tydligt och simultant. En utdragen avbrytande-
process ar inte forenlig med DCD. Da livsuppehallande behandling avbryts ska processen ledas av en
erfaren specialist inom intensivvard tillsammans med erfaren intensivvardspersonal. Den palliativa
behandlingen som patienten ges ska vara samma oberoende av om DCD planeras eller ej [13-15].

Forberedelser infor avbrytandet

Roll- och uppgiftsfordelning
Infor kommande donationsprocess ar det av vikt att arbetsuppgifterna och ansvarsférdelningen ar
tydligt fordelade. Som stoéd for detta finns checklistor for respektive roll, se bilaga 5.

Tidpunkt for avbrytande

Tidpunkten for avbrytande av livsuppehallande behandling maste planeras i samarbete mellan IVA,
operationsavdelning och transplantationsenhet (se bilaga 8). Detta sker lampligen av det lokala DCD
teamet (se lokal kontakt/telefonlista). For att kunna faststalla tidpunkten for avslut ska féljande
moment vara konfirmerade av transplantationskoordinator:

1. Medicinsk acceptans for njurdonation (Gbg - dven lungdonation)

2. Analyser av vavnadtyp, virusserologi, eventuellt kompletterande prover/undersdkningar
ar klara och accepterade av ansvarig transplantationskirurg.

3. Njurrecipienter identifierade och vidtalade

4. Operationssal reserverad till 6nskat klockslag; med operationssjukskoterska och
operationsunderskoterska (enligt lokal rutin) — fér utrustning mm se bilaga 6

5. Transplantationsteam ar pa operationsavdelningen en timme fore planerat avslut —
genomgang med berord personal

6. Att operationsomradet ar tvattat x 2 (t.ex. med Hibiscrub) pa IVA

Patienten klas i lattoppnad skjorta sa som barskjorta eller operationsskjorta

8. Logistiken forankrat med DCD teamet, tex att singhdjden ar den samma som héjden pa
operationsbordet

~

Nar lamplig tidpunkt finns enligt ovan, ska den ocksa férankras hos narstaende.

Plats for avbrytande

Platsen fér avbrytande av livsuppehallande behandling ska véljas dels med omsorg om narstaende men
ocksa utifran logistiska hansyn (intensivvardssalen eller forberedelserum pa operation). Av vikt ar att
platsen for avbrytandet mojliggér skyndsam transport av den déde till operation.
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Information och fragor till narstaende infor avbrytandet

Infor avbrytandet ska narstaende:

1.

Informeras om att de kan narvara under hela avslutandeprocessen och om vad som kommer
att ske, vad som kan forvantas och att det inte med sakerhet kan utlovas att patienten kan
donera organ (avlider inte inom 180/90 minuter)

Informeras om att lakemedel (smartstillande/sederande/angestdampande) kommer att ges
till patienten for att garantera god palliation vid varden i livets slutskede [16]

Informeras om att DCD-processen kraver skyndsamhet efter att doden konstaterats och att
det syftar till basta mojliga transplantationsresultat fér mottagarna

Informeras om platsen fér avbrytandet

Informeras om mojlig tidpunkt for avbrytandet och ges mojlighet att paverka tiden, om t.ex.
andra langvaga narstaende invéntas

Tillfragas om det finns andra personer, som behdver invantas innan behandling avbryts
Informeras om att det kommer att finnas personal avdelad som stéd for dem vid sjalva
avbrytandet

Ta stéllning till om de vill ndrvara under avbrytandet

Det faktiska avbrytandet av livsuppehallande behandling

Da livsuppehallande behandling avbryts bor féljande punkter beaktas [1-3]:

w N

12.
13.

Dialys avslutas

Pacemaker och ICD stangs av

Samtliga lakemedel (utom de palliativa, se punkt 11, 12 och 13) sa som syrgas, antibiotika,
trombosprofylax, insulin, vasoaktiva/inotropa m.m. utsatts*

Blodtransfusioner, naringstillforsel och infusion av vatskor avbryts

All provtagning och alla undersdkningar avslutas

Sakerstall att intravendsa infarter och artartryck fungerar optimalt

Monitoreringen begransas till artartryck och pulsoximetri (ej EKG)

Stang av alla larm pa patientmonitorn (monitor i ”palliativ konfiguration”)
Ventilatorbehandling invasiv eller non-invasiv avbryts

. Patienten extuberas/dekanyleras
. Ta stéllning till lindring av lufthunger farmakologiskt (opioider och/eller sederande

Iakemedel) och/eller nassvalgtub, oral svalgtub vb

Antikolinergika vb

Smarta/angest/oro behandlas med opioider, angestddmpande, sederande ldkemedel for att
uppna preciserad effekt

DCD-processen avslutas utan donation om patienten inte avlidit inom tre timmar efter avbrytandet av
livsuppehallande behandling (agonalperiod max 180/90 minuter). Vdvnadsdonation kan da vara en
mojlighet.

* Organbevarande behandling behdver fortga fram till dess att avbrytandet genomfors. Vid avbrytandet skall all behandling
avbrytas utom den palliativa, se sid 12.
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Palliation — vard i livets slutskede

Alla manniskor ska ha tillgang till god palliativ vard i livets slutskede, oavsett medicinsk diagnos och var
man bor i landet. Socialstyrelsen har darfor gett ut ett Nationellt kunskapsstod for god palliativ vard i
livets slutskede [15]. Lakemedelsverket har i sin publikation Lakemedelsinformation nr 6:2010 dven
beskrivit beslutsflodet for ett bra palliativt omhandertagande [17].

En god palliativ vard utgar fran de fyra hornstenarna:

1. Symtomlindring

2. Multiprofessionellt samarbete
3. Kommunikation och relation
4. Stod till ndrstaende

Varden ska omfatta alla hérnstenarna, oavsett alder och diagnos

Palliation efter avbrytande av livsuppehallande behandling

Innan den livsuppehallande behandlingen avbryts ska en plan finnas fér den palliativa sederingen och
ovrig omvardnad. Nodvandiga ordinationer ska vara gjorda, for att vid behov, kunna optimera
symtomlindring. En planering ska ocksa vara gjord for fortsatt omhandertagande i de fall patienten
inte avlider inom 180/90 minuter efter avbrytandet. Denna plan ska inkludera uppgifter om var
patienten ska erhalla fortsatt vard och av vem.

Sedering

Med palliativ sedering menas en avsiktlig sankning av medvetandegraden hos en patient i livets
slutskede. Kontinuerlig sedering kan vanligen genomféras med midazolam. Malet med sederingen ar
ett sedationsdjup som ger god symtomlindring samtidigt som en onddigt djup medvetandesankning
undviks. All annan pagaende symtomlindring ska behallas, sarskilt den smartlindrande behandlingen.
Fordelen med att anvdnda midazolam &r att dven en vardavdelning som saknar intensivvardens
resurser, kan fortsatta den inledda medicinska palliativa behandlingen for de patienter som inte blir
aktuella for donation (dor inte inom 180/90 minuter) och behdver inte byta metod och preparat.
Observera att midazolam enbart ger sedering inte analgesi.

Analgesi

Morfin (och likvardiga opioider) ar ett val beprovat lakemedel for analgesi och kan dven anvdandas om
patienten upplevs/anses uppleva lufthunger. Lakemedlet kan ges intermittent eller som kontinuerlig
infusion. Alla beslut om atgarder och/eller forandringar i strategier ska journalforas.
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Narstdaendestod vid avbrytandet

Det ar viktigt att infor och under avbrytandet, kontinuerligt féra en dialog med narstaende om det som
planeras och det som sker. Det ar darfor 6nskvart att det finns erfaren, sarskilt avdelad personal, som
har som huvudsakliga uppgift att vara uppmarksam pa narstaendes behov, som kan forklara, svara pa
fragor, lyssna och stotta.

Néarstaende behover kdnna till forvantade symptom efter att behandlingen avbrutits och atgarder som
kan behova séattas in for att lindra eventuella symptom. Inom svensk sjukvard finns stor erfarenhet av
att ledsaga narstaende genom en avbrytandeprocess. Det &r angeldget att involvera erfaren och tydlig
personal som kan inge trygghet och informera de narstaende.

Vidare sa ar det viktigt att ndrstaende ges utrymme till ett lugnt farval innan behandlingen avbryts, da
doden kan intraffa snabbt efter avbrytandet och donationsoperationen behdver i sa fall inledas
skyndsamt. Erfarenheter fran andra lander dar DCD praktiseras visar att narstdende ar angeldgna om
att en donation ska komma till stdnd och ar redo att lamna da déden intraffat. Om familjen daremot
inte kan lamna den avlidne av psykologiska skél, kan DCD-processen inte fortga och organdonation kan
inte aga rum.

Dokumentation och rapportering till operations-/transplantationsteam

| DCD-sammanhang frangas Overvakning av puls och andningsfrekvens via EKG eftersom elektrisk
aktivitet kan fortga efter att patienten har fatt cirkulationsstillestand. Detta kan forvirra narstaende
som eventuellt féljer EKG pa skdrmen. | DCD-situationen ska istallet endast blodtryck och saturation
overvakas och dokumenteras. Dessa varden rapporteras muntligen fortlopande till uttagsteamet
(transplantationskirurg och transplantationskoordinator) enligt bilaga 8.

Da det ar viktigt med korrekt dokumenterad tid ska tidsangivelser utga fran intensivvardsteamets
klocka.

Intensivvardsteamet ska samrada med ansvarig transplantationskirurg kring ett eventuellt avbrytande
av DCD-processen. Grunden for detta beslut 4r om tidsfonstret for DCD-processen éverskridits (agonal
period 180/90 minuter) eller om narstaende inte férmar lamna den avlidne av psykologiska skal.

Féljande dokument ska vara ifyllda/félja med den avlidne till operationssalen:

1. Dodsbevis korrekt och fullstandigt ifyllt och signerat
2. "Journalhandling fér donationsingrepp pa avlidna” (bilaga 3, modifierad till DCD)
3. Samtycke till DCD-piloten, bilaga 4:2.

Nar doden faststallts fors den avlidne skyndsamt enligt lokal rutin till operationsavdelningen.
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Faststdllande av déden

No touch-perioden — 5 minuter

Begreppet “no touch” anvands i samband med DCD. No touch-perioden &r tiden fran cirkulations-
stillestand till dess doéden konstateras med indirekta kriterier. Under no touch-perioden far man inte
ge patienten nagon medicinsk behandling eller forflytta patienten, detta for att undvika
autoresuscitering samt for att kunna doédforklara patienten utifran indirekta kriterier. Narstaende far
dock rora vid den déende, t.ex. halla den i handen. Under no touch-perioden ska personalen ta hdansyn
till radande omstandigheter och beakta stillhet.

Fran start av cirkulationsstillestand ska ansvarig ldkare konstant observera patienten och artartrycket.
Ett kontinuerligt observerat cirkulationsstillestand/pulsléshet och andningsstillestand under fem
minuter tillater darefter ansvarig lakare att konstatera dodsfallet med indirekta kriterier [19]. |
héndelse av autoresuscitering och/eller aterkomst av spontanandning pabdrjas en ny fem minuters no
touch-period.

| samband med DCD ar en central brytpunkt nar ansvarig lakare kan faststalla doden. DCD forutsatter
att déden konstateras sa snart som majligt efter att cirkulationen upphort. Tidpunkten maste vara
vetenskapligt, etiskt och professionellt acceptabel. Detta, dels for att inte bryta mot “the dead donor
rule” (donationsingreppet far inte orsaka déden) och for att de organ som planeras att omhandertas
inte ska paverkas av den varma ischemin i for hég utstrackning, vilken i nagon omfattning alltid &r
oundviklig.

Majoriteten av de internationella DCD-protokollen och riktlinjerna praktiserar en “no touch-period ”
pa fem minuter. En fem minuter lang “no touch-period” bedoms tillamplig for att sdkerstalla forlusten
av medvetande, upphdérd andningsfunktion samt utesluta méjligheten till “autoresuscitering” (spontan
aterkomst av cirkulation). Efter fem minuter “no touch”, finns evidens pa att cirkulationen inte
spontant aterkommer hos patienter dar livsuppehallande behandling avbrutits. Eftersom ett beslut
fattats om att avbryt livsuppehallande behandling finns inte heller ndgon avsikt att intervenera sa att
cirkulation till hjarta eller hjarnan aterkommer (HLR, ECMO m.m.).

Under en DCD-process da livsuppehallande behandling avslutas ska endast artartryck och pulsoximetri
anvandas for att bedéma nar cirkulationen upphor. Echocardiografi kan anvandas for kompletterande
diagnostik av cirkulationsstillestand. EKG-monitorering ska ej anvdndas da elektrisk aktivitet kan
observeras en kortare eller langre tid efter att cirkulationen upphort.

En DCD-konferens om no touch-perioden arrangerades av Vdvnadsradet i augusti 2017. Erfarenheter
fran Storbritannien presenterades av Dr Paul Murphy, National Clinical Lead for Organ Donation, NHS
Blood and Transplant, United Kingdom. Deltagarna pa konferensen var ldkare inom flera relevanta
specialiteter fran hela Sverige. En jurist fran Socialstyrelsen deltog ocksd pa moten. Konferensens
deltagare enades om rekommendationen att tillampa 5 minuters no touch-period under DCD-piloten.

| samband med DCD konstateras doden med indirekta kriterier i motsats till DBD dar direkta kriterier
tilldmpas. | SOSFS 2005:10, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om kriterier for
bestimmande av manniskans dod regleras faststéllande av en méanniskas dod enligt lagen (1987:269)
om kriterier for bestammande av manniskans dod [18].
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Indirekta kriterier

1 § Faststallande av en manniskas dod med hjalp av indirekta kriterier ska géras genom en klinisk
undersokning. Kriterierna ar kannetecken som visar pa varaktigt hjart- och andningsstillestand som har
lett till total hjarninfarkt.

2 § Vid den kliniska undersokningen ska samtliga dessa indirekta kriterier vara uppfyllda:

1. ingen palpabel puls

2. inga horbara hjartljud vid auskultation
3. ingen spontanandning

4. ljusstela, oftast vida, pupiller

Cirkulationsstillestand konstateras med avsaknad av pulsativt flode pa artartrycket, med hjalp av
invasiv blodtrycksmonitorering och kan vid behov kompletteras med ekokardiografi (ultraljud av
hjartat).

Dodsbevis

3 § Dodsbevis och dodsorsaksintyg enligt 4 kap. 2 § begravningslagen (1990:1144) ska utfardas och
lamnas genom webbformuldren i Socialstyrelsens e-tjanst for dédsbevis och dédsorsaksintyg [20].
Intygen far aven utfardas och lamnas pa blanketterna "Dodsbevis” respektive "Dodsorsaksintyg”. Vid
polisanmalan ska blanketten for dodsbevis alltid anvandas [21].

| samband med DCD ska ett dodsbevis skrivas ut pa papper i forvag, av samordnaren alternativt en
DOSS innan avbrytandet av livsuppehallande behandling sker (se roll- och uppgiftsfordelning DCD, sid
49-52). Pa dodsbeviset ska alla obligatoriska uppgifter som doédsbeviset kraver fyllas i redan fére
avbrytandet.

Efter dodsfallet signeras dodsbeviset av den ldkare som konstaterar dodsfallet. Klockslag fylls i, bredvid
datumet, trots att ett fardigt fallt for klockslag saknas. Dédsbeviset foljer darefter med den avlidne till
operationssalen. Ansvarig transplantationskirurg kontrollerar dédsbeviset gentemot patientens ID-
band.

Blankett for dédsbevis tillgas via socialstyrelsen pa:

http://www.socialstyrelsen.se/blanketter/Documents/Blankett-Dodsbevis-2016-53.pdf

Datum och klockslag fér doden skall ocksa dokumenteras i patientens journal i efterhand.
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Forberedelser infér och genomférande av donationsoperationen
Uttagsteamet (kirurg, koordinator, operationssjukskoterska och operationsunderskoterska) ska finnas
pa plats minst en timme fére planerat avslut av livsuppehallande behandling. Transplantations-
koordinatorn ansvarar for att tillsammans med operationssjukskdterska fardigstalla utrustning,
perfusionsvatskor, transportboxar mm (se lokalt PM).

Forberedelser infor operationen

Information om donatorn samt kontroll av dokumentation fére avbrytandet

Det ar 6nskvart att den for donatorn ansvariga IVA-lakaren, fore avbrytandet, kortfattat informerar
uttagsteamet om donatorn. Foljande dokument ska kontrolleras av ansvarig kirurg fére avbrytandet:

1. Blodgruppering

2. "Donatorskaraktarisering/Anamnes” (bilaga 2, modifierad till DCD)
3. Relevanta journalhandlingar, labdata och bildmaterial

4. Virusserologisvar

5. Samtyckesblankett till DCD-piloten (bilaga 4:2)

Personal och utrustning pa operationssalen

Se bilaga 6 for lista pa den utrustning som skall finnas pa operationssalen.

Skyndsam transport

Efter en no touch-period pa fem minuter dodférklaras patienten, den avlidne férs efter dod-
forklaringen skyndsamt till operationsavdelningen enligt lokal rutin.

Kontroll av dokumentation efter déden

Vid ankomst till operationssalen verifieras donatorns identitet av ansvarig transplantationskirurg.
Dddsbevis och ID kontrolleras av ansvariga transplantationskirurg. Samma rutin och dokument som
vid DBD. For 6vriga dokument, se bilaga 8, Checklista transplantationskoordinator.

Beskrivning av donationsoperationen

Malet med donationsoperationen ar skyndsam och effektiv kall perfusion av de organ som ska tas
tillvara med minimal risk for skador pa organen. Ansvarig kirurg ska ha lang erfarenhet av
multiorganuttag fran avlidna donatorer. Uttagsteamet bor vara pa plats pa operationssalen en timme
fore planerat avbrytande och forsékra sig om att nodvandig utrustning finns pa plats.

En noggrann genomgang av donatorn, det logistiska forfarandet och donationsoperationen ska hallas
av ansvarig transplantationskirurg, innan avbrytandet av livsuppehallande behandling, med all
inblandad personal pa operationssalen. Vid denna genomgang skall dessutom transplantations-
koordinatorer, intensivvardsldkare samt DCD-samordnare narvara.
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En modifierad “Time-out” enligt WHO halls pa operationssalen infor avbrytandet av livsuppehallande
behandling pa IVA, se bilaga 7 [22].

Férberedelse omedelbart fére avbrytande av livsuppehallande behandling [5, 6]:

1. Uttagsteamet steriltvattade pa operationssalen

2. Samtlig erforderlig utrustning pa plats och uppackad

3. Tillrackligt med icke-steriltvattad personal for att skyndsamt 6éverféra donatorn till
operationsbordet

4. For njurar: 4-5 | kall preservationsldsning, 20 000 IE Heparin/liter i de 2 forsta litrarna.
Lésningen ska vara kopplad och framspolad till perfusionsaggregat och férvarad pa is

5. F6r lungor: Tvd stora pdsar Perfadex i rummet férvarade pé is. Oppnas nér donatorn lémnar
IVA

6. Vid lunguttag ska narkoslidkaren som ska reintuberar donatorn vara nérvarande pa
operationssalen i god tid innan donatorn anlénder till operationssalen.

Nar donatorn anladnder till operationssalen [5, 6]:

Identitet kontrolleras

Dddsbevis kontrolleras

”Journalhandling fér donationsingrepp pa avlidna” (bilaga 3, modifierad till DCD)
Donatorn flyttas skyndsamt till operationsbordet

Brostkorg och buk steriltvattas och klds

Vid lunguttag reintuberas donatorn pd operationsbordet.

ok wnN PR

Operationsbeskrivning njurar:

1. Medelinjesnitt fran proc. xiphoideus till symfysen. Vid lunguttag eller om man planerar
sternotomi forlangs snittet till fossa jugularis

2. Buk och ev. brostkorg 6ppnas

3. Hoger a. lliaca communis alt. distala bukaorta frias och kanyleras med grov genomspolad
spolkateter

4. Kall perfusion paborjas. 20 000 IE Heparin/liter i de 2 forst litrarna

5. Aorta klampas subdiafragmalt alternativt i thorax om samtidig sternotomi utforts

6. V. cava inferior frias nedom njurvenerna och en sug fors in for att slappa ut blodet.
Alternativt kan blodet sldppas ut via incision i hd formak

7. Adekvat perfusion sadkerstalls

8. Buken fylls med en riklig mangd krossad is/kall koksalt

9. Miinst fyra liter perfusionsldsning rekommenderas

10. Njurarna frias och klipps ut

11. Buk/brostkorg forsluts pa sedvanligt satt.

Kall perfusion ska ha pabérjats inom 30 minuter efter cirkulationsstillestand. Om detta inte uppnas
ska njurarna under pilotperioden inte transplanteras.

N&r njurarna tagits ut rekommenderas att man anvander hypoterm maskinperfusion (HMP) for att
minska risken fér DGF.

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4 28



Operationsbeskrivning lungor:
1. Median sternotomi
Perikardiet 6ppnas
A pulmonalis kanyleras
Vanster formaksora alternativt vanster formak 6ppnas
V Cava inferior delas (efter 6verenskomelse med bukkirurg kan preservationslésning fran
njurar draneras har)
Spol kopplas och startas (ca 4 liter)
Vid 6nskemal fran bukkirurg kan aorta klampas i thorax
Lungorna ventileras manuellt under forsta delen av organperfusionen
Pleurae 6ppnas for att mojliggdra lokal kylning
10. Efter avslutad spolning utférs konventionellt lunguttag
11. Lang truncus pulmonalis sparas for att underlatta vid EVLP-kanylering
12. Lang trachea underlattar vid EVLP-kanylering.
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Vid kombinerat njur- och lunguttag pabdrjas lung- och njuruttagen samtidigt. Kommunikationen
mellan de bada olika operationsteamen ar av avgorande betydelse.

Rutiner efter avslutad donationsoperation

Ett avslut pa operationssalen rekommenderas med den personal som varit delaktig under donations-
operationen, for att resonera kring vad som gjorts, vad som fungerade bra och vad som kunde ha gjorts
annorlunda.

Transport och omhandertagande av den dode
Folj lokala rutiner for transport och omhadndertagande av den dode. For praktiska rad kring
omhandertagandet av den déde, se den nationella vardhandboken:

http://www.vardhandboken.se/Texter/Dodsfall-atgarder-inom-halso--och-
sjukvard/Omhandertagande-av-den-dode/.

Forberedelser med narstaende infor visning

Efter att patienten iordninggjorts enligt rutinerna ovan (alternativt lokala rutiner) ska narstaende
erbjudas majligheten till ett sista farval. Detta avsked kan ske pa IVA eller i ett annat lampligt
visningsrum, beroende pa lokala forutsattningar. Tank pa att férbereda narstaende pa hur den déde
nu ser ut (kall, blek, med ett forband pa framsidan av kroppen 6ver operationssnittet etc). Informera
dem ocksa om att de kan stanna hos den dode sa lange de dnskar (dven om det kan ta flera timmar).
Ibland behdver denna stund ocksa forlangas p.g.a. att langvaga narstaende invantas. Beratta vidare
om vilken personal som kommer att finnas till hands for att svara pa eventuella fragor och erbjuda stéd
for de narstaende. Slutligen behover de narstaende fa veta att den déde, efter deras avsked, kommer
att foras till barhuset och finnas dar fram tills begravningsbyran eller motsvarande hamtar den dode.
Innan narstaende lamnar avdelningen bor de ges ocksa mdjlighet att ater samtala med ansvarig
intensivvardslakare.
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Medicinsk uppféljning och datarapportering efter genomférd
transplantation

Handlaggning av mottagare — njurar

Mottagare av njurar fran DCD-donatorer ska handlaggas som mottagare av DBD-njurar. Eftersom det
ar vanligare med DGF ska detta beaktas vid val av immunosuppression. Induktionsbehandling med
antingen IL-2-receptorblockad eller antitymocyt globulin (ATG) ska o©vervdgas och fordrojd
calcineurininsattning kan 6vervagas.

Det ar viktigt att utesluta andra orsaker an ATN som orsak till DGF. Regelbundna ultraljud och biopsi
for att utesluta andra orsaker som kirurgiska komplikationer och akut rejektion rekommenderas [5, 6].

Mottagare av DCD-njurar ska under pilotperioden inte inkluderas i studier (utover studie ledd av DCD-
projektet).

Handlaggning av mottagare — lungor

Mottagare av lungor fran DCD- donatorer valj ut och handlaggs som mottagare av DBD-lungor. Vid
informationssamtalet informeras patienten av kirurg om eventuell forlangd vantetid i samband med
DCD/EVLP.

Recipienten kommer till avdelning och forbereds som vanligt fére transplantationen. Nar klartecken
ges fran thoraxkirurg vid uttagsoperation alternativt vid EVLP tas recipienten skyndsamt till
thoraxoperation for ordinarie férberedelser infor transplantation. Immunosuppression ordineras
enligt ordinarie protokoll.

Mottagare av DCD-lungor ska inte includeras i Scan-Clad studien.

Uppfoljning av mottagare

Uppféljning, kontroller, undersékningar och datarapportering sker enligt samma rutin som for
njurtransplantation/lungtransplantation vid DBD. Transplantationsenheterna i respektive region har
standardiserade protokoll och rutiner for uppfoljningen, se respektive enhets hemsida (se nedan).

Rapportering av data sker enligt samma rutin som vid njurtransplantation/lungtransplantation vid
DBD, till Svenskt Njurmedicinskt register och Scandiatransplant (se nedan).

Utover regelmassig rapportering kring mottagarna sa ska data kontinuerligt rapporteras till DCD-
projektet, se sid 37.

Mottagarna av organ under pilotperioden kommer att inga i en etikprévad uppféljandestudie.
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Transplantationsenheter

e Transplantationsenheten Skanes Universitetssjukhus, Malmo:
www.tpmas.com

e Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg:
www?2.sahlgrenska.se/su/transplantationscentrum

e Transplantationskirurgiska kliniken Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge, Stockholm:
www.karolinska.se/for-vardgivare/kliniker-och-enheter-a-o/kliniker-och-enheter-
ao/transplantationskirurgiska-kliniken/

e Sektionen for transplantationskirurgi Akademiska Sjukhuset, Uppsala:
www.akademiska.se/sv/Verksamheter/Kirurgi/Om-verksamheten1/Sektionen-
fortransplantationskirurgi/

Register

e Svenskt Njurregister: www.medscinet.net/snr/
e Scandiatransplant: www.scandiatransplant.org
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Uppfoljning med narstaende och personal

Feedback via brev till berord personal

Efter organdonationen rapporterar ansvarig transplantationskoordinator tillbaka till berérd personal
alternativt DAL/DAS pa donatorsjukhuset for att informera om de prelimindra transplantations-
resultaten. Cirka en vecka efter donationen skickar transplantationskoordinatorn ett brev med mer
information om resultaten. Avsikten med dessa kontakter ar dels att ge ytterligare aterkoppling till
personalen och dels att ge underlag for information till de narstdende.

Efterlevandesamtal med narstaende

Omstandigheterna kring dod och donation kan vara svara att forsta for de narstaende, da tiden pa IVA
ofta upplevs som mycket krdvande kanslomassigt. Erfarenheter och forskning visar att fragor och
funderingar ofta uppkommer i efterférloppet. Ett samtal kan da vara av stor betydelse for det fortsatta
sorgeforloppet. En rutinmassig uppfdljning, med ratt att avsta, bor darfor vara standard. Vid detta
samtal bor de néarstdende uppmuntras att berdtta om sina upplevelser av vistelsen pa IVA. Att
tillsammans med narstaende kronologiskt rekonstruera handelseforloppet, hjalper ofta narstaende att
minnas och forstd vad de missuppfattat eller undrar o6ver. Att rutinmassigt kalla tillbaka alla
narstaende, gor det maijligt att identifiera de narstaende som har storst behov av fortsatt stdd, hos
exempelvis kurator — en kategori narstaende som sannolikt inte pa egen hand skulle ha haft kapacitet
att be om vidare stod.

Vid detta samtal kan de narstdende, om de sa onskar, fa veta vilka organ och vavnader som tagits
tillvara samt utgangen av de olika transplantationerna. Informationen kring detta erhalls fran
transplantationskoordinatorn som per telefon och/eller via brev till intensivvardsavdelningen
informerat om de prelimindra transplantationsresultaten (se féregaende rubrik). Den personal som
planerar/haller i detta efterlevandesamtal bor i kontakten med de narstdende vara lyhord for vilka av
personalen som de narstaende 6nskar ska delta i samtalet.

Uppfoljande forskningsintervjuer med narstaende

Under pilotperioden kommer de narstdaende att kontaktas av en forskare (socionom och doktor i
medicinsk vetenskap, inriktning donation efter doden) med foérfragan om att delta i en forsknings-
intervju kring deras upplevelser av att forlora nagon nara (efter avbrytande av livsuppehallande
behandling) och av att fa fragan om donation. De narstaende kommer att fa ett brev tillsant sig med
information om syftet med intervjun, om anonymiteten, mojligheten att nar som helst avbryta
deltagandet etc, allt enligt standardiserade rutiner kring denna typ av forskning. Resultaten av studien
kommer att vara vagledande i arbetet med det framtida nationella protokollet, riktlinjer och rutiner
kring DCD. De lokala DCD-teamen kommer att fa uppge de narstaendes kontaktuppgifter till forskaren
pa forfragan fran forskaren. Forskningsprojektet ska godkdnnas av etikprévningsnamnden fore
forskningen pabdrjas i mitten av pilotperioden.

Atersamling med berord personal

Organdonation kan vacka starka kdnslor hos den personal som varit inblandad. Erfarenheter visar att
det ar vardefullt for berord personal att fa stélla fragor och samtala kring sina upplevelser i samband
med det aktuella donationstillfallet. Transplantationskoordinatorn som varit engagerad i donationen
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bor i samrad med det lokala DCD-teamet pa donatorssjukhuset planera fér en atersamling med berérd
personal, i sa nara anslutning till donationen som majligt. Det Lokala DCD-teamet har ansvar for att
informationen om atersamlingen nar ut till alla som varit involverade i donationsprocessen. Da denna
donationsprocess ar ny inom vart sjukvardssystem, ar det angeldget att avsatta tid for att fanga upp
fragor och reaktioner bland all involverad personal.

Fokusgrupper med DCD-teamen

Efter pilotperioden kommer alla DCD-team kallas till fokusgrupper. Under fokusgrupperna kommer
DCD-teamen att fa resonera kring sina upplevelser av att arbeta med DCD, och sin uppfattning om
pilotprotokollets andamalsenlighet. Resultaten av dessa fokusgrupper kommer att vara vagledande i
arbetet med det framtida nationella protokollet, riktlinjer och rutiner kring DCD. Deltagarna kommer
att fa skriftlig information kring villkoren for deltagandet. Forskningsprojektet har godkants av
etikprévningsnamnden (d.nr: 2017/1704-31/2).
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Rutiner kring patienter som vantar pa organ under DCD-piloterna

Information till mottagarna av organen

All sjukvard skall bygga pa ett informerat samtycke. En beslutskapabel patient har ocksa ratt att tacka
nej till en rekommenderad behandling eller utredning — undantaget nar denna rattighet inskranks av
smittskyddslagstiftning — dar samhaéllsnytta Overtrumfar den beslutskapabla patientens sjalv-
bestdmmanderatt. Den nya patientlagen (Patientlag, 2014:821) som tradde i kraft den 1 januari 2015
syftar till att starka och tydliggdra patientens stallning samt till att framja patientens integritet, sjalv-
bestdmmande och delaktighet [23].

Samma regelverk géller for de patienter som ar aktuella for transplantation. Under DCD-piloterna ska
alla patienter (undantaget patienter under 18 ar och/eller aktuella for retransplantation) som finns pa
vantelistan for en njure (och dven lungor i Goteborg) informeras om att de kan komma att erbjudas en
njure fran en DCD-donator. De ska ocksa informeras om att de har ratt att avsta.

| informationen till patienterna ar det viktigt att fortydliga att det &r samma strikta kriterier som géller
betraffande vilket organ som passar den enskilde patienten bast, oavsett DCD eller DBD. Vidare bor
framforas att resultatet av en transplantation med en DCD-njure ar likvardiga med resultatet av en
transplantation med en DBD-njure (och lungor i Goteborg). Dock &r det vissa omstandigheter som
skiljer sig at, eftersom DCD-processen oftare avbryts an DBD-processen. Detta leder till att patienter
oftare rings in utan att en transplantation i slutdnden blir av. Ytterligare en skillnad utgors av att det
kan dr6ja nagot langre innan DCD-njuren borjar att fungera fullt ut, och mottagaren kan darfor behova
dialys under en tid. Denna information ska delges de patienter som finns pa véntelistan (se nedan
information om rutinmassigt brev, som ska anvandas under piloterna).

Brev till mottagarna

Information kring DCD finns formulerad i ett brev som ska sdndas till alla patienter (undantaget
patienter under 18 ar och/eller aktuella for retransplantation) pa vantelistan for njurtransplantation
(och lungtransplantation i Goteborg). Varje transplantationsenhet ansvarar for att detta brev
formedlas till de aktuella patienterna pa listan och &dven till de patienter som satts upp pa
transplantationsvantelistan (se bilaga 9 och 10, informationsbrev till mdjliga mottagare av DCD-organ).
En kontaktperson skall ocksa utses till vilken de patienter som vantar har mojlighet att vanda sig med
fragor eller informationen om att de véljer att avsta fran att ta emot en DCD-njure (lungor i Goteborg).
Kontaktuppgifter till denna person skall anges i brevet i specificerade falt. En broschyr kring DCD och
DBD ska ocksa bifogas brevet (tryckt broschyr tillhandahalls av DCD-projektet).

Samtycke till att transplanteras med DCD-organ

Forutom att patienterna pa vantelistan erhaller ovan namnda brev, som innehaller uppgifter om
tillvagagangssatt om de véljer att avsta fran att ta emot ett DCD-organ, sa ska de ocksa informeras om
att organet kommer fran en DCD-donator, i samband med transplantationen. Da en patient rings in for
transplantation skall patienten saledes informeras om att transplantationen kommer att genomféras
med DCD-organ. Infor transplantationen ska aven ett skriftligt samtycke inhdmtas, se bilaga 11. Om
patienten inte samtycker kan transplantationen inte genomforas.
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Rapportering till DCD-projektet

Rapportering fran intensivvarden till DCD-projektet

DCD-piloten I6per under preliminart 12 manader from 5 februari 2018 tom 31 januari 2019. Under
pilotperioden kommer alla patienter som inkluderas till DCD-processen att registreras i databasen
iSMaRT (www.wtxsystems.se). ISMaRT anvands idag pa transplantationsenheterna i Sverige vid alla
DBD-processer och databasen har nu anpassats for att hantera data om DCD-processerna. Data kring
DCD-processen ska rapporteras for de patienter/DCD-processer som loper hela vigen fran donation
till transplantation och de processer som avbryts under processen (t.ex. patienten avlider ej, organen
gar ej att transplantera mm).

Rutin

Respektive DCD-team utser en ansvarig som fyller i och skickar in rapporten “Formular for
rapportering fran IVA till DCD-projektet” (Bilaga 12). Detta sker direkt efter varje genomford eller
paboérjad men avbruten DCD-process. Rapporterna fran pilotsjukhusen skickas med post enligt nedan
till:

- CIVA Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg - IVA Vastmanlands sjukhus, Vasteras

Rapporter skickas till:

Markus Gabel
Transplantationscentrum
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Bruna Straket 5

413 45 Goteborg

- IVA Centralsjukhuset, Kristianstad

- IVA Skanes universitetssjukhus, Malmo
Rapporterna skickas till:

Kerstin Karud
Transplantationssekretariatet

Inga Marie Nilssons gata 47, plan 5

SUS Malmé

205 02 Malmo
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Rapporterna skickas till:
Stefan Strom
Operationskliniken
Vastmanlands sjukhus
721 89 Vasteras

- CIVA Karolinska
universitetssjukhuset, Solna

- MIVA Sédersjukhuset, Stockholm
Rapporterna skickas till:

Hans Lindblom
Intensivvardsavdelningen
Soédersjukhuset AB

Sjukhusbacken 10

118 83 Stockholm
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Rapportering fran transplantation till DCD-projektet

DCD-piloten I6per under preliminadrt 12 manader from 5 februari 2018 tom 31 januari 2019. Under
pilotperioden kommer alla patienter som inkluderas till DCD-processen att registreras i databasen
iSMaRT (www.wtxsystems.se). ISMaRT anvands idag pa transplantationsenheterna i Sverige vid alla
DBD-processer och databasen har nu anpassats for att hantera data om DCD-processerna. Data kring
DCD-processen ska rapporteras for de patienter/DCD-processer som loper hela vigen fran donation
till transplantation och de processer som avbryts under processen (t.ex. patienten avlider ej, organen
gar ej att transplantera mm).

Uppféljning av transplantation med DCD-njure/lungor

En mycket viktig utvardering av pilotprotokollet ar funktionen av de organ som transplanteras. Under
pilotperioden ska uppgifter angdende varje mottagare och funktionen hos de organ som transplanterat
rapporteras enligt rutin nedan. Man &r ocksa ansvarig att fortlopande anmala allvarliga handelser samt
allvarliga biverkningar, for definition se nedan.

Det ar ansvarig transplantationskirurg i respektive region (for DCD-pilotsjukhusen) som ansvarar for
att rapportera informationen. Ansvaret kan delegeras till transplantationskoordinator eller forsknings-
skoterska.

Allvarliga avvikande hindelse och allvarlig biverkning

Under pilotperioden ska allvarliga avvikande handelser och allvarlig biverkning registreras.
Definitionerna i SOSFS 2012:14 (Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av manskliga organ
avsedda for transplantation) ska anvandas:

Allvarlig avvikande héndelse:
Handelse som intraffar i nagot steg i kedjan fran donation till transplantation och som kan:

1. leda till 6verfoéring av en smittsam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande eller invalidiserande eller medféra betydande funktionsnedséattning for
patienten eller

3. ledatill eller férlanga sjukdom eller behov av sjukhusvard

Allvarlig biverkning:

Icke avsedd reaktion, inbegripet smittsam sjukdom, hos den levande donatorn (icke applicerbart)
eller mottagaren som kan ha samband med nagot steg i kedjan fran donation till transplantation, och
som:

1. kan leda till doden eller till ett livshotande eller invalidiserande tillstand,
2. medfor betydande funktionsnedsattning eller
3. ledertill eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard
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Rutin

Respektive Transplantationsenhet utser ansvarig som fyller i och skickar rapport “Formular for
rapportering kring njurtransplantation till DCD-projektet”, “Formular for rapportering kring lung-
transplantation till DCD-projektet” (Bilaga 13; njurtransplantation och bilaga 14; lungtransplantation).
Detta sker direkt efter transplantation, efter 2 veckor, efter 3 manader och efter 12 manader samt vid
allvarlig avvikande handelse/allvarlig biverkan.

- Transplantationsenheten Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg
Rapporter skickas till:

Markus Gabel

Transplantationscentrum

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Bruna Straket 5

413 45 Goteborg

- Transplantationsenheten Skanes universitetssjukhus, Malmé
Rapporterna skickas till:

Kerstin Karud

Transplantationssekretariatet

Inga Marie Nilssons gata 47, plan 5

SUS Malmo

205 02 Malmo

- Transplantationsenheten KS Huddinge, Stockholm
Rapporterna skickas till:

Hans Lindblom

Intensivvardsavdelningen

Soédersjukhuset AB

Sjukhusbacken 10

118 83 Stockholm

- Transplantationsenheten Uppsala Akademiska sjukhus, Uppsala
Rapporterna skickas till

Stefan Strom

Operationskliniken

Vastmanlands sjukhus

721 89 Vasteras
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Rapportering fran DCD-projektet till sakerhetskommittén

For att kvalitetssdkra inférandet av pilotprotokollet har DCD-projektet inrattat en sakerhetskommitté.
Medlemmarna i sakerhetskommittén har tillsammans lang erfarenhet av intensivvard och uppféljning
av njur- och lungtransplanterade patienter.

| sakerhetskommittén ingar:

- Kjell Asplund, ordférande, sammankallande, ordférande SMER

- Styrbjorn Friman, transplantationskirurgi, Transplantationscentrum, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Goteborg

- Leif Eriksson, lungmedicin, Skanes Universitetssjukhus, Lund

- Bengt von Zir-Milen, njurmedicin, Akademiska Sjukhuset, Uppsala

- Thomas Nolin, intensivvard, Centralsjukhuset, Kristianstad

Sakerhetskommittén kommer att fa avidentifierade rapporter (bilaga 12, 13 och 14) fran DCD-
projektet.

Rapporterna kommer att skickas i direkt anslutning till donationerna/transplantationerna och 2 veckor
efter genomforda transplantationer, samt 3 och 12 manader efter. Sakerhetskommittén kommer
ocksa att fa rapporter vid eventuella allvarliga avvikande handelse och allvarlig biverkning.

Sakerhetskommitténs uppgift ar att fortlopande vardera om utfallet av de genomférda
transplantationerna blir som férvantat baserat pa internationella erfarenheter. De ska ocksa bedéma
féljsamheten till protokollet och vardera om eventuella allvarliga avvikande handelse och allvarlig
biverkning kan anses vara orsakade av DCD-férfarandet. Vid brister i protokollet eller vid bristande
foljsamhet ska detta omedelbart patalas for DCD-projektet och vid behov ska pilotprojektet avbrytas.
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Bilagor
Bilaga 1: Uppgifter till transplantationskoordinator vid DCD

Foljande uppgifter ska DCD-teamet pa intensivvarden rapportera till transplantationskoordinator:

= Namn och fodelsedata

= Diagnos med sjukdomsférlopp
- Trauma

- Hjartstillestand

- Tid pa IVA

- Respiratortid

- Hypotension

- Anuri

= Anamnes — anvand formuladr ”“Donatorskaraktarisering/Anamnes vid organdonation” som du
finner i bilaga 2 (modifierad till DCD). Formularet ifylles av ansvarig ldkare, sjukskoterska eller
DOSS.

= Vikt och langd

=  Prover- och odlingssvar
- Blodgruppering

- Blod- och urinprover

- Ev odlingar: blod och urin

= Aktuellt status

- Blodtryck, MAP, Puls
- Timdiures

- Temperatur

=  Medicinering
- Antibiotika?
- Intropin/vasopressorer? — Om ja, sedan nar och dos.
- Steroider?
- Desmopressin/vasopressin?
- Insulininfusion?
- Blodprodukter?

=  Kontakter
- Rattsmedicinsk kontakt — se sid 15.
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Bilaga 2: Donatorskaraktarisering/anamnes enligt SOSFS 2012:14
(modifierad till DCD)

Patientidentitet:

Detta ar en lista pa fragor som ansvarig person ska stalla till patientens narstaende. Syftet

ar att minska risken for 6verféring av cancer och/eller smittsamma sjukdomar samt att vardera
vilka organ som kan tas tillvara.

Nagon tidigare kdnd infektion Ja Nej
Om ja —vilken slags infektion, behandling pa vilket sjukhus/VC

Hjart-karlsjukdom

Om ja — hur lange, behandling pa vilket sjukhus/VC Ja Nej
Vilka lakemedel? Antal olika lakemedel?

Hypertoni
Om ja — hur lange, behandling pa vilket sjukhus/VC Ja Nej
Vilka lakemedel? Antal olika lakemedel?

Diabetes — Typ | eller Typ Il

Om ja — hur lange, vilka lakemedel, behandling pa vilket sjukhus/VC Ja Nej
Finns det, i slakten/familjen nagon som har Diabetes typ | eller II Ja Nej
Malignitet

Om ja — vilken form, nar, behandling pa vilket sjukhus Ja Nej

Allergi, overkanslighet
Om ja —ivilken form yttrar den sig Ja Nej

Degenerativ sjukdom av okant ursprung eller Creutz-Jacobs sjukdom
eller snabbt tilltagande demenssjukdom. Ja Nej

Finns sadan sjukdom i sldkten? Ja Nej

Autoimmun sjukdom som tex. SLE, RA
Om ja —ivilken form yttrar den sig Ja Nej

Tropisk sjukdom

Om ja —ivilken form yttrar den sig Ja Nej
Tuberkulos

Om ja — néar, behandling och pa vilket sjukhus Ja Nej
Genomgatt transplantation av cornea, sklera, eller dura mater Ja Nej
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Patientidentitet:

Ovrig sjukdom Ja Nej
Om ja — nar, behandling och pa vilket sjukhus

Ro6kning

Om ja —vad, hur lange, ungefarlig mangd per dag Ja Nej
Missbruk av alkohol Ja Nej
Om ja — hur lange, ungefarlig mangd

Missbruk av narkotika/likemedel Ja Nej
Om ja —intravendst och/eller tabletter, vilka droger, hur linge

Tatuering Ja Nej
Om ja — néar och i vilket land utfoérdes den

Piercing Ja Nej
Om ja —var, ndr och i vilket land utférdes den

Utsatt fér Hepatit- och/eller HIV-risk Ja Nej
Om ja — pa vilket satt

Rest eller bott utomlands det senaste dret/sjukhusvardad utomlands Ja Nej
Om ja —ivilket land, nar, hur lange, fatt blodtransfusion

Behandlats med hormoner fran den ménskliga hypofysen eller Ja Nej
mottagit xenotransplantat ex grisklaff

Om ja — hur lange, nar och var

Exponering for eller intag av amnen som cyanid, bly, koppar och guld Ja Nej
Nyligen vaccinerad med levande vaccin

Tex massling, passjuka, réda hund, BCG eller gula febern Ja Nej
Inspektion av hudkostymen - drr efter operation, 6vriga férandringar Ja Nej
Informationen inhdamtad av féljande ldkare eller sjukskoterska

Datum: Namn: e Yrke:
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Bilaga 3: Journalhandling for donationsingrepp pa avlidna vid DCD — enligt SOSFS
2012:14

’Punkterna 1-8 fylls i av den Iékare som ansvarar fér varden av donatorn

1. Den avlidnes fullstandiga namn, personnr:

2. Dodsfallet faststallt (datum & klockslag):

3. Dodsorsak:

4. Kontroller som gjorts for att undersdka den avlidnes medicinska lamplighet som donator

|:|Blodanalyser \:]Rtg—Pulm DHjért—ECHO \:|Coronarangio
[ |6vrigt:

5. Uppgifter om samtycke till donation
Den avlidnes vilja var kand genom: |:|Donationsregistret |:|Donationskort |:|Munt|igt
l:lNérstéende tolkade den avlidna som positiv \:IDen avlidnes vilja var okand och narstaende nyttjade inte sin vetoratt
6. Donation av organ och vavnader giller fér:
l:lTransplantation och annat medicinskt &ndamal |:|Enbart for transplantation

Donationen géller med undantag av féljande organ / vavnader

7. Vilken information gavs:

8. Narstaende som informerats:

Ldkare som beslutat om ingreppet:

Datum Sjukhus + Klinik Namnteckning + namnfértydligande

lPunktema 9-12 fylis i av den transplantationskirurg som ansvarar fér donationsingreppet ‘

9. Uppgifterna ar kontrollerade och dverensstimmer med:
l:l Den avlidnes identitet som kontrollerats mot uppgifterna pa patientens identitetsband
D Den avlidnes blodgrupp som kontrollerats mot blodgrupperingssvaret
\:l Dédsbevis med datum och klockslag

l:l Journalhandling enligt ovan (fragorna 1-8)

10. Organ och vavnader som tagits tillvara fér transplantation/ immunologisk analys:

11. Organ och vavnader som tagits tillvara for annat medicinskt andamal (forskning):

12. Fynd av betydelse for obduktion eller rattsmedicinsk undersokning
(Vid réittsmedicinsk undersékning beskrivs ev. fynd i separat journalhandling)

Ldkare som utfort ingreppet:

Datum Sjukhus + Klinik Namnteckning + namnfértydligande

Scandianummer:
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Bilaga 4: Vagledning kring genomfdrande av samtyckesutredningen

Ta reda pa vad narstaende forstatt

“Ni har nu varit hédr pa sjukhuset sedan......... Jag skulle vilja be er berdtta hur ni har uppfattat
situationen och vad ni vet om de beslut som dr fattade.” Férvissa er om att ndrstaende forstatt att alla
mojligheter att radda liv ar uttémda och att behandlingen darfor kommer att avbrytas — stall foljdfragor
och fortydliga vid behov.

Introducera @mnet organdonation

“Jag behéver nu er hjélp med en viktig fraga, som aktualiseras i livets slutskede. Det ér némligen sa att
vi férséker méjliggéra fér de som 6nskar, att fé donera organ. Fér er pappas/sons/dotters... (etc.) del
skulle det réra sig om att donera sina njurar (och/eller lungor om | Géteborg).” (Kom ihag att ocksa
beakta vavnad och/eller annat medicinskt &ndamal nar sa mojligt.) Efter detta foljer tva alternativa
formuleringar beroende pa om ett beslut fanns i donationsregistret eller ej.

Stall donationsfragan utifran att ett beslut finns i donationsregistret

Kdnde ni till att XX hade registrerat sig positiv/negativ i donationsregistret? Ge tid for narstdende att
svara, reagera och reflektera. Finns det ndgot som talar emot att detta beslut alltjdmt gdller? Sakerstall
att det ar den avlidnes vilja som beaktas, att beslutet ar val grundat genom att stilla anpassade
foljdfragor.

Stall donationsfragan utifran att ett beslut inte finns i donationsregistret

Eftersom XX inte hade registrerat sig i donationsregistret — behéver jag er hjélp med att férséka ta reda
pd vad XX hade velat. Kdnner ni till XX instdllning till organdonation? Sakerstall att det ar den avlidnes
vilja som beaktas, att beslutet ar val grundat genom att stélla anpassade foljdfragor.

Narstaende kdnner till patientens installning

Sa ni kdnde till att XX ville/inte ville donera sina organ. Berdtta, hur fick ni veta att XX ville/inte ville
donera? Ge tid for narstaende att berétta, se till att det ar den déendes installning som beskrivs och
inte de narstaendes.

Narstaende kdnner inte till patientens instdllning

Om ni blickar tillbaka pa XX liv, och tar hénsyn till hur XX var som person, finns det da ndgot som talar
emot att XX skulle ha velat donera organ? Ge tid for ndrstaende att svara, reagera och reflektera. Stall
foljdfragor som hjalper narstaende att fokusera pa patientens tankta vilja. Klarar de narstdende inte
att uttolka patientens vilja kan det formodade samtycket (att en person som inte uttalat sig emot
donation antas vara positiv enligt svensk lag) vara vagledande och avlasta de narstaende
"beslutsbérdan”. De narstaende har dock vetoréatt nar patientens installning inte ar kand.

I
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Beskrivning av DCD-processen for narstaende

For att kunna fatta ett val grundat beslut kring DCD kan donationsprocessen behéva beskrivas. Nedan,
ett forslag pa hur DCD-processen kan beskrivas for patientens narstaende:

Livsuppehallande behandling avbryts

Oavsett donation eller inte, kommer den livsuppehdllande behandlingen att avbrytas, eftersom
behandlingen inte ldngre dr till medicinsk nytta fér XX. Behandlingen kommer dock att fortga tills vi
tillsammans med er har utrett XX’s instdllning till donation, eftersom behandlingen dr nédvéndig fér
att njurarna (och lungorna i Géteborg) inte ska férstéras.

Tidpunkt och omstédndigheter infor och vid avbrytandet

Behandlingen kommer sedan att avbrytas vid en tidpunkt som vi kommer éverens om tillsammans
med er (inom 1-2 dygn - vid DCD dr detta bl.a. avhdngigt nér det finns en ledig operationssal och ndr
operationsteamet dr redo). Om det finns ndgra fler personer som ni vill ska komma hit fér ett sista
farvdl innan avbrytandet, och/eller som ni tror vill vara med da behandlingen avbryts, s gadr det bra
(tidpunkten fér avbrytande kan sdledes behéva anpassas utifran Idngvdga ndérstdende). Ni kommer
infér sjélva avbrytandet ha méjlighet till en sista stund i enskildhet med XX.

Vid avbrytandet kommer det att finnas personal déir som ér avdelad fér er, som kan besvara era frdgor
och stétta er. Infér sjdlva avbrytandet kommer ni att fG mer information kring hur vi kommer att ga till
vdga. Det som dr viktigt for er att veta redan nu, ér att det kommer att finnas avdelad personal som dér
uppmdrksam pd XX tillstdnd, och som ser till att XX far full lindring under hela déendet.

Operationen inleds omgaende efter déden (om déden intréffar inom 180/90 minuter)

Oavsett om det visar sig att XX ville eller inte ville donera, sG kommer sjélva avbrytandet att ske pa
samma sdtt. Det som ddremot skiljer sig at, dr det som sker efter att XX hjérta har slutat slg, xx har
slutat att andas och Iékaren har forklarat XX avliden. Vi behéver da vidrna om att organen inte férstors
av syrebristen som uppstdr efter déden, sa att de fungerar sG bra som méjligt i mottagarna. Detta
innebdr att XX kommer att foras direkt till operationssalen efter att XX dédférklarats, ddr
operationsteamet vintar. Om XX inte avlider inom loppet av 3 timmar (njurar) / 1,5 timmar (lungor)
sd kan XX inte donera (lungor endast i Géteborg), eftersom risken da dr fér stor for att de inte kommer
att fungera i mottagarna.

Men om det dr méjligt fér XX att donera sina njurar (och lungor i Géteborg) s kommer de att opereras
ut och transporteras till de sjukhus ddr mottagarna véntar. Det dr svdrt att sdga exakt hur ldng tid
operationen tar, men vi kommer att kontakta er dd den dr 6ver, fér att bestimma en tid dd ni kan
komma tillbaka for ett sista farvdil.

Avsked efter operationen

Om ni vdljer att komma tillbaka efter donationsoperationen sG kommer det att finnas sdrskilt avdelad
personal som kommer att ta emot er och visa er till ett férberett rum. Personalen kommer sedan att
e
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finnas till hands fér er som stéd (pd IVA eller annat visningsrum beroende pd lokala férutsdttningar).
Ni kommer déd att mdrka dr att XX dr kall och blek samt har ett férband pd framsidan av kroppen 6ver
operationssnittet.

Efter detta avsked, tas kroppen till barhuset och ni far kontakta en begravningsbyrd for sedvanliga
begravningsférberedelser.

Efterlevandesamtal

En tid efter donationen, kommer vi att héra av oss till er for ett uppféljande samtal. Vivet av erfarenhet
att det kan vara svart att forstd allting som hdnder i den hér kénslomdssigt krévande situationen. |
efterhand kan det ddrfér vara sként att prata igenom det som hént och fa svar pa eventuella fragor.
Ni kan ocksa fa reda pa hur njurarna (och lungorna i Géteborg) fungerar i mottagarna, om ni sG énskar.

Samtycke dven fér DCD?

Fram tills nu har det endast varit méjligt att donera organ dd en ménniska dér medan respiratorn
fortfarande dr pd, och syresdtter organen. XX kommer ju att dé utan respiratorbehandling, men XX kan
dndad donera férutsatt att XX dér inom loppet av 180 minuter (fér njurar) / 90 minuter (fér lungor, i
Goéteborg), annars finns det en stor risk fér att organen inte fungerar i mottagarna. Det som dr
annorlunda dr att organen behéver opereras ut i direkt anslutning till déden fér att de inte ska férstéras
av syrebristen som uppstar da XX slutar andas och hjértat slutar sld. Denna typ av donation kallas fér
donation efter cirkulationsstillestand och finns i mdnga ldnder, bl.a. i Norge, Storbritannien, USA och
Spanien. Vi hdller nu pd att introducera denna typ av donation diven i Sverige. Tror ni att XX dven skulle
ha velat donera organ under dessa omstéindigheter?
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Bilaga 4:2: Samtycke fran narstdende till DCD

(DCD = donation da doden intréffar efter cirkulationsstillestand)

Ett sigherande innebér att ndrvarande narstaende har tagit del av och forstatt informationen
avseende DCD-projektet samt gett sitt samtycke till donation vid dod till f6ljd av cirkulations-
stillestand.

Samtycket avser:

Namn:

Personnummer:

Signatur fran huvudrepresentant bland narvarande narstaende:

Namn:

Namnfoértydligande:

Detta dokument ska forvaras i patientens journal

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4

47



Bilaga 5: Checklistor kring roll- och uppgiftsfordelning under avbrytandet av

livsuppehallande behandling

sie|dpJeA |[anpje ueuue 43|13 VYAI ||13 udiuailed Ae 11odsuesliale pIA BJa1SISSY
uassad0.d Ae 19puelAIgAe |[13 )ESIO WO SPUILISIBU BISWIOU|

:uoneuop uein sjhigae uassadosd wo

pop Ae spue||e1sises 10} Pjundpil Ae apueAidue paw 3uluydaluejeusnol eAldS

SINDQSPOP 19A1SIN BJBUSIS

poladyonol-ou SJ1ainuiw X 4914 ualualied eieyuopod

(94eupiowes/SSOQ UBJ) UOJD|D] BIA UOIJRWIOLUI S||BYJD BS Jawwn

| SpueJeAseU [ WO) puelsa||IISsuoIle|nyJId Je) uajualjed Jeu spuey||i} Heqapawo seuuld
19A13 Je uojo|ol

‘aJeupiowes/sSOQ Uel) udxIale Jeu 19puelAigAae exsipie) 19p eJ0D

9YS Y[ apuelAigae Jep wnipJaea 19p |13 udiuailed esariodsued |

udjuailed Ae 19puedelspueywo eallel|jed 19p

| 9pUBPUBAUE 10} ‘UBISI|S|OPIWINE| | ‘SEPUBAUE UBY/BYS WOS JISOP YI0 |9pawade| ap eJaulpiQ
uaduiuapAae-4Q ed epuepos Je wos Japep| ap | RAquio elep

euuap | Y13ddn/|joJ uip Y20 uassadoid-gdg wo deysuny ey

:JWWNUUO0}3|91

ss9204d D@ Sulujaploysy3ddn yoo |0y

:11€ Je ||0J uIg

‘YAl 2JexeT

48

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4



Jodsuel] UBUU] U91BYUSPJEA BAIIBUIDY|E USP BDjeIUOY

.uonjeuop uein mu>._n>m uassadoud wp

|[eudnols3uiuyensang

Y20 SIASgsSpOp 1eJausdis Selpaw ‘uajes-d4O |13 14odsued) wespuhys pIA BISAPIIN

seJe|)J04pop ualuailed 11e s0jeuipiooysuollejuejdsuesy Slieasue ejoppaIA
puelsa||1assuolle|nyJId 104 Pjundpil Jojeulpiooysuonieluejdsue.) SlueAsue e[appalA
puesa||13ssuoile|nyJId 40} Plundpil esauawnyoqg

sie|d ed

JE 91Ul SUUIP WO ‘PUBISI||IISSUOIIR|NYJID JB) udlualled Jeu uadeye] YAl 1eqapawo e|appa
9% G/ > uolleanies

Y20 ys1j03sAs SHww g > Je ydAinele Jeu Jojeuipiooysuoliejue|dsuedy lueAsue e[appalAl
Jojeuipiooysuolielue|dsuey

|13 uolleanies Yoo ydAiliere esdyodded Yoo euyddlue Jnuiw GT Jep

J93s apuelhugae Jeu 1ojeuipiooysuoliejuejdsuesy lieasue ejoppaIA

u0j9|91 BIA ‘Dae)eT VAL |13 dpuelhigAae 10y uaydaue 99
eppa4aqgJ4o4 Je 19weals3eqin 11e Jojeulpiooysuoiiejuejdsued) SlieASUR UBLS UXIIIE) B BAAY
19Wealsuo|1esa2do paw BuJONIO]Y BIDSIUOIUAS

u0}3|9} BIA ‘Jojeuipiooysuoiiejuejdsued) slueasue paw pejuoy exnelsddn
eflojpaw eys uoireausWNop SIPUBAPQU ||V

S BYS apuelAigAe Jep wnJpJeA 19p ||13 ualualled esayiodsued |
uagulujapAae-dQO ed epuepos Je wos Japep| ap | nAquio elep

euuap | 13ddn/jjoa uip yd0 uassadoid-gdg wo deysuny ey

ssa204d @D Sulu|apJojsyidddn yoo |0y

1€ Je oJ uig

:JAWWNUUO0J3|91 ‘SSOQ/2.euplowes

49

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4



sye|dpJeA [|[ane ueuue J3||3 YA ||13 udilualled Ae JJodsuelliale pIA BIAISISSY

:uoneuop uejln sjhugae uassasroad wQ

ulInJ |e) o] 131|Ua |eAJBS BISIS 119 ‘PIA BIBAIBU YI0 ‘Dpusaelsieu epnlq.]

uianJ [exo|

131jus apueSelapueywo 40} usdulujapAe-4O ed aupijAe uap ejwey usuollesadosselln 493
3uluapae-40O |13 1odsued) wespuhys pIA BISAPIIA

JopJed1espeupleAwo eipue Yoo [apawaye| paw uaiuaiied |13 Suljpueyaq Aneljjed a9
JapJedie apueisenaquesio Ae 1opuelhigae eysipie) 19p PIA aleye] YA eJa1sIssy
uassadoJdapuelhigae ejay Woud3 SpuUdLISIBU JQ) POIS 11D BIBA

9)S BYS apuelAugAe Jep wnJpJeA 13p |13 usiuailed eariodsued |

S140jwouad wos SulupalinsayoAjwes usap Ae 19313 NsaJ Y20 uajuaned wo deysuny ey
s1Augae uassad0.ad-gDQ WO 11eS104 SEPJBA BYS udlualled JeA wopauuey ey
Spuaeisieu [|13 uolle|aJ euq us edeys

pueq-Q| 13e|q 119 Jey ualualled 13e e||e1siaes

uadulujapAae-4Q ed epuepos Je wos Japep| ap | RAquio eaep

euuap | Y13ddn/|joa uip yd0 uassadoid-gdg wo deysuny ey

apiIspaq eysta1synls

ss9204d D@ 3ulujapJoysyidddn yoo |0y

:11€ Je ||0J uI]

50

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4



SENH
ua1uaied Ae sapueSelapueywo JAIlel||ed 118510} Jep WNJPJBA 139p ||11 dpuaeisieu ap ef|o4

:uoneuop uein sjhigae uassadosd wo

uilnJ |exo| 181jU |eAley) B1SIS 119 ‘PIA BJBAJBU YO0 ‘Dpuselsieu epnlgu]

uinJ |eyo|

131jus spueSenapueywo 404 usdulujapAe-4O ed aupijAe uap ejwey usuollesadosselln 4913
dpueseasiow

J39||9 wnudlQyue 119 ||13 dpuaeisieu ap ef|o) ‘(ueuul 49||3) pelaieisuoy Je uspop 1e JoyJ
apuaeisieu ap elpois apispaq eysia10ysynls paw suewwes||iL

19puelhigAae Jays JapJiediespeupieAwo eAllel|jed paw apIspaq e)sia10)synls etalsissy
9YS Y[S apuelAigAae Jep wnipJaeA 19p ||13 spuaeisieu ap efjo4

asedJaialey 3ijueA Jow aJe|jeyagsanipwil in 1Ag

s1Augae uassad0.4d-gD @ WO 11851404 SEPIBA BYS ualualled JeA WO wopauuey ey

euuap | Y13ddn/jjos uip Y20 usssadoid-qdlQq wo deysuny ey

:1e Jejjos uig

apIspaqg eysJa10ysiapun

ss9204d D@ 3ulujapJoysyidddn yoo |0y

51

DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4



Bilaga 6: Personal och utrustning pa operationssalen

Nedan utrustning och personal kan beh6va anpassas utifran lokala rutiner och baserat pa om endast njurar eller

ocksa lungor skall omhandertas.

Personal:

Utrustning:

Sterilkladning och tvitt

EXTERN PERSONAL OCH UTRUSTNING:

Transplantationsteam

Transplantationsteam tar med

Efter avslutad operation

Sedvanlig suturering och forbandslaggning.

1 operationssjukskoterska
1-2 operationsunderskoterskor

Om mojligt stor operationssal, sedvanligt utrustad
grundgaller + karlgaller

2 sugar

2 droppstallningar

1-2 spolbord (sterilt dukade med handfat, sax) karlpincett,
peang och sutur)

sternumsag/gigley

injektionsvatska heparin, 5000 IE/ml och 5 ml spruta

fran jugulum till symfysen samt langt ner pa flankerna
lamna thorax, hela buken och flankerna fria fran sterilkladning

2 transplantationskirurger
1 transplantationskoordinator

extra instrument inklusive sternumsag
perfusionsvatskor

steril is

suturer, katetrar

transportboxar for organen

Katetrar, kanyler mm kan tas bort eller lamnas kvar. Folj sjukhusets praxis.
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Bilaga 7: WHOs “surgical safety checklist”/ Time out, modifierad till kontrollerad DCD

Checklistan framtagen av WHO é&r inte helt applicerbar pa situationen vid organdonation. Dock ar syftet
med checklistan till stora delar relevant dven i situationen da organ skall omhandertas fran en DCD-
donator [22, 24].

Foljande ar inspirerat av checklistan och ska gas igenom innan operationen startar:

Alla medlemmar i laget presenterat sig med namn och roll
Operationssjukskoterska, operator bekraftar muntligt
patientens ID

plats for incision

planerad operation

Vantade kritiska moment under operationen

[0 Operationssjukskéterskans bedomning:

Kan sterilitet bekraftats?

Finns all utrustning?

Finns nagra problem med utrustning eller annat?

..DD

] Operatorens bedomning:

Vilka kritiska eller ovantade moment finns, operationens
langd, forvantad blodférlust?

Har antibiotikaprofylax givits inom de senaste 60
minuterna?

Ja

Ej tillampligt

Har trombosprofylax givits enligt ordination:

Ja

Ej tillampligt

Visas nodvandig bildinformation?

Ja

Ej tillampligt

OO0 oOoOo (o0
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Bilaga 8: DCD, Checklista transplantationskoordinator

Namn p3a transplantationskoordinator:

Datum:

ID donator:

Scnr:

O

Dodsbevis forberett

MOMENT KOORDINERING KOMMENTARER Sid
Bilaga
O Identifierat DCD-mdjlighet/medicinsk utredning FOLJ ISMART Sid 13-14
O Uppgifter till transplantationskoordinator enligt PM Bil 1
O Ev rattsmedicinsk kontakt enligt PM Sid 15
Planerat avslut enligt IVA Sid 21
Datum och tid:
O Ansvarig transplantationskirurg informerad
O Acceptans fér DCD fran transplantationskirurg
Provtagning/ medicinsk information enligt PM: Sid 14,
O Vavnadstypning Bil 2
O Virusserologi
O Blodgruppering
O Annan medicinsk utredning
O Protokoll fér donatorskarakt/anamnes ifylld
O Sokning i Donationsregistret Resultat - se utdrag
O DCD-team engagerat Namn:
O Registrera i Scandiatransplant Scandianummer:
Nérst§endesamtal om (datum och tid): Sid 16-17,
O Avslut av livsuppehdllande behandling: Bil 3
Bil 4
O Donation: Bil 4:2
O Samtycke till att ingd i projektet:
O Beslut om donation ifyllt i “Journalhandling fér Sid 26
donationsingrepp p& avlidna vid DCD” Bil 3

Allokering klar

HLA klar

Recipienter vidtalade
X-tester recipienter
Virusserologi klar

oooood

Recipienter:
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Meddelat IVA tid for planerat uttag:
IVA konfirmerat tid for avslut:

Sid 21

O
O
O Tid pa op faststalld Namn: Sid 21
O Op-personal informerad
O Uttagteam informerat Namn:
O Transporter bokade
O Logistik med DCD-team forankrad Sid 21, 24
O Dokument med till op- se PM
Ovrigt:
MOMENT PA OPERATION
Kontroll av dokument: Punkt 1-3 [dmnas av Sid 24
1. Blodgrupp samordnare/DOSS pa IVA till
2. Donatorskaraktarisering/Anamnes koordinator pa op fore avslut
3. Journalhandling fér donationsingrepp pé avlidna
Férberedelser pa operationssalen Sid 27-28
TIDER
Avslut av livsuppeh8llande behandling pd IVA:
Rapportering av blodtryck och saturation (ca var 15 min) fran IVA till koord
Cirkulationsstillestdnd : NO TOUCH 5 MINUTER Sid 25
Dédférklarad: Dodsbevis foljer den Sid 26

Transport till op:
In p& op:

Operation start (knivtid):

Perfusion:
Njure 1 ut: héger/vénster
Njure 2 ut: héger/vanster

Donator lIdmnar op:

Avfard fr8n donatorssjukhus:

avlidna

< 30 min fran
Cirkulationsstillestand till
perfusion

Komplettera
1. Donor Deceased Form
2. Journalhandling fér donationsingrepp p§ avliden
3. Eventuellt operationsberattelse

Ansvarig:
Tp-koord/tp-kirurg
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Rapportering till DCD-projektet Ansvarig: Sid 35-37

Tp-koord/tp-kirurg, Bil 12, 13,
ansvarig DCD-team IVA 14
Uppfdljning: Ansvarig: Sid 32-33
Med nérstaende DCD-team IVA
Med personal Tp-koord. i samrdd med

lokalt DCD-team

Ovrigt:
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Bilaga 9: Informationsbrev till mojliga mottagare av DCD-organ

Till dig som vantar pa en njurtransplantation

Med detta brev vill vi informera dig som véntar pa en njurtransplantation om att ett pilotprojekt
kommer att paga vid utvalda svenska sjukhus under ar 2018.

Under denna period kommer njurar fran patienter som dor till foljd av cirkulationsstillestand att
omhandertas och transplanteras. Efter genomférda piloter kommer rutinerna kring denna typ av
donations- och transplantationsprocess att utvarderas. En statlig utredning (SOU 2015:84) foreslar att
donation efter dod till foljd av cirkulationsstillestand (DCD) sedan successivt infors som en
standardiserad del av svensk sjukvard.

Denna typ av donation praktiseras i manga lander, bl.a. i Norge och Storbritannien. Resultaten av
transplantationerna ar jamforbara med resultaten fran de transplantationer som vi genomfér i Sverige
idag. DCD &r internationellt sett ingen ny form av donation, och mycket erfarenhet och forskning finns
pa omradet som vagleder arbetet med inférandet i Sverige.

DCD utgor ett komplement till den donationsform som finns i Sverige idag, dd@ man omhéandertar organ
fran patienter som dor under pagadende respiratorbehandling till foljd av svara hjarnskador. | och med
att DCD introduceras kommer tillgdngen pa organ for transplantation att 6ka.

Vi vill nu informera dig som kan bli erbjuden en njure fran en donator som dott till féljd av
cirkulationsstillestand, om att denna typ av donation nu haller pa att introduceras i Sverige.

Vad kan detta innebdra for dig?

Du som star pa en vantelista for njurtransplantation behéver veta att du antingen kan bli erbjuden en
njure fran en donator som dott efter cirkulationsstillestand (DCD) eller en njure som donerats enligt
nuvarande donationsprocess, vilket 6kar dina mojligheter att bli transplanterad. Det &r den njuren som
passar dig bast som avgor vilken njure du erbjuds.

Aven om resultaten av transplantationerna med njure fran patienter som détt till féljd av cirkulations-
stillestand (DCD) ar likvardiga med de transplantationer som vi genomfér idag, sa hander det att det
drdjer en tid innan njuren borjar fungera fullt ut. Detta kan innebara att du kan behéva dialys under
en begransad tid efter transplantationen.

| detta sammanhang ar det viktigt att podngtera, att det alltid ar ansvarig kirurg som avgoér om ett visst
organ passar en mottagare eller inte, och det &r alltid mottagarens basta som ar vagledande da dessa
beslut fattas. Oavsett om organen kommer fran en donator som dott till féljd av en allvarlig hjarnskada
under pagaende respiratorbehandling eller till foljd av cirkulationsstillestand (DCD), ar det samma
strikta kriterier som géller.

Logistiken och férfarandet vid en DCD-processen ar dock annorlunda an vid den donationsprocess som
ar etablerade idag. En konsekvens som kan vara bra att kdnna till, ar att DCD-processen oftare avbryts
i ett sent skede. Detta innebér att den som rings in for en eventuell transplantation, i nagot hogre
utstrackning riskerar att fa dka hem utan att transplantationen genomforts. Sjalvfallet behaller du i sa
fall din plats pa vantelistan.

Efter transplantationen sker uppfoéljningen med sedvanliga provtagningar oavsett vilken typ av njure
som du transplanterats med. Allt enligt gillande regionala rutiner for uppféljning av njur-
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transplanterade patienter. Samma uppgifter om ditt medicinska tillstand foljs upp och registreras
under gallande sekretessbestammelser.

Har du fragor kring DCD och njurtransplantation med DCD-njure, sa ber vi dig kontakta den
transplantationsenhet som du tillhor (se kontaktuppgifter nedan). Bifogat finner du ocksa en broschyr,
i vilken du kan ldsa mer om bade donation efter dod till féljd av en allvarlig hjarnskada och
cirkulationsstillestand.

Under pilotperioden har du méjlighet att avsta fran att ta emot en DCD-njure. Det du i sa fall behdver
gbra ar att meddela detta till kontaktpersonen som finns angiven nedan. Du kommer ocksa att fa
fragan om du vill avsta fran att ta emot en DCD-njure, om du rings in fér en transplantation. Om du
onskar avsta fran att ta emot en DCD-njure, foredrar vi att du meddelar beslutet redan nu, for att
undvika att ett sddant beslut fattas i det akuta skedet.

Basta halsningar

Nationella projektet for inférande av donation efter cirkulationsstillestand
Vavnadsradet
Sveriges Kommuner och Landsting

Vid fragor eller om du vill avsta fran att ta emot en DCD-njure var god kontakta:

Namn

Funktion/Titel

Klinik eller motsvarande
Telefonnummer
Mailadress
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Bilaga 10: Informationsbrev till mojliga mottagare av DCD-organ

Till dig som vdntar pa en lungtransplantation

Med detta brev vill vi informera dig som vantar pad en lungtransplantation om att ett pilotprojekt
kommer att paga vid utvalda svenska sjukhus under ar 2018.

Vid den donationsform som finns i Sverige idag, omhandertar man organ fran patienter som dor till
foljd av en total hjarninfarkt under pagaende respiratorbehandling men dar hjartat fortfarande slar.
Under en period med start 2018 kommer noggrant utvalda lungor fran patienter med svara
hjarnskador som dor till foljd av hjartstopp att omhandertas och transplanteras. Detta kallas donation
efter cirkulationsstillestand (DCD). Denna typ av donation praktiseras i manga lander sasom USA,
Storbritannien, Norge m fl. Resultaten av dessa transplantationer ar jamférbara med resultaten fran
de transplantationer som vi genomfor i Sverige idag. DCD ar internationellt sett ingen ny form av
donation, och mycket erfarenhet och forskning finns pa omradet som végleder arbetet med inforandet
i Sverige.

DCD utgor ett komplement till konventionell donation. | och med att DCD introduceras kommer
tillgangen till organ att 6ka och darmed vantetiden forkortas for transplantation.

Efter genomforda pilotstudier kommer rutinerna kring denna typ av donations- och transplantations-
process att utvarderas. En statlig utredning (SOU 2015:84) foreslas att donation efter dod till foljd av
cirkulationsstillestand (DCD) sedan infors som en standardiserad del av svensk sjukvard.

Vi vill nu informera dig som véantar pa transplantation om att denna typ av donation introduceras i
Sverige, och om att du kan bli transplanterad med lungor fran en donator som doétt till féljd av
cirkulationsstillestand.

Vad kan detta innebdra for dig?

Du som star pa en viantelista for lungtransplantation behover veta att du antingen kan bli
transplanterad med lungor fran en donator som dott efter cirkulationsstillestand eller lungor som
donerats enligt nuvarande donationsprocess. Detta 6kar dina mdjligheter att bli transplanterad. Det
ar fortfarande de lungor som passar dig bast som avgor vilken typ av donation som blir aktuell.

Det ar viktigt att podngtera, att det alltid ar ansvarig kirurg som avgoér om ett visst organ passar en
mottagare eller inte, och att det alltid &r mottagarens basta som ar vagledande da dessa beslut fattas.
Oavsett om organen kommer fran en donator som dott till foljd av en allvarlig hjarnskada under
pagaende respiratorbehandling eller till f6ljd av cirkulationsstillestand, ar det samma strikta kriterier
som galler.

Efter transplantationen sker uppféljningen med sedvanliga provtagningar oavsett vilken typ av donator
som lungorna kommer fran. Allt enligt gallande regionala rutiner for uppfoljning av transplanterade
patienter. Samma uppgifter om ditt medicinska tillstand foljs upp och registreras under gallande
sekretessbestammelser.

Har du fragor kring DCD och lungtransplantation med DCD donator, sa ber vi dig kontakta den
transplantationsenhet som du tillhor (se kontaktuppgifter nedan). Bifogat finner du ocksa en broschyr,
i vilken du kan ldsa mer om bade donation efter dod till foljd av en allvarlig hjarnskada och
cirkulationsstillestand.
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Under pilotperioden har du mojlighet att avsta fran att ta emot DCD-lungor. Det du i sa fall behéver
gbra ar att meddela detta till kontaktpersonen som finns angiven nedan. Du kommer ocksa att fa
fragan om du vill avsta fran att ta emot DCD-lungor, om du rings in for en transplantation. Om du
onskar avsta fran att ta emot DCD-lungor, féredrar vi att du meddelar beslutet redan nu, fér att
undvika att ett sddant beslut fattas i det akuta skedet.

Basta halsningar

Nationella projektet for inférande av donation efter cirkulationsstillestand
Vavnadsradet
Sveriges Kommuner och Landsting

Vid fragor eller om du vill avsta fran att ta emot DCD-lungor var god kontakta:

Namn

Funktion/Titel

Klinik eller motsvarande
Telefonnummer
Mailadress
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Bilaga 11: Samtycke till att transplanteras med DCD-organ

(DCD = donation da doden intréffar efter cirkulationsstillestand)

Ett sigherande innebér att undertecknad har tagit del av och férstatt informationen avseende DCD-

projektet samt gett sitt samtycke till att transplanteras med organ som donerats efter att déden
intraffat till féljd av cirkulationsstillestand.

Samtycket avser:

Namn:

Personnummer:

Signatur fran mottagare av organ:

Namn:

Namnfoértydligande:

Detta dokument ska forvaras i patientens journal
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Bilaga 12: Formular for rapportering fran IVA till DCD-projektet
For rutin kring denna rapportering, se sid 35 i protokollet.

RAPPORTANSVARIG:

Skriv, respektive ringa in, svar pa fragorna nedan:

Sjukhus:

Intensivvardsavdelning:

PATIENT/DONATOR

Namn: Kon: Personnummer:

Datum och klockslag for start av intensivvard:

Primar IVA-diagnos- ICD kod:

ICD kod-utskriven:

Beslut att avbryta livsuppehallande behandling- datum och klockslag:

Brytpunktssamtal- datum och klockslag:

Kontroll av korrekt dokumentation av processen avseende beslut att avbryta livsuppehallande
behandling-

JA - datum och klockslag: NEJ

Aktuellt med kontakt med polis/rattsmedicin JA NEJ

Datum och klockslag for samtyckesutredning fér donation:

S6kning i Donationsregistret; finns med: JA NEJ

SAMTYCKE/ E) SAMTYCKE TILL DONATION:

Om JA: Om NEJ:

- Kand viljeyttring muntligt - Kénd viljeyttring muntligt

- Donationskort - Donationskort

- Donationsregister - Donationsregistret

- Den avlidne tolkad som positiv av narstaende - Den avlidne tolkad negativ av
- Férmodat samtycke/ narstaende nyttjar inte sin narstaende

vetoratt - Narstadende nyttjar sin vetoratt
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NARSTAENDE SOM DELTOG | SAMTYCKESUTREDNINGEN:

Maka/make Partner Sambo

Barn Syskon Foralder/foraldrar

Mor- farforaldrar Annan slakting Van/ God man/ Annan:
Beslut om DCD-donation baserades pa foljande faktorer JA NEJ

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

2. Hog sannolikhet for dod inom tidsramen for DCD processen

3. Medicinsk lamplighet

4. Samtycke till donation

5. Samtycke till piloten, bilaga 4.2

6. Mottagare till organen identifierade

BESLUT OM PATIENTEN AR AKTUELL FOR DCD- DATUM OCH KLOCKSLAG:

EJ AKTUELL FOR DONATION:

Medicinsk kontraindikation: Ej samtycke till donation: Ej samtycke till piloten:

Veto fran Rattsmedicin: Organisatoriska skal: Annat:

Samtyckesutredning avseende medverkan i DCD-processen/piloten
Datum och klockslag:

Avbrytande av livsuppehallande behandling — datum och klockslag:

Typ av avbrytande (flerval):

Respiratorbehandling Extubering/dekanylering

Vasoaktiva/inotropi Annat:

Datum och klockslag for:

Cirkulationsstillestand: Forekomst av autoresuscitering(duration)

Dodforklarad: Avbrytande av DCD processen
(patienten avlider inte inom 180/90 min):

Ev kommentarer:
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Bilaga 13: Formular for rapportering kring njurtransplantation till DCD-projektet

For rutin kring denna rapportering, se sid 36 i protokollet.

RAPPORTANSVARIG:

Skriv, respektive ringa in, svar pa fragorna nedan:

INFORMATION VID TRANSPLANTATIONEN

Sjukhus/enhet:

Mottagarens alder vid transplantationen: Kon:
Grundsjukdom:

Lifeport/maskinperfusion: JA NEJ

CIT (timmar och minuter)

Kirurgiska komplikationer:

EFTER NJURTRANSPLANTATION

INFORMATION VID 2 VECKOR:

Graftforlust - orsak:

PNF- JA/ NEJ

Forekomst av DGF: Antal dialys tillfallen:
Tidpunkt for funktionsstart:

Kreatinin: eGFR:

Kirurgiska komplikationer:

Akuta rejektioner (antal, behandling):

Allvarlig avvikande handelse/allvarlig biverkan:

INFORMATION VID:

3 MANADER:

12 MANADER:

Graftforlust - orsak:
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Njurfunktion: Kreatinin: Kreatinin:

eGFR: eGFR:

Akuta rejektioner (antal, behandling):

Allvarlig avvikande handelse/allvarlig biverkan:

1 ——
DCD-PROTOKOLL, VERSION 1:4 65



Bilaga 14: Formular for rapportering kring lungtransplantation till DCD-projektet
For rutin kring denna rapportering, se sid 36 i protokollet.

RAPPORTANSVARIG:

Skriv, respektive ringa in, svar pa fragorna nedan:

INFORMATION VID TRANSPLANTATIONEN

Sjukhus/enhet:

Mottagarens alder vid transplantationen: Kon:

Grundsjukdom:

Maskinperfusion ex vivo (EVLP) JA NEJ

Tekniska data EVLP:

CIT (timmar och minuter)

Kirurgiska komplikationer:

EFTER LUNGTRANSPLANTATION

INFORMATION VID 2 VECKOR:

Graftforlust - orsak:

PGD JA/ NEJ

Tid i respirator:

Kirurgiska komplikationer:

Allvarlig avvikande handelser/allvarlig biverkan:

3 MANADER: 12 MANADER:

Overlevnad:

Transplantatforlust - orsak:

Akut/kronisk avstotning:
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Allvarlig avvikande handelser/allvarlig biverkan:

1 ——
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