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Lunds universitet har anmodats att inkomma med yttrande Gver rubricerat
betdnkande.

Yttrandet har utarbetats av féljande forskare vid den medicinska och den juridiska
fakulteten: Mats Johansson, docent och universitetslektor, medicinska fakulteten,
Titti Mattsson, professor, juridiska fakulteten, Johan Nilsson, adjungerad professor
och Overlidkare, medicinska fakulteten, Vilhelm Persson, docent och
universitetslektor, juridiska fakulteten och Lena Wahlberg, docent och
universitetslektor, juridiska fakulteten.

Betdnkandet innehéller forslag till reglering avseende medicinska insatser till en
patient i syfte att donation ska vara mojlig efter att denne har avlidit. Utredningen
anser det under vissa omsténdigheter &r godtagbart att vidta medicinska insatser
och kroppsliga ingrepp pd en 4nnu levande ménniska for en annan ménniskas skull,
dvs. nér ingreppet inte gagnar patienten.

Lunds universitet har savil 6vergripande kommentarer som invandningar mot delar
av forslagen.

Sammanfattning och overgripande kommentarer

Det ar en grundldggande juridisk och medicinsketisk princip att en patient har ratt
att neka medicinsk vard och behandling. Frén denna princip finns fa undantag. De
undantag som finns &r typiskt sett kontroversiella och begrinsade till behandlingar
som bedémts vara till gagn for patienten sjdlv. Organbevarande behandling pa en
levande patient dr inte patienten sjélv till gagn. Principen om patientens rétt att
neka vard och behandling gor sig dirfor sirskilt starkt géllande vid sddan
behandling. Som Lunds universitet utvecklar nedan ger emellertid utredningens
forslag inte den enskilde mojligheten att pa ett effektivt sitt neka organbevarande
behandling. Enligt Lunds universitet uppfattning vérnar forslaget dirmed inte i
tillracklig grad ritten att neka medicinsk vard och behandling. I stéllet innebar
forslaget att patientens ritt att neka vard inte ldngre tillerkdinns samma betydelse
nér ett stillningstagande att inte inleda eller fortsdtta livsuppehdllande behandling
vil gjorts. Lunds universitet bedomer att en sddan ordning ir svér att forena med de
grundldggande principer om likabehandling och om respekten for den enskilda
minniskans vardighet som kommer till uttryck i sdvil 1 kap. 6 § patientlagen
(2014:821) som i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Den ar dessutom
sdrskilt oldmplig i ljuset av den risk for instrumentalisering som dr forknippad med
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organdonation, och med hénsyn till patientens sirskilda sirbarhet efter ett
stillningstagande att inte inleda eller fortsitta livsuppehéllande behandling.

Nedan utvecklar Lunds universitets syn pa de problem forslaget ger upphov till,
och pa hur dessa skulle kunna atgérdas. Sammanfattningsvis menar Lunds
universitet att forslaget behéver kompletteras pa foljande sétt:

e Ett nej i donationsregistret bor alltid respekteras, och leda till att
utredningen av den enskildes instdllning och den organbevarande
behandlingen avslutas.

e Kontroll av donationsregistret bor ske omedelbart efter stdllningstagandet
att inte inleda eller fortsétta livsuppehéllande behandling. En snédv och
tydligt avgransad tidsgrdns inom vilken kontroll ska ske bor inforas i
lagtexten.

e For att mojligheten att neka organbevarande behandling inte ska bli
illusorisk ar det nédvéndigt att allménheten informeras om den nya
regleringen, och om att ett ja till donation ocksa anses innefatta ett ja till
donationsforberedande atgirder medan patienten &r i livet.

e Formuleringen han eller hon uppenbarligen aldrig haft formagan™i3 § 3
st 1 lagforslaget bor dndras till “det finns skal att anta att han eller hon
aldrig haft formigan”.

e Om barnet motsatt sig donation ska detta respekteras.

e Innebdrden av "sérskilda skil” 14 d§ bor preciseras.

Riktlinjer for nér en organuttagningsprocess far paborjas bor inte dverlétas
till professionen.

Riitten att avstd donationsforberedande dtgirder har inte sikerstillts

En grundldggande medicinetisk princip séger att man som patient har ritt att neka
véard och behandling. Detta dven om atgirderna ifriga bedoms gynna patienten
sjdlv. Problemet &r att den presumtive donatorn, 1 den situationen utredningen
fokuserar, snart sagt undantagsldst saknar kapacitet att ta stdllning. Utredningen
forsoker hantera detta genom att fororda att patientens tidigare uttryckta instéllning
sa langt mojligt ska respekteras. Detta ar i sjdlva verket en grundbult i det etiska
rattfardigandet av de forslag man presenterar. Det dr ocksa av avgérande betydelse
for bedomningen av om forslagen &r forenliga med regeringsformen. Utredningens
argumentation i forhallande till skyddet mot kroppsliga ingrepp och den personliga
integriteten i 6vrigt (2 kap. 6 § regeringsformen) bygger namligen just pé att de
som blir foremal for &tgirderna har givits information och i vart fall p4 goda
grunder kan antas ha ldimnat samtycke. Utredningens forslag ger emellertid inte
den enskilde reell majlighet att pa ett effektivt sitt avstd organbevarande
behandling. I detta avseende lider utredningen av allvarliga brister som det ar helt
nddvindigt att hantera innan ett inférande kan bli aktuelit.

Svenska folket har idag inte mdjlighet att gira ett informerat stillningstagande
Endast det forhallandet att en person stiller positiv till att bli organdonator efter sin
dod rattfardigar inte organbevarande dtgirder pa personen medan denne dnnu ar
vid liv. Naturligtvis spelar det hér ingen roll om atgérderna &r medicinskt
nédvindiga for en framgangsrik donation. Vad som kravs ir istillet att personen
blivit informerad om vilka atgdrder som kan komma ifrdga och har haft en
realistisk chans att kommunicera sin instéllning till dessa.

Det finns idag ingen anledning att tro att gemene man besitter sddana kunskaper.
Saledes krdvs omfattande informationsinsatser (utdver de som ndmns i 13.3) och
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tilldgg i samband med registrering i donationsregistret. Informationen mdste dven
nd dem som redan registrerat sig i donationsregistret efiersom detta fram till nu
skett pa en otillricklig grund [detta gor allt tal om en kodifiering av praxis
synnerligen problematiskt, se nedan]. Denna brist méste atgérdas innan ett
inforande 4r etiskt och juridiskt forsvarbart.

Somliga personer &r extra svéra att nd med information om det svenska
donationsforfarandet och vilka medicinska &tgérder som kan komma ifréga i den
héndelse man blir donator. Nyanlénda eller personer som har svart att 1dsa och
forstd svenska hor till de som idag inte har en reell mojlighet att sétta sig in i, och
ta stdllning till, de relevanta besluten. Att bortse fran dessa individers intressen och
ratt till likvardigt skydd stér i strid med den sd annars centrala
likabehandlingsprincipen. Har en person inte haft mojlighet att sétta sig in i frigan
bor denna inte komma ifradga for donation.

Donationsregistrets stillning bir stirkas och ett nej i registret ska respekteras
Instéllningen till donation kan ha uttryckts pé olika sétt och via olika kanaler.
Lunds universitet instimmer i att sidan information kan formedlas pé flera vis,
men menar att donationsregistret bor tillmitas en avgorande roll som kélla for att
avbryta fortsatt organbevarande behandling. Om det av donationsregistret framgar
att patienten uttryckt en negativ instillning till donation sa bor detta alltid
omedelbart respekteras. Ett sddant forfarande har flera fordelar. For det forsta kan
den enskilde lita pa att hennes negativa instdllning kommer att respekteras. Det
finns i detta sammanhang anledning att erinra om att autonomiprincipen innebar en
rdtt att neka till behandling, men inte en motsvarande rétt att f& viss behandling,
och 4n mindre en rétt att f4 donera sina organ. Det i f6rslaget framskymtande
argumentet att ocksé den enskildes positiva instédllning till donation bor respekteras
dr alltsd inte relevant i detta sammanhang. Ett forfarande dér ett nej i registret
omedelbart respekteras innebir vidare att alla medborgare erbjuds ett effektivt satt
att meddela sin vilja, och detta utan att behdva engagera slakt och vénner, eller
finna en egen vig att sékerstilla att instdllningen respekteras. Avslutningsvis
mojliggor forfarandet att utredningen av instillningen till donation manga génger
kan hanteras skyndsamt, vilket dr viktigt i de fall pAgdende ingrepp sker i strid med
patientens vilja. Utredningen pekar p4 att registret spelar en viktig roll, men det
ricker inte for att tillse att dessa fordelar realiseras. Registrets stillning behdver
stirkas. Ett krav p4 att ett nej i donationsregistret alltid respekteras skulle i
kombination med en tydlig och sndv tidsgrdns for nir kontrollen av
donationsregistret ska ske minska risken att den som motsatt sig organbevarande
behandling dnd4 blir féremal for sddan behandling.

Vuxna som sedan fidseln saknat formdga att gira ett informerat
stillningstagande

Enligt utredningen saknas forutsdttningar for donation i de fall den tdnkta donatorn
dr vuxen och sedan fodseln saknar kapacitet att ta stéllning till donationsfrigan.
Universitetet stéller sig bakom denna del, men anser att flera fragor kvarstar
rérande hur beddmningen av beslutsférmagan ska ske. For att upprétthélla
principen om autonomi bor enligt utredningen (s. 163) den krets som utesluts
genom bestimmelsen vara starkt begransad. Utredningen forslar mot denna
bakgrund att bestimmelsen i 3 § 3 st far lydelsen ...en funktionsnedséttning av
sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig haft formégan...”. Enligt
Lunds universitets uppfattning bor lydelsen i stillet vara ”...en
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funktionsnedsittning av sadan art och grad att det kan antas att han eller hon aldrig
haft formégan...” Anledningen till universitetets forslag 4r dterigen att
autonomiprincipen i den medicinska rétten och etiken innebér en rétt att neka till
vard, men inte en motsvarande positiv rdtt att f4 viss behandling eller att fi donera
sina organ.

Barns nej till donation ska respekteras

Inga sdrskilda restriktioner foresléas betrdffande de fall d4 den presumtive donatorn
ar barn. I de fall barnet motsatt sig ingreppet (oavsett alder och mognad) foreslar
utredningen dock att ingrepp inte bor ske. Mot bakgrund av att ingreppet inte sker
for barnets skull férordar Lunds universitet ett tydliggdrande som sédger att
ingreppen ifrdga under dessa omstindigheter inte fér ske (jfrs. 171).

Barn som presumtiva donatorer behdver utredas vidare

I de fall barnet inte har uttryckt ndgon instéllning alls eller dr for litet for att gora
detta foreslas beslutet falla pd vardnadshavarna. Véardnadshavarnas roll ir i detta
sammanhang emellertid oklar. Egentligen kvarstir ndmligen endast en rimlig
beslutsgrund och det &r att se till barnets bista (dvs. da nagon tidigare viljeyttring
inte kan respekteras). Utifran detta perspektiv bor barnet inte bli f6remal for
atgdrder som enbart vidtas for att hjédlpa ndgon annan. Hér hade det behdvts en
langt mer ingdende analys relaterad till vardnadshavarnas uppgift och
barnkonventionens/den kommande barnrittslagens implikationer. Enbart det
faktum att det behdvs organ frén barn eller att det dr f6rdldrarnas 6nskemal att
donationen ska genomfGras missar kdrnfragan, ndmligen att det barn som blir
foremal for tgirderna inte gagnas av detta.

Borttagandet av anhdérigvetot dr forenat med risk

Idag har anhdriga ritt att forbjuda donation i de fall donatorns instéllning ar okénd.
Enligt utredningen bor denna veto-mdéjlighet tas bort. Detta &r visserligen logiskt
eftersom denna ”rdtt” kan anses svagare dn mottagarens behov av ett nytt organ,
dock endast i de fall det star klart att donation inte stér i strid med den presumtive
donatorns instéllning. Forslaget aktualiserar emellertid tva problem. For det {rsta
foreligger det en risk att borttagandet pa sikt underminerar tilltron till
donationssystemet. Skulle donationsférberedande atgarder och donation
genomforas i strid med anhdrigas vilja kan detta ge mycket negativ publicitet (och
det riacker med att si sker en enda gang). For det andra kan anhdriga som kénner
till hur det foéreslagna regelverket fungerar (11.2) utnyttja sin stdllning som
informationsbirare av patientens vilja och fa igenom sin vilja genom att framstélla
det som om det var patientens instéllning. Genom att betona att det finns oklarheter
rorande vad patienten hade velat saknas d& forutsattningar till donation.
Sammantaget ar det tveksamt om anhdrigvetot bor tas bort.

Formuleringen av 4 § kan dessutom uppfattas som négot otydlig. For det forsta
framgar inte syftet med underréttelsen. [ utredningen lyfts frimst behovet av
anhdrigas medverkan i utredningen fram (s. 193 ff.). Om detta ar syftet kan det
med fordel framgd direkt i lagtexten. For det andra framgdr inte vilka dtgérder som
ska vidtas for att komma i kontakt med anhoriga.

Over lag bér i den fortsatta beredningen av lagforslaget anliggas ett tydligare
anhdrigperspektiv. Att vinta pa olika slags utredningar kan vara mycket pressande
for de anhoriga. Darfor bor sittas mer fokus pa det stéd som de kan ges. Aven i
detta sammanhang behdvs sérskilda insatser avseende nyanlinda, tillfalliga
besokare eller personer som av ndgon annan anledning har svért att 14sa och forstd
svenska.
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Behov av tydlig avgrinsning avseende vilka dtgdrder som dr tilldtna
I samband med utredning av den (&nnu levande) presumtive donatorns instdllning
ar flera olika medicinska atgérder aktuella — somliga mer invasiva &n andra.
Intubering innebdr t.ex. att man pabodrjar en ny behandling alternativt trappar upp
behandlingen. Utdver att detta innebér ett mer omfattande ingrepp, si kan &tgérden
framstd som konstigt for anhoriga. Det senare kan i virsta fall dventyra tilltron till
sjukvarden. Vidare kan det innebéra att Aven personer som motsatt sig donation
kan komma att f4 sddan — mer omfattande — behandling under den tid som
utredningen pagar. En viktig fraga dr darfor var griinsen ska dras.
Med den teknik som star till buds i dag ar det i regel inte ldmpligt att pdborja
intubering eller inleda respiratorvird inom ramen for organbevarande behandling,
trots att detta kan vara en central organbevarande atgérd for att mojliggora
donation. Exempelvis finns 6nskemal om att inleda ECMO behandling vilket man i
denna utredning anses vara for stort ingrepp. Att grinsen satts innan intubering &r
bra, men utredningen bor vara tydligare pa denna punkt. Varfor man inte viljer ett
uttryckligt forbud mot detta ar olyckligt och riskerar leda till oséikerhet, och i vérsta
fall missbruk (jfr 141).
Utan tydliga avgrinsningar avseende vilka slags atgirder som kan komma att
vidtas, dr det ocksa svért att beddma om utredningens forslag uppfyller det krav pé
proportionalitet som stills upp for rattighetsbegrinsningar (2 kap. 6 och 21 §§
regeringsformen).

Otydliga forutsittningar for forlingd organbevarande behandling

I forslaget till ny 4 d § anges att organbevarande behandling ska kunna ges
“ytterligare en tid” om det finns “sirskilda skil”. Dessa formuleringar &r inte
tillrickligt precisa. Av utredningen framgér att tanken ar att det endast ska kunna
rora sig om en starkt begransad tid, vilket bor framga direkt i lagtexten. Vidare bor
i den fortsatta beredningen av lagfGrslaget ytterligare preciseras vad vilka slags
sdrskilda skél som kan komma i frdga, och om det endast kan vara aktuellt med en
forldngning om utredningen av den avlidnes instéllning ar avslutad. For att undvika
otydlighet avseende slutet for tidsfristen bér formuleringen i 4 d § dndras fran 72
timmar fran stdllningstagandet som avses i 4 a §” till 772 timmar frin tidpunkten
for stdllningstagandet som avses i 4 a §” och ddrmed tydligt knytas till den tidpunkt
som ska dokumenteras i journalen.

Beslut om att inte inleda eller fortsiitta livsuppehdllande behandling bér ske av
legitimerade specialistlikare

Enligt forslaget far presumtiv donator ges organbevarande behandling efter att en
legitimerad ldkare i samrad med en annan legitimerad ldkare har gjort
stdllningstagandet att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehdllande behandling.
Det &r inte rimligt att en ny legitimerad ldkare som, i framtiden inte gjort AT, ska
behdva komma i en situation att ta ett sddant svart och komplicerat beslut att
avsluta behandlingen.

Beslut om organbevarande behandling bir ske av legitimerade specialistlikare
Forst efter stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppehallande
behandling ska medicinska insatser i syfte att géra donation mdjlig, s& kallad
organbevarande behandling, fa ges. Med organbevarande behandling avses hér
intensivvardsinsatser s som respiratorbehandling och farmakologiska insatser
samt andra atgarder for att bevara organens funktion eller forbéttra
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forutsittningarna for transplantation. Stéllningstagandet ska i dessa fall vara gjort
av en legitimerad ldkare 1 samrdd med en annan legitimerad ldkare.

Dokumentationsskyldighet behéver preciseras

Utredningen foreslar ett sérskilt krav pd dokumentation av bland annat tidpunkten
for nér behandlingen inleds och avslutas (4 g §). Sddan dokumentation &r i och for
sig ett vilbetdnkt krav. Harutver behdvs ocksd dokumentation av tidpunkten for
stillningstagandet enligt den foreslagna 4 a § att inte fortsitta livsuppehédllande
behandling. Att sidan dokumentation ska goras framgéar idag av Socialstyrelsens
foreskrifter men med tanke pa att tidsfristen for den organbevarande behandlingen
riknas fran detta stillningstagande finns det skil att infora kravet pa
dokumentation av tidpunkten ocksa i lagtexten.

No touch perioden behover stod i nationella riktlinjer

I utredningen framhéller man vikten av att donationsprocessen kan inledas i
mycket ndra anslutning till déden. Detta for att minimera den organskada som den
varma ischemin kan utg6ra. Utredningen hénvisar ocksa till en internationell
genomgéng av dodskriterierna dar man beskriver den sd-kallade no-touch”
tekniken samt hur mycket den variera (2—20 min). Det som inte framgér i
utredningen ar vad som rekommenderas fran denna studie. Enligt 2 § lagen
(1987:269) om kriterier for bestimmande av midnniskans dod ska ”andning och
blodcirkulation upphért och stillestdndet varat s 1ang tid att det med sékerhet kan
avgoras att hjarnans samtliga funktioner totalt och odterkalleligt har fallit bort”. Att
veta med sékerhet nir doden intrdffat ju nirmre man befinner sig den
livsuppehallande behandlingens avslutande dr bade svart och en ny situation for
manga inom professionen. Att redan efter 2 minuter med sdkerhet avgéra att
hjdrnans samtliga funktioner totalt och odterkalleligt har fallit bort ar sannolikt inte
mojligt. Att d& paborja en organuttagningsprocess vore hogst oetiskt. Att 1dmna
framtagande av riktlinjer for nér inledandet av sjdlva donatorsoperationen kan
paborjas till professionen ar inte ldmpligt. Utan ett tydligt stillningstagande i denna
fraga ar det ocksa svart att beddma om utredningens forslag uppfyller det krav pa
proportionalitet som stills upp for réttighetsbegransningar (2 kap. 6 och 21 §§
regeringsformen). Forslag i detta avseende bor dérfor arbetas fram i samband med
den fortsatta beredningen av lagforslaget.

Om infirandet och behovet av att undersiéka eventuella undantringningseffekter
Forslagen beskrivs 1 hog grad utgéra en kodifiering av praxis, ndgot som dven
pastds motivera ett snabbt inférande (s. 2471). Detta dr anmérkningsvirt. Inte bara
eftersom synnerligen ingripande kroppsliga ingrepp da redan antyds ha skett utan
lagstdd, utan ocksd eftersom ingreppen innebér ett allvarligt avsteg frin en
medicinsketisk grundprincip enligt vilken man inte far varda en patient enbart for
en annan patients skull. Att detta i praktiken dessutom ibland kommer att ske i strid
med patientens klart uttryckta, men i stunden &nnu okénda, vilja gor det hela dn
mer allvarligt, dd detta strider mot den sedan ldnge etablerade och i Sverige sd
centrala autonomiprincipen.

Det finns situationer ddr donation blir problematisk trots att man har ett tydligt
informerat samtycke till samtliga atgidrder som kan komma ifrdga, nimligen d&
donationsprocessen sker pa bekostnad av andra patienter i behov av IVA-platser
(sd-kallad undantrangning). Sddan undantringning behdver inte vara medveten
eller uttrycklig, utan kan ske genom att upptagna IV A-platser pdverkar resonemang
hos ldkare, klinikchef eller annan relevant part. Undantringning sker ocksé i de fall
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patienter utsétts for risk pa grund av att de méste flyttas. Har behovs tydliga besked
om att patienter som vardas for egen skull ska ges foretrdde. En
donatorsuttagsoperation paverkar ocksé bade det dagliga planerade
operationsprogrammet sdsom det akuta. Man kan ocksa ténka sig at en DCD
operation som &r mer logistiskt krdvande i form av fler team som ska samarbeta
och koordineras under en kortare tid kan vara mer personalkrivande. Sammantaget
ar undantringningseffekterna inte ordentligt utredda.

Beslut

Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad rektor i ndrvaro av
forvaltningschef Susanne Kristensson efter horande av representant for Lunds
universitets studentkarer och efter foredragning av universitetslektor Lena
Wahlberg.
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