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Forslag til endring av ordlyden i forskrift om dedsdefinisjonen i relasjon til
transplantasjonsloven

Bakgrunn for henvendelsen

Det vises til rapport fra en arbeidsgruppe nedsatt av Helse- og omsorgsdepartementet
«Tiltak for & gke antall organdonasjoner» (2008). Arbeidsgruppens rapport omhandler
dedsdiagnostikk under pkt 4.8. De beskriver at utviklingen i bildediagnostikk har
redusert mulighetene for a fa utfert cerebral angiografi, og at problemet vil tilta.
Arbeidsgruppen anbefaler at «Helsedirektoratet gis i oppdrag a ta initiativ til utredning
av om andre former for bildediagnostisk fremstilling av hjernens sirkulasjon kan
godkjennes pa linje med cerebral angiografi og arkografi for & pavise opphevet
cerebral sirkulasjon». Saken har veert diskutert i mgter mellom Helsedirektoratet og
fagmiljeet og i Nasjonalt fagrad for organdonasjon. Som et ledd i oppfalgingen av
rapporten har Helsedirektoratet gjennomgatt status for dedsdiagnostikk og pavisning
av opphevet cerebral sirkulasjon i lys av moderne teknologi og praksis i andre land.

Gjeldende rett

Transplantasjonsioven (1973) §4 bestemmer at deden skal konstateres av to leger
som ikke har noe a gjgre med selve uttaket eller transplantasjonen. Det skal fgres
protokoll som angir «tidspunktet for dedsfallet, dedsarsaken, navnet pa de leger som
konstaterte dadsfallet og pa hvilken mate dette ble gjort». § 5 beskriver at uttak av
organer til behandling av sykdom hos en annen (person) bare kan skje ved sykehus
som Kongen har godkjent til det.

Transplantasjonslovkomiteen (1971) tok ikke stilling til dadsdefinisjonen. De mente at
dette var et faglig spgrsmal som ikke egnet seg for regulering i lovs form.
Transplantasjonslovens kap | om transplantasjon tradte ikke i kraft far i 1977, antagelig
pa grunn av manglende regelverk om dadsdefinisjon. Som et av de farste land fikk
Norge i 1977 en dgdsdefinisjon basert pA moderne medisinsk kunnskap. «Dgden er
inntradt nar det foreligger total @deleggelse av hjernen med komplett og varig opphar
av alle funksjoner i storhjerne, lillehjerne og hjernestamme.»

Regler om dgdsdefinisjonen er gitt i Forskrift 10.6.1977 nr. 2 om dgdsdefinisjonen i
relasjon til lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. |
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henhold til forskriftens § 2 skal falgende kriterier vaere oppfylt for & kunne stille
diagnosen dgd ved total gdeleggelse av hjernen nar andedrett og hjertevirksomhet
opprettholdes ved kunstige midler:

1. Erkjent intrakraniell sykdomsprosess (dvs. sykdom eller skade i skallehulen).
2. Total bevisstlgshet, som ikke er medikamentelt betinget.

3. Oppher av eget andedrett.

4. Opphgr av alle hjernenervereflekser.

5. Oppher av hjernens elektriske aktivitet (dvs. ingen paviselig elektrisk aktivitet
ved elektroencephalografi (isoelektrisk eller «flatt» EEG).

(o]

. Opphevet blodtilfgrsel til hjernen pavist ved cerebral angiografi (dvs.
rentgenfotografering av hodet etter innsprayting av kontrast i halspulsarene).

De fire farste punktene er basert pa sykehistorie og klinisk undersekelse. De to siste
punktene omtales som «tilleggsundersgkelser» eller internasjonalt som «confirmatory
tests». Det er sveert ulik praksis i europeiske land nar det gjelder slike tester (se
nedenfor). Det kan benyttes kontrastundersakelser av blodarer (angiografi), MR-
undersgkelse, elektrofysiologiske tester (EEG), dopplerundersgkelse av blodstrgm,
eller isotopundersgkelser av blodstram til hjernen. Mange av disse undersgkelsene er
basert pa teknologi som er utviklet gjiennom de siste 20-30 ar. Nar den norske
forskriften har en detaljert beskrivelse av tilleggsundersgkelser, ma dette ses i lys av at
EEG og cerebral angiografi var de eneste aktuelle alternativené pa det tidspunkt
forskriften ble utformet. B

Rundskriv til forskriften

For a avklare kravene i forskriften ytterligere ble det utgitt et rundskriv fra Sosial- og
helsedepartementet |-7/93, der det i detalj ble beskrevet hvordan kliniske tester og
tilleggsundersgkelser skulle foretas. For bildediagnostikk ble det papekt at det skulle
vaere selektiv kateterisering og kontrastinjeksjon i begge carotisarterier og minst en av
vertebralisarteriene.

Som en fglge av teknologisk utvikling innen bildediagnostikk ble rundskrivet av 1993
revidert i 1997 og pkt 6 modifisert ( 1-39/97 ). Man kan etter dette gjgre en samlet
kontrastinnsprayting i aortabuen (arkografi) og se kontrastens forlgp i de fire
hovedarteriene til hjernen. Denne metoden er noe enklere enn cerebral angiografi med
innsproyting i alle fire halspulsarene, men det kreves likevel saerskilt utstyr og
kompetanse for a foreta slike undersakelser. Kompetansen for a utfere konvensjonell
angiografi blir mer sjelden ved at nye spesialister i radiologi ikke ngdvendigvis oppnar
slik kompetanse. Samtidig har den teknologiske utvikling medfgrt at andre former for
bildemessig fremstilling av hjernens sirkulasjon har overtatt i langt de fleste kliniske
situasjoner. Cerebral angiografi vil etter hvert bare vaere aktuelt ved de starre
sykehusene som samtidig har spesialavdelinger for neurokirurgi eller avanserte
radiologiske intervensjoner.



Krav til donorsykehus

Det er i organiseringen av donasjonsvirksomhet i Norge besluttet at det skal stilles
seerskilte krav til sykehus som «av Kongen er godkjent for dette». | regelverket for
donasjonsvirksomhet er det ikke inntatt spesielle vilkar for godkjenning av
donorsykehus. Pa bakgrunn av forskriftens krav til diagnostikk er det imidlertid ved
flere anledninger synliggjort at donorsykehus ma ha kompetanse til a utfere cerebral
angiografi, slik det er beskrevet i forskrift og rundskriv. Det er godkjent 28
donorsykehus i Norge. Med den utvikling som har foregatt innen bildediagnostikk de
siste 15-20 arene, er det et stort antall av disse sykehusene som ikke lenger kan
imagtekomme kravet om beredskap og kompetanse for konvensjonell angiografi.

Faglig utvikling - endrede forutsetninger

Antallet sykehus som kan utfgre intraarteriell angiografi er avtagende. Ca halvdelen
av de godkjente donorsykehusene kan i dag tilby konvensjonell angiografi pa
dagtid/vakttid. Dette har fart til at enkelte sykehus uttrykker vanskeligheter med a
ivareta sin oppgave som donorsykehus. For a utfare nadvendig diagnostikk hos
potensielle organdonorer, ma sykehuset enten organisere transport til et annet
sykehus for & fa utfert angiografi, eller de ma ha etablert en ordning med tilkalling av
spesialist fra et annet sykehus for a bista med slik undersokelse. Det oppleves som
svaert belastende for de etterlatte dersom det ma iverksettes intensivtransport for den
avdede under pagaende kunstig opprettholdelse av viktige organfunksjoner, og
deretter transport tilbake av den avdgde . Nar dette kommer i tillegg til den
belastningen det er & matte forholde seg til vanskelige avgjerelser i en sorgprosess,
kan det vaere vanskelig & gjennomfare prosessen ved mindre sykehus. Muligheten for
a hente spesialistkompetanse fra annet sykehus er ogsa begrenset, samt at det
nedvendige utstyr og den lokale kompetanse for bistand til spesialisten ogsa forsvinner
med tiden.

Gjennom de senere ar har den teknologiske utvikling innen bildediagnostikk fart til at
det i gkende grad benyttes sakalt CT-angiografi for fremstilling av blodtilfgrsel i ulike
organer. Dette utfgres teknisk ved at kontrastmiddel injiseres intravengst, mens den
bildemessige fremstilling gjeres ved at det tas raske CT-snitt etter en viss forsinkelse
(for at kontrasten skal na frem til aktuelt karomrade). En slik fremgangsmate krever
mindre spesialutstyr og er enklere & gjennomfare teknisk. Tolkingen av CT-bildene kan
forega lokalt, eller de kan etter avtale sendes til tolkning ved et annet senter.

Kriterier for hjerneded i andre land

Den grunnieggende diagnostikken av dad etter total adeleggelse av hjernen er basert
pa sykehistorie og kliniske tester (se over). Dette gjenfinnes i regelverket i de land det
er naturlig @ sammenligne med . Regelverket skiller seg mellom landene nar det
gjelder bruk av tilleggsundersekelser. Nar det gjelder elektrofysiologiske eller



bildediagnostiske tester, er det mangel paA sammenfall mellom de ulike nasjonale
retningslinjer. Dette kan til dels veere forarsaket av at regelverket er utformet til ulik tid.
Forskrift av 10. juni 1977 nr 2 om dadsdefinisjonen i relasjon til lov om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m., som setter kriteriene for nar en person er
dad jf § 2, ble utarbeidet med grunnlag i tilgjengelig teknologi pa det aktuelle
tidspunktet. Kravet om pavist opphart elektrisk aktivitet (*flatt EEG”) er i praksis frafalt.
Dette illustrerer at den teknologiske utvikling vil virke inn pa utforming av aktuelle
retningslinjer.

Danmark

Den danske Sundhetslovens kapittel 54 har regler om dedens konstatering. Her
fremgar det at en persons ded kan konstateres ved uopprettelig oppher av andedrett
og hjertevirksomhet, eller ved uopprettelig opphar av all hjernefunksjon. Naermere
bestemmelser er gitt i Bekendtgerelse om dadens konstatering ved uopretteligt ophor
av al hjernefunksjon.

Diagnosen hjernedad er bare aktuelt for bevisstlgse personer uten reaksjon og
andedrett, og hvor pust og blodsirkulasjon ma opprettholdes kunstig. Det er
tilstrekkelig med klinisk undersgkelse dersom hjernelidelsen er kjent, og av strukturell
natur, utilgaengelig for behandling og fastslatt som dadelig. Andre arsaker til
reaksjonsl@gshet og bevisstlashet skal veere utelukket. Dersom vilkarene for klinisk
undersokelse ikke er oppfyit, skal hjernedad konstateres ved cerebrale
sirkulasjonsundersgkelser (arcografi).

Sverige _ et _
Dgadsdefinisjonen er regulert i lag (1987:269) om kriterier fér bestdmmande av
ménniskans déd. Etter denne er man dad i rettslig betydning nar hjernens funksjoner
totalt og irreversibelt er bortfalt. Dersom respirasjon og blodsirkulasjon opprettholdes
kunstig, skal diagnosen fastslas kun dersom en undersgkelse av hjernen med
sikkerhet viser at hjernens funksjoner er opphgart.

| Socialstyrelsens féreskrifter och almédnna rad om kriterier fér bestammande av
ménniskans dad (SOSFS 2005:10) er det gitt nsermere bestemmelser.
Dadsfastsettelse omfatter to kliniske undersgkelser med 2 timers mellomrom for a
fastsla at alle hjernens funksjoner har falt bort (total hjerneinfarkt). EEG brukes ikke.
Disse undersgkelsene skal i visse spesielle tilfeller bekreftes av en arcus angiografi
(det diskuteres i Sverige om CT angiografi kan erstatte arcus angiografi):

1. Ved farmakologisk eller metabolsk pavirkning.

2. Kroppstemperatur under 33 grader eller lavere.

3. Totalt hjerneinfarkt av ukjent arsak.

Storbritannia
Academy of Medical Royal Colleges har utarbeidet retningslinjer for dadsdefinisjon.
Disse er lagt til grunn i rettspraksis. Diagnostiseringen for hjerned@d baseres i de fleste
tilfeller kun pa kliniske undersgkelser. Far diagnosen kan vurderes, ma fglgende vilkar
veere oppfylt (kapittel 5): Det ma vaere klart at pasienten har en irreversibel
hjerneskade, basert pa kjent etiologi. Pasienten ma vaesre dypt komatas, reaksjonslas
og avhengig av respirator.

o Reversible arsaker til koma ma utelukkes:

o Medikamentelle,



o Nedkjeling (temperaturen bgr veere over 34 C),
» Sirkulatoriske, metabolske og endokrinologiske forstyrrelser som mulig
arsak til fortsatt koma.

Hvis andre forhold enn irreversibel hjerneskade ikke kan utelukkes som arsak il
pasientens tilstand (for eksempel gjenvaerende virkning av medikamenter), bar det
gjores en tilleggsundersgkelse. Retningslinjene gir ingen uttrykkelig anbefaling av
hvilken undersgkelse som skal komme i tillegg, men flere muligheter er omtalt:
Konvensjonell cerebral angiografi, SPECT; PET og fremkalte responser er alle
undersakelser som vurderes & gi en god nayaktighet/palitelighet. Transkranial doppler-
undersgkelse og EEG mer variable. CT-angiografi trekkes frem som den eneste
undersgkelsen med bred tilgjengelighet og nevnes derfor spesielt som en modalitet
som bgar valideres gjennom studier.

EU-land

| en studie fra EU i 2012 («Survey on deceased donation and public campaigns») er
det gjort en sammenligning av krav til dadsdiagnostikk blant 25 EU-land og Norge. Fire
land (Tsjekkia, Litauen, Spania og Norge) oppgir obligatorisk undersgkelse av
blodstrem til hjernen, men det er ikke angitt hvilken metode som benyttes. Spansk
transplantasjonsmiljg opplyser at de benytter ulike metoder avhengig av lokal
kompetanse og tilgjengelighet. Det kan synes som Norge er det eneste europeiske
land, der det stilles krav om cerebral angiografi for & dokumentere hjerneded med
tanke pa organdonasjon.

Vitenskapelige studier

Det er pa bestilling fra Helsedirektoratet gjort en gjennomgang av internasjonal
litteratur angaende bildemessig fremstilling ved sparsmal om opphevet blodforsyning
intrakranielt. Utredningen fra professor Eldevik (2010) er utfarlig omtalti NOU
2011:21. Han konkluderer i sin utredning: Alt i alt vil jeg anbefale at det apnes for &
erstatte angiografi med CT uten og med infravengs kontrast («CT-angiografi»).
Likeledes bar man antagelig formulere lov og forskrift slik at det apnes for andre
undersgkelser som fremstiller blodgjennomstremningen av hjernen.

Det er senere gjort en ny gjiennomgang fra Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten for perioden 2009 — 2012. Det er kun identifisert en studie som
sammenligner konvensjonell cerebral angiografi med CT-angiografi. Denne studien
viste at det i 13 av 21 tilfeller ble pavist rester av intrakraniell blodstrem ved CT-
angiografi der konvensjonell angiografi ikke kunne pavise slik blodstrem. Hos kun en
pasient (av 24) ble det anfart opphevet blodstream ved CT-angiografi, mens
konvensjonell angiografi viste noe resterende blodtilfarsel.

Det synes altsa som CT-angiografi i enkelte situasjoner kan gi indikasjon pa noe
gjenveerende blodtilfarsel hvor intraarteriell angiografi viser opphgrt sirkulasjon, mens
den motsatte situasjon synes sveert lite sannsynlig. | og med at tilgjengeligheten til
konvensjonell angiografi avtar, antas det at det ikke vil bli gjort flere slike
sammenlignende studier.



Administrative og skonomiske konsekvenser

Forslaget til endring i Forskrift om dedsdefinisjonen - - m.m. vil ikke ha innvirkning pa
bemanning ved helseforetakene. Endringen apner for at utredningen av potensielle
organdonorer kan forega ved flere helseforetak enn det som i dag praktiseres. Antallet
potensielle organdonorer er relativt liten og den vesentlige andelen vil fortsatt vaere
pasienter ved de store sykehusene.

| dagens system vil det iblant veere indikasjon for a sende en potensiell donor til et
neerliggende sykehus for 3 fa utfert cerebral angiografi. Dette medfarer ekstra
kostnader for transport med kvalifisert ledsagelse. Noen sykehus har avtale med
spesialister fra annet sykehus om a bista ved slik angiografi. Dette medfarer ekstra
kostnad for reise og tidsbruk.

Muligheten for & utfare bildediagnostikk ved flere sykehus, vil medfgre noen flere
undersgkelser pa ubekvem arbeidstid. Volumet forventes imidlertid & vaere sveaert
beskjedent ved det enkelte foretaket. Det er ogsa knyttet utgifter til selve prosessen
med organdonasjon. Det er i andre sammenhenger dokumentert at
organtransplantasjon er samfunnsmessig kostnadseffektivt sammenlignet med
utgiftene forbundet med alvorlige kroniske tilstander.

Konklusjon

Med utgangspunkt i de internasjonale sammenligninger, den foreliggende litteraturen
og den teknologiske utvikling vil Helsedirektoratet anbefale at det hverken i lov eller
forskrift bar tas inn spesifiserte krav til bildemessig fremstilling av hjernens
blodsirkulasjon.

Dedsdiagnostikken bar baseres pa de kliniske kriteriene som gjenfinnes i regelverket i
andre land. Disse kriteriene gjenfinnes i forskriftens pkt 1-—4.

De kliniske kriteriene skal suppleres med en objektiv fremstilling av hjernens
blodsirkulasjon — uten at regelverket tar stilling til hvilken metode som skal benyttes.
Eventuelt kan man utvikle teleradiologiske avtaler slik at tolkningen kan forega ved
enkelte utvalgte sentre. Ved anvendelse av tilgjengelig metode pa mindre sykehus vil
man minske behov for en ressurskrevende transport av donor (ofte ustabil
sirkulatorisk) inn til de store universitetssykehusene for endelig diagnostisering. [ tillegg
vil den merbelastning dette medfarer for de pargrende, bli redusert.

Det foreslas at kravet til opphart elektrisk aktivitet («flatt EEG») oppheves, da dette i
praksis er bortfalt ved at det gjeres en objektiv registrering av opphgrt blodsirkulasjon i
hjernen.

Det foreslas at det i punktet om total bevisstlashet tas inn en papekning av at dette
ikke skal vaere pavirket av lav kroppstemperatur (pa linje med internasjonale
retningslinjer)



Forslag til endring i Forskrift 10.6.1977 nr. 2 om dodsdefinisjonen i relasjon til
lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m

§ 2 skal lyde:

Falgende kriterier ma alle vasre oppfylt for & kunne stille diagnosen dgd ved total
gdeleggelse av hjernen nar andedrett og hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige
midler:

1. Erkjent intrakraniell sykdomsprosess (dvs. sykdom eller skade i skallehulen)
2. Total bevisstlgshet, som ikke er medikamentelt betinget, eller kan skyldes
nedkjgling (kroppstemperatur < 33 grader)

Oppher av eget andedrett

Opphgr av alle hjernenervereflekser

5. Objektiv pavisning av opphevet blodsirkulasjon i hjernen
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