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

Bakgrunn for henvendelsen
Det visestil rapportfra en arbeidsgruppenedsattav Helse-og omsorgsdepartementet
«Tiltakfor å øke antallorgandonasjoner»(2008). Arbeidsgruppensrapportomhandler
dødsdiagnostikkunderpkt4.8. De beskriverat utviklingeni bildediagnostikkhar
redusertmulighetenefor å få utførtcerebralangiografi,og at problemetviltilta.
Arbeidsgruppenanbefalerat «Helsedirektoratetgis i oppdragå ta initiativtil utredning
av om andreformerfor bildediagnostiskfremstillingav hjernenssirkulasjonkan
godkjennespå linjemed cerebralangiografiog arkografifor å påviseopphevet
cerebralsirkulasjon».Saken harværtdiskuterti møtermellomHelsedirektoratetog
fagmiljøetog i Nasjonaltfagrådfor organdonasjon.Som et leddi oppfølgingenav
rapportenhar Helsedirektoratetgjennomgåttstatusfor dødsdiagnostikkog påvisning
av opphevetcerebralsirkulasjoni lysav moderneteknologiog praksisi andre land.

Gjeldende rett
Trans lantas'onsloven(1973) §4 bestemmerat døden skalkonstateresav to leger
som ikkehar noe å gjøremed selve uttaketellertransplantasjonen.Det skalføres
protokollsomangir«tidspunktet for dødsfallet, dødsårsaken, navnet på de leger som

konstaterte dødsfallet og på hvilken måte dette ble gjort». § 5 beskriverat uttakav
organertil behandlingav sykdomhosen annen (person)bare kan skjeved sykehus
som Kongenhar godkjenttildet.

Transplantasjonslovkomiteen(1971) tok ikkestillingtildødsdefinisjonen.De menteat
dettevar et fagligspørsmålsomikkeegnetseg for reguleringi lovsform.
Transplantasjonslovenskap I om transplantasjontrådte ikkei kraftfør i 1977, antagelig
på grunnav manglenderegelverkom dødsdefinisjon.Som et av de første landfikk
Norge i 1977 en dødsdefinisjonbasertpå modernemedisinskkunnskap.«Døden er
inntrådtnår det foreliggertotalødeleggelseav hjernenmed komplettog varigopphør
av alle funksjoneri storhjerne,lillehjerneog hjernestamme.»

Reglerom dødsdefinisjonener gitt i Forskrift10.6.1977 nr.2 om dødsdefinisbneni
relasjontil lovom transplantasjon,sykehusobduksjonog avgivelseav likm.m. I

Helsedirektoratet - Divisjon spesialisthelsetjenester
Avdeling sykehustjenester
Jørgen Holmboe, tlf.: 24163966

Postboks 7000 St. Olavs plass, 0130 Oslo • Besøksadresse: Universitetsgata 2, Oslo • Tlf.: 810 20 050
Faks: 24 16 30 01 • Org.nr.: 983 544 622 • postmottak@helsedir.no • www.helsedirektoratet.no



henholdtilforskriftens§ 2 skalfølgendekriteriervære oppfyltfor å kunnestille
diagnosendød ved totalødeleggelseav hjernennår åndedrettog hjertevirksomhet
opprettholdesved kunstigemidler:

Erkjentintrakraniellsykdomsprosess(dvs,sykdomellerskade i skallehulen).

Total bevisstløshet,som ikkeer medikamenteltbetinget.

Opphørav eget åndedrett.

Opphørav alle hjernenervereflekser.

Opphørav hjernenselektriskeaktivitet(dvs, ingenpåviseligelektriskaktivitet
ved elektroencephalografi(isoelektriskeller «flatt»EEG).

Opphevetblodtilførseltil hjernenpåvistved cerebralangiografi(dvs.
røntgenfotograferingav hodetetter innsprøytingav kontrasti halspulsårene).

De fire førstepunkteneer basertpå sykehistorieog kliniskundersøkelse.De to siste
punkteneomtalessom «tilleggsundersøkelser»eller internasjonaltsom «confirmatory
tests». Det er sværtulikpraksisi europeiskelandnårdet gjeldersliketester(se
nedenfor).Det kan benytteskontrastundersøkelserav blodårer(angiografi),MR-
undersøkelse,elektrofysiologisketester (EEG), dopplerundersøkelseav blodstrøm,
eller isotopundersøkelserav blodstrømtilhjernen.Mange av disseundersøkelseneer
basertpå teknologisomer utvikletgjennomde siste20-30 år. Når den norske
forskriftenhar en detaljertbeskrivelseav tilleggsundersøkelser,må detteses i lysav at
EEG og cerebralangiografivar de enesteaktuellealternatiVenepå"dettidspunkt
forskriftenble utformet.

Rundskrivtil forskriften

For å avklarekravenei forskriftenytterligereble det utgittet rundskrivfra Sosial-og
helsedepartementet1-7/93,der det i detaljble beskrevethvordanklinisketesterog
tilleggsundersøkelserskulleforetas.For bildediagnostikkble det påpektat det skulle
være selektivkateteriseringog kontrastinjeksjoni beggecarotisarterierog minsten av
vertebralisarteriene.

Som en følge av teknologiskutviklinginnenbildediagnostikkble rundskrivetav 1993
reviderti 1997 og pkt6 modifisert(1-39/97 ). Man kanetterdettegjøreen samlet
kontrastinnsprøytingi aortabuen(arkografi)og se kontrastensforløpi de fire
hovedarterienetil hjernen.Denne metodener noeenklereenn cerebralangiografimed
innsprøytingi alle fire halspulsårene,mendet kreveslikevelsærskiltutstyrog
kompetansefor å foretaslikeundersøkelser.Kompetansenfor å utførekonvensjonell
angiografiblirmer sjeldenved at nyespesialisteri radiologiikkenødvendigvisoppnår
slikkompetanse.Samtidighar den teknologiskeutviklingmedførtat andreformerfor
bildemessigfremstillingav hjernenssirkulasjonhar overtatti langtde flestekliniske
situasjoner.Cerebralangiografiviletter hvertbare være aktueltved de større
sykehusenesomsamtidighar spesialavdelingerfor neurokirurgieller avanserte
radiologiskeintervensjoner.
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Kravtildonors kehus

Det er i organiseringenav donasjonsvirksomheti Norgebesluttetat det skalstilles
særskiltekravtil sykehussom «av Kongener godkjentfor dette». I regelverketfor
donasjonsvirksomheter det ikkeinntattspesiellevilkårfor godkjenningav
donorsykehus.På bakgrunnav forskriftenskravtildiagnostikker det imidlertidved
flere anledningersynliggjortat donorsykehusmå ha kompetansetilå utførecerebral
angiografi,slikdet er beskreveti forskriftog rundskriv.Det er godkjent28
donorsykehusi Norge.Med den utviklingsom harforegåttinnenbildediagnostikkde
siste 15-20 årene, er det et stortantallav dissesykehusenesom ikkelengerkan
imøtekommekravetom beredskapog kompetansefor konvensjonellangiografi.

Faglig utvikling - endrede forutsetninger

Antalletsykehussom kan utføreintraarteriellangiografier avtagende.Ca halvdelen
av de godkjentedonorsykehusenekan i dag tilbykonvensjonellangiografipå
dagtid/vakttid.Dette har ført til at enkeltesykehusuttrykkervanskelighetermed å
ivaretasinoppgavesomdonorsykehus.For å utførenødvendigdiagnostikkhos
potensielleorgandonorer,må sykehusetentenorganiseretransporttil et annet
sykehusfor å få utførtangiografi,ellerde må ha etablerten ordningmed tilkallingav
spesialistfra et annetsykehusfor å biståmed slikundersøkelse.Det opplevessom
sværtbelastendefor de etterlattedersomdet må iverksettesintensivtransportfor den
avdøde underpågående,kunstigopprettholdelseav viktigeorganfunksjoner,og
derettertransporttilbakeav den avdøde . Når dette kommeri tilleggtil den
belastningendet er å måtteforholdeseg tilvanskeligeavgjørelseri en sorgprosess,
kan det være vanskeligå gjennomføreprosessenved mindresykehus.Mulighetenfor
å hentespesialistkompetansefra annetsykehuser ogsåbegrenset,samtat det
nødvendigeutstyrog den lokalekompetansefor bistandtil spesialistenogsåforsvinner
med tiden.

Gjennomde senereår har den teknologiskeutviklinginnenbildediagnostikkført til at
det i økendegrad benyttessåkaltCT-angiografifor fremstillingav blodtilførseli ulike
organer.Dette utførestekniskved at kontrastmiddelinjiseresintravenøst,mensden
bildemessigefremstillinggjøresved at det tas raskeCT-snittetteren vissforsinkelse
(forat kontrastenskalnå fremtilaktueltkarområde).En slikfremgangsmåtekrever
mindrespesialutstyrog er enklereå gjennomføreteknisk.Tolkingenav CT-bildenekan
foregå lokalt,ellerde kan etteravtalesendestil tolkningved et annetsenter.

Kriterier for hjernedød i andre land

Den grunnleggendediagnostikkenav død ettertotalødeleggelseav hjernener basert
på sykehistorieog klinisketester (se over).Dette gjenfinnesi regelverketi de landdet
er naturligå sammenlignemed . Regelverketskillerseg mellomlandenenårdet
gjelderbrukav tilleggsundersøkelser.Når det gjelderelektrofysiologiskeeller
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bildediagnostisketester,er det mangelpå sammenfallmellomde ulikenasjonale
retningslinjer.Dette kan tildelsvære forårsaketav at regelverketer utformettil uliktid.
Forskriftav 10. juni 1977 nr2 om dødsdefinisjoneni relasjontil lovom transplantasjon,
sykehusobduksjonog avgivelseav likm.m., som setterkriterienefor når en personer
dødjf § 2, ble utarbeidetmed grunnlagi tilgjengeligteknologipå det aktuelle
tidspunktet.Kravetom påvistopphørtelektriskaktivitet("flattEEG")er i praksisfrafalt.
Dette illustrererat den teknologiskeutviklingvilvirkeinnpå utformingav aktuelle
retningslinjer.

Danmark
Den danskeSundhetslovens kapittel54 har reglerom dødenskonstatering.Her
fremgårdet at en personsdød kan konstateresved uoppretteligopphørav åndedrett
og hjertevirksomhet,ellerved uoppretteligopphørav all hjernefunksjon.Nærmere
bestemmelserer gitti Bekendtgørelse om dødens konstatering ved uopretteligt ophør
av al hjernefunksjon.

Diagnosenhjernedøder bare aktueltfor bevisstløsepersonerutenreaksjonog
åndedrett,og hvorpustog blodsirkulasjonmå opprettholdeskunstig.Det er
tilstrekkeligmed kliniskundersøkelsedersomhjernelidelsener kjent,og av strukturell
natur, utilgængelig for behandling og fastslått som dødelig. Andreårsakertil
reaksjonsløshetog bevisstløshetskalvære utelukket.Dersomvilkårenefor klinisk
undersøkelseikkeer oppfylt,skal hjernedødkonstateresved cerebrale
sirkulasjonsundersøkelser(arcografi).

Svericie

Dødsdefinisjonener regulerti lag (1987:269) om kriterier fd7betåriimande av
människans död. Etterdenneer man død i rettsligbetydningnår hjernensfunksjoner
totaltog irreversibelter bortfalt.Dersomrespirasjonog blodsirkulasjonopprettholdes
kunstig,skaldiagnosenfastslåskundersomen undersøkelseav hjernenmed
sikkerhetviserat hjernensfunksjonerer opphørt.

I Socialstyrelsens föreskrifter och almänna råd om kriterier för beståmmande av
månniskans død (SOSFS 2005:10) er det gittnærmerebestemmelser.
Dødsfastsettelseomfatterto kliniskeundersøkelsermed 2 timersmellomromfor å
fastslåat alle hjernensfunksjonerharfalt bort(totalhjerneinfarkt).EEG brukesikke.
Disseundersøkelseneskal i vissespesielletilfellerbekreftesav en arcusangiografi
(det diskuteresi Sverigeom CT angiografikan erstattearcusangiografi):

Ved farmakologiskellermetabolskpåvirkning.
Kroppstemperaturunder33 gradereller lavere.
Totalthjerneinfarktav ukjentårsak.

Storbritannia

Academyof MedicalRoyalCollegeshar utarbeidetretningslinjerfor dødsdefinisjon.
Disseer lagttilgrunni rettspraksis.Diagnostiseringenfor hjernedødbaseresi de fleste
tilfellerkunpå kliniskeundersøkelser.Før diagnosenkanvurderes,må følgendevilkår
være oppfylt(kapittel5): Det må være klartat pasientenhar en irreversibel
hjerneskade,basertpå kjentetiologi.Pasientenmå være dyptkomatøs,reaksjonsløs
og avhengigav respirator.

Reversibleårsakertil komamå utelukkes:
Medikamentelle,
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Nedkjøling(temperaturenbørvære over34 C),
Sirkulatoriske,metabolskeogendokrinologiskeforstyrrelsersom mulig
årsaktilfortsattkoma.

Hvisandreforholdenn irreversibelhjerneskadeikkekan utelukkessom årsaktil
pasientenstilstand(foreksempelgjenværendevirkningav medikamenter),bør det
gjøresen tilleggsundersøkelse.Retningslinjenegir ingenuttrykkeliganbefalingav
hvilkenundersøkelsesomskalkommei tillegg,men flere muligheterer omtalt:
Konvensjonellcerebralangiografi,SPECT, PET ogfremkalteresponserer alle
undersøkelsersomvurdereså gi en god nøyaktighet/pålitelighet.Transkranialdoppler-
undersøkelseog EEG mer variable.CT-angiografitrekkesfrem somden eneste
undersøkelsenmed bredtilgjengelighetog nevnesderforspesieltsomen modalitet
som bør valideresgjennomstudier.

EU-land

I en studiefra EU i 2012 («Surveyon deceaseddonationand publiccampaigns»)er
det gjorten sammenligningav kravtildødsdiagnostikkblant25 EU-landog Norge.Fire
land(Tsjekkia,Litauen,Spaniaog Norge)oppgirobligatoriskundersøkelseav
blodstrømtil hjernen,men det er ikkeangitthvilkenmetodesombenyttes.Spansk
transplantasjonsmiljøopplyserat de benytterulikemetoderavhengigav lokal
kompetanseog tilgjengelighet.Det kan synessom Norgeer det enesteeuropeiske
land,der det stilleskravom cerebralangiografifor å dokumenterehjernedødmed
tanke på organdonasjon.

Vitenska eli e studier
Det er på bestillingfra Heisedirektoratetgjorten gjennomgangav internasjonal
litteraturangåendebildemessigfremstillingved spørsmålom opphevetblodforsyning
intrakranielt.Utredningenfra professorEldevik(2010) er utførligomtalti NOU
2011:21. Han konkludereri sin utredning:Alt i alt vil jeg anbefale at det åpnes for å
erstatte angiografi med CT uten og med intravenøs kontrast («CT-angiografi»).
Likeledes bør man antagelig formulere lov og forskrift slik at det åpnes for andre
undersøkelser som fremstiller blodgjennomstrømningen av hjernen.

Det er seneregjorten nygjennomgangfra Nasjonaltkunnskapssenterfor
helsetjenestenfor perioden2009 —2012. Det er kun identifiserten studiesom
sammenlignerkonvensjonellcerebralangiografimed CT-angiografi.Dennestudien
visteat det i 13 av 21 tilfellerble påvistresterav intrakraniellblodstrømved CT-
angiografider konvensjonellangiografiikkekunnepåviseslikblodstrøm.Hos kunen
pasient(av 24) bledet anførtopphevetblodstrømved CT-angiografi,mens
konvensjonellangiografivistenoe resterendeblodtilførsel.

Det synesaltså som CT-angiografii enkeltesituasjonerkangi indikasjonpå noe
gjenværendeblodtilførselhvorintraarteriellangiografiviseropphørtsirkulasjon,mens
den motsattesituasjonsynessværtlitesannsynlig.I og med at tilgjengelighetentil
konvensjonellangiografiavtar,antasdet at det ikkevilbligjortflere slike
sammenlignendestudier.
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Administrative og økonomiske konsekvenser

Forslaget til endring i Forskrift om dødsdefinisjonen - - m.m. vil ikke ha innvirkning på
bemanning ved helseforetakene. Endringen åpner for at utredningen av potensielle
organdonorer kan foregå ved flere helseforetak enn det som i dag praktiseres. Antallet
potensielle organdonorer er relativt liten og den vesentlige andelen vil fortsatt være
pasienter ved de store sykehusene.
I dagens system vil det iblant være indikasjon for å sende en potensiell donor til et
nærliggende sykehus for å få utført cerebral angiografi. Dette medfører ekstra
kostnader for transport med kvalifisert ledsagelse. Noen sykehus har avtale med
spesialister fra annet sykehus om å bistå ved slik angiografi. Dette medfører ekstra
kostnad for reise og tidsbruk.
Muligheten for å utføre bildediagnostikk ved flere sykehus, vil medføre noen flere
undersøkelser på ubekvem arbeidstid. Volumet forventes imidlertid å være svært
beskjedent ved det enkelte foretaket. Det er også 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 bør tas inn spesifiserte krav til bildemessig fremstilling av hjernens
blodsirkulasjon.
Dødsdiagnostikken bør baseres på 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 foregå ved
enkelte utvalgte sentre. Ved anvendelse av tilgjengelig metode på mindre sykehus vil
man minske behov for en ressurskrevende transport av donor (ofte ustabil
sirkulatorisk) inn til de store universitetssykehusene for endelig diagnostisering. I tillegg
vil den merbelastning dette medfører for de pårørende, bli redusert.

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

Det foreslås at det i punktet om total bevisstløshet tas inn en påpekning av at dette
ikke skal være påvirket av lav kroppstemperatur (på linje med internasjonale
retningslinjer)
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Forslag til endring i Forskrift 10.6.1977 nr. 2 om dødsdefinisjonen i relasjon til
lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m

§ 2 skal lyde:
Følgende kriterier må alle være oppfylt for å kunne stille diagnosen død ved total

ødeleggelse av hjernen når åndedrett og hjertevirksomhet opprettholdes ved kunstige
midler:

Erkjent intrakraniell sykdomsprosess (dvs, sykdom eller skade i skallehulen)
Total bevisstløshet, som ikke er medikamentelt betinget, eller kan skyldes
nedkjøling (kroppstemperatur < 33 grader)
Opphør av eget åndedrett
Opphør av alle hjernenervereflekser
Objektiv påvisning av opphevet blodsirkulasjon i hjernen

Vennlig hilsen

Cecilie Daae e.f.
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