Elektiv ventilation av potentiella donatorer
— behov av etisk reflexion och riktlinjer

Elektiv ventilation innebar att patienter som beddms ha en sa grav
hjdrnskada att endast letal utgang ar mdéjlig anda intensivvardas i re-
spirator i syfte att mdjliggdra organdonation. Om detta i utvalda fall
ska kunna accepteras behovs stod av riktlinjer och foreskrifter som
kan godtas av bade allmédnhet och profession. Att ta fram dem kan
vara en lamplig uppgift for det nationella rad som féreslagits fran 2005.
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[IKarin Olofsson har i Likartidningen
5/2004 skrivit en tinkvéird artikel om
elektiv ventilation av potentiella organ-
donatorer [1]. Den &r ett led i en debatt
som forts under en langre tid [2-7].

Karin Olofsson argumenterar nu for
att elektiv ventilation &r acceptabel i ut-
valda fall och under vissa forutsattning-
ar. Hon belyser ocksa detta med tva fall-
exempel och skriver att elektiv ventila-
tion »forekommer vid intensivvardsav-
delningar i Sverige, och det kanske ofta-
re dn vi vill erkdnna«.

Det dr inte bra att en »tyst praxis« ut-
bildas utan tydlig problemformulering
och oppen diskussion om hur vi bor for-
halla oss. Vi behover hitta gemensamma
handlingsmoénster inom svensk intensiv-
vard —riktlinjer som kan accepteras bade
av en majoritet av allmédnheten och av
professionen.

Karin Olofsson har i sitt debattinldgg,
genom att hdvda respekten for de nérsta-
ende i deras svara situation liksom re-
spekten for manniskors olika uppfatt-
ning i donationsfrigan, gett uttryck for
tva grundlaggande forutséttningar for en
trovérdig och nyanserad debatt om en av
intensivvardens komplexa etiska fragor:
elektiv ventilation av den déende patien-
ten, inte till gagn f6r honom eller henne,
men till gagn for andra — mottagare av
donerade organ.

Elektiv ventilation innebér att patien-
ter som bedoms ha en sa grav hjarnska-
da att endast letal utgang ar mojlig dnda
intensivvardas i respirator med syftet att
en organdonation ska bli mdjlig. Man
kan urskilja tva typer: i den ena forldings
pagdende intensivvard trots att den
hopplosa prognosen klarlagts; i den
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andra pdbdrjas intensivvarden da det re-
dan stér klart att patienten inte kan rad-
das.

Fragor att diskutera
Négra fragor som bor diskuteras ér:

Kan vi acceptera bada formerna av
elektiv ventilation i utvalda fall? Den
ena formen dr mer passiv; den andra mer
aktiv — Karin Olofsson har sjalv skrivit
att den aktiva handlingen att péborja
elektiv respiratorbehandling gor det etis-
ka dilemmat tydligare.

Vilka ar da de utvalda fallen? Forut-
sattningen 4r att fall med medicinska el-
ler méjligen medikolegala kontraindika-
tioner redan har valts bort. De utvalda
fallen dr da den grupp dir samtycke till
organdonation kan tinkas foreligga.

Precis som Karin Olofsson papekar
skulle man da »i fortid« (ndr?) behdva ga
in i donationsregistret, nagot som idag ar
forbjudet, och sedan lata resultatet av
denna nodvéndiga kontroll paverka den
fortsatta handldggningen, vilket vél var
just det man ville undvika nir man tillat
sOkning i registret endast efter intréffat
dodsfall. De nérstaende maste ju dess-
forinnan ha forstatt fullt ut att patienten
ar utom raddning och acceptera att situ-
ationen nu vérderas ur donationssynvin-
kel.

Ett nej i registret leder till avslutande
av intensivvarden. Ett ja i registret (eller
pa donationskort/via anhdriga) skulle da
via elektiv ventilation (sannolikt) leda
fram till diagnos av en total hjarninfarkt
och i sé fall ocksé organdonation.

Risken for vegetativt tillstdnd
Aven om ett samtycke erhdlls behover vi
reflektera kring nagra fragor, vilket Ka-
rin Olofsson ocksa gor nér hon skriver:
»Och dr det sdkert att en minniska som
visserligen kan tinka sig att donera sina
organ efter sin dod dven &r villig att som
potentiell donator fa [forldngd] intensiv-
vard? Hur vet vi att denna respiratorvard
inte &r plagsam?«

Vem vet sékert? Kan vi helt bortse

fran den lilla, men inte helt férsumbara
risken for att ett vegetativt tillstand ut-
vecklas istéllet for den férvéntade totala
hjarninfarkten? Hur linge ska den elek-
tiva ventilationen fortgd? Ar 24 timmar,
som foreslas i debattartikeln, en rimlig
grans? Behover vi regler kring detta (lik-
som 24-timmarsbegrinsningen av fort-
satt intensivvard efter faststilld total
hjarninfarkt)?

Nér ska intensivvarden avslutas?

Om den totala hjarninfarkten inte blir ett
faktum inom den stipulerade tidsrymden
— ska intensivvarden helt enkelt avslutas
da? Egentligen skulle inte organdona-
tion behdva vara omojlig da heller; man
kan tdnka sig ett avslutande av intensiv-
vérd under kontrollerade former som le-
der till att vi far en »non-heart-beating
donor« (och ddrmed forknippade ytterli-
gare medicinsk-etiska problem). Etable-
randet av s k DCD-program (Donation
after Cardiac Death) okar successivt i
USA. Ar det en mojlig utveckling dven i
Sverige?

Kanske bor vi ocksa diskutera nésta
steg: att inte invinta utvecklingen av en
total hjarninfarkt (i utvalda fall), utan ge-
nomfora donationsingrepp efter det att
beslut fattats om att avbryta behandling-
en; dock innan detta faktiskt har skett?
Ett sadant fall, som nyligen publicerades
i JAMA, har lett till en intensiv diskus-
sion i USA [8].

Ingvar Gustafsson menar i sitt debatt-
inldgg i Lakartidningen [9] att dessa fra-
gor inte forefaller ha diskuterats sérskilt
mycket internationellt. Men visst finns
lasvirda arbeten kring etiken kring elek-
tiv (icke-terapeutisk) ventilation, t ex i
Bioethics [10-12].

De nérstaendes utsaga
Om det inte finns nigon skriftlig eller
muntlig viljeyttring frin den ddendes
sida maste vi lita till de nérstdende i sam-
tyckesfragan. De har da att forsoka tolka
vilken uppfattning den déende kan ha
haft i donationsfragan. Infor detta still-
ningstagande maste de ha forstatt pati-
entens hoppldsa situation tillfullo och att
fortsatt behandling endast syftar till att
mojliggoéra en organdonation. Vi beho-
ver da klargora det presumerade sam-
tyckets avgrinsning: ricker det med att
de nérstdende viljer att infe anvinda sin
vetoritt for beslut om elektiv ventilation
i syfte att fé till stind en organdonation?
De anhérigas insyn, forstidelse och
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Debatt

samforstand &r centrala faktorer i denna
komplicerade situation. De far aldrig un-
danhéllas insikten om att virden nu inte
langre ges i den ddendes intresse, utan
for andras rikning. Den uppfattningen
formuleras ocksé tydligt av Karin Olofs-
son i hennes inligg.

Medicinsk-etiska aspekter

Bakom konceptet elektiv ventilation

finns storre medicinsk-etiska fragor:

— Vad far vi géra med icke beslutskom-
petenta patienter/manniskor som inte
gagnar dem sjilva utan enbart sker i
andras intresse?

— Vem har ritt att besluta om sddana at-
gérder?

— Nir nar man en punkt da respekten
for den déendes ménniskovérde och
integritet underordnas andra/-s in-
tressen?

— Vilka skil motiverar detta?

Det kan synas som att risken for upplevd
plaga ér liten for den déendes vidkom-
mande, liksom risken att ett vegetativt
tillstind utvecklas. Men risken finns
ocksd att virden/intressen som varit
viktiga for den doende asidositts.

Behov av foreskrifter och riktlinjer
Karin Olofsson har sédkert helt ritt néir
hon beskriver den individuella behand-
lingen av varje fall som central. Trots
detta &dr det av vikt att foreskrifter och
riktlinjer tas fram till stod for vart for-
héllningssatt till elektiv ventilation —
dven om fallen &r noggrant utvalda och
speciella forutsdttningar rdder — om kon-
ceptet ska kunna accepteras. Detta borde
kunna bli en uppgift for det nationella
rad som man i Socialdepartementets ut-
redning »Transplantationer raddar liv«
(Ds 2003:57) foreslagit ska inréttas den
1 januari 2005.

%
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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nKvalitetssakra« terminologin
i lakemedelsstudierna

Inom lakemedelsbranschen betraktas god klinisk praxis och kvali-
tetssakring som allena saliggdrande begrepp for att séakerstélla kva-
liteten i lakemedelsstudierna. Detta &r en omhuldad myt. For att kon-
trollarbetet i stora studier ska ges en meningsfull inriktning borde de
ansvariga snarast revidera sin egen terminologi.
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[For att bringa béttre ordning i den
okande kliniska provningsverksamhe-
ten skapades pd 1980-talet konceptet
Good Clinical Practice (GCP). Detta var
menat som den kliniska forskningens
variant av Good Manufacturing Practice
(GMP) och Good Laboratory Practice
(GLP).

For lakemedelsproduktion var dessa
vil etablerade begrepp som stod for den
standardisering av arbetsmetoderna som
ar en ndodviandig forutsittning for att na
kontrollerbar kvalitet i lakemedelsvérl-
dens processindustri. Tyvérr blev GCP
mindre genomténkt beroende pa att pro-
cesstdnkandet inom den kliniska forsk-
ningen var mindre vilutvecklat, liksom
forstaelsen for betydelsen av standardi-
sering genom traning. Férebyggande av
fel var, och ér, dven det ett ondmnt be-
grepp i GCP (http://www.emea.eu.int/
pdfs/human/ich/o135945en.pdf).

Den svenska utvecklingen

Den svenska ldkemedelsindustrin satsa-
de under 1980-talet pd samarbete med
amerikanska foretag. De svenska foreta-
gen lardes att mota den kontrollfilosofi
som Food and Drug Administration
tillimpade. For att tillfredsstdlla FDA
giéllde att efterstrava perfektionism i be-
handlingen av de data som registrerats
for varje patient. Icke daterade, motive-
rade och signerade fordndringar av data
betydde misstankar om fusk. En full-
standig dokumentation betraktades som
ett bevis pd hog datakvalitet. Uttrycket
»det som inte dokumenterats har inte
gjorts« speglade instédllningen hos de
kontrollanter, externa och interna, som
nitiskt luslaste datalistorna.

Ingenting har dndrats under de decen-
nier som gatt. GCP anger fortfarande de
formella krav som ska uppfyllas for att
resultaten i en klinisk studie ska uppfat-
tas som trovirdiga. Det grundlaggande
forskningskravet att datainsamlingen
ska genomforas pa ett standardiserat sétt

av for studien specifikt utbildad personal
stdlls dock icke explicit och behover
foljaktligen inte dokumenteras!

Verktyget

Verktyget for att kontrollera GCP be-
ndmnes Quality Assurance (QA) eller
kvalitetssékring. Det beskrivs som »Alla
de planerade och systematiskt genom-
forda atgérder for att sdkerstilla att stu-
dien genomfors och att data genereras,
avldases och dokumenteras i enlighet
med GCP och tillimpbara regulatoriska
krav« (min 6versittning).

Man lagger foljaktligen resurser pa
att kontrollera formalia, medan grund-
laggande atgirder for att sdkerstélla att
alla méter samma saker pa samma sétt
och att forebygga fel lamnas déarhén.

QA-revision innebér kontroll av att
studiedokumentationen &r komplett,
uppdaterad och signerad vid lamplig tid-
punkt av behorig befattningshavare.
Tanken bakom QA 4r den omvinda mot
misstanken vid saknad dokumentation,
dvs »det som har dokumenterats har
gjorts«. I denna anda uppfattas QA-revi-
sioner som ett verktyg for att garantera
det som namnet innebdr. Detta dr en ren
skymf mot begreppet kvalitet.

Ingen kvalitetsstampel
En QA ér ingen kvalitetsrevision, det ar
endast en kontroll av att dokumentatio-
nen dr fullstdndig. Detta &r inte oviktigt,
men det sitter verkligen inte ndgon
kvalitetsstimpel pa studieresultaten.

GCP-ansvariga borde snarast revide-
ra sin egen terminologi fran att vara di-
rekt missvisande. Det kan vara ett forsta
steg for att ge forstaelse for att det tids-
och resurskridvande kontrollarbetet i sto-
ra studier kan ges en mer meningsfull in-
riktning. Det icke ovésentliga antalet
misslyckade fas III-studier torde vara ett
uttryck for att studiekontrollen varit
missriktad.

*

Potentiella bindningar eller javsforhéallanden:
Detta arbete ingér i universitetens s k tredje
uppgift, dvs samverkan med det omgivande
sambhiéllet vad géller anvindande av resultat
fran pdgaende forskning och utbildning.
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