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Till SBU och Socialstyrelsen

Bilddiagnostik vid misstanke om total hjarinfarkt — etiska aspekter

SBU i samverkan med Socialstyrelsen har bett Statens medicinsk-etiska rad (Smer) om en
analys av de etiska aspekterna av olika bilddiagnostiska metoder for att bekrafta total hjarnin-
farkt. Goran Hermerén har for Smers rakning gjort en sadan analys som bygger pa en syste-
matisk Gversikt om metodernas diagnostiska tillforlitlighet som SBU har gjort pa forfragan
fran Socialstyrelsen. | detta yttrande presenteras Gvervaganden och stéallningstagande. Smer
har stallt sig bakom denna analys.



Bilddiagnostik vid misstanke om total hjarninfarkt — etiska aspekter

Forord

SBU fick 2017 i uppdrag av Socialstyrelsen att redovisa kunskapsunderlaget betraffande bild-
diagnostiska metoder for att bekréfta total hjarninfarkt for patienter dér denna diagnos inte
kan faststallas med klinisk undersdkning enbart. SBU i samverkan med Socialstyrelsen bad
Statens medicinsk-etiska rad (Smer) om en analys av de etiska aspekterna av olika bilddia-
gnostiska metoder for att bekrafta total hjarninfarkt. Jag fick i september/oktober 2017 upp-
draget att for Smers rakning gora en etisk analys av de fragor som aktualiseras i detta sam-
manhang. Jag har baserat min etiska analys pa det kunskapsunderlag som SBU enligt ovan
tog fram pa Socialstyrelsens uppdrag. SBU skickade detta pa extern granskning i slutet av ja-
nuari.

Tidigare versioner av denna etiska analys har lasts av Kjell Asplund och Nils-Eric Sahlin.
Problemen har ocksa diskuterats pa ett seminarium i medicinsk etik i Lund i januari 2018, dar
jag muntligen presenterade nagra huvudtankar i analysen. En tidigare version har ocksa pre-
senterats vid ett ordinarie mote med Smer den 16 februari 2018. Analysen diskuterades &ven
vid ett méte pa SBU den 23 februari. | detta mote deltog Agneta Pettersson, Jan Liliemark och
Claes Lennmarken. Jag &r tacksam for de synpunkter jag fatt och som bidragit till att forbattra
texten.

Denna etiska analys publiceras pa Smer:s hemsida www.smer.se. Analysen publiceras dven
pa SBU:s hemsida samma dag som rapporten lamnas till Socialstyrelsen, den 3 april 2018.

Stockholm i mars 2018

Goran Hermerén
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Sammanfattning av huvudpunkter

Grundlaggande forutsattningar och begrepp

Vid grénsdragning mellan liv och déd kan det vara viktigt att skilja mellan definitioner av be-
grepp (tillstandet dod), kriterier (kannetecken) pa att doden har intraffat, och de metoder med
vars hjalp man kan avgora om kriterierna ar uppfyllda. Uppdraget hér galler bilddiagnostiska
metoder for att bekrafta total hjarninfarkt for patienter dar diagnosen inte kan faststéllas ge-
nom klinisk undersokning enbart.

En diagnosmetods sensitivitet definieras i termer av andelen med ett visst tillstand som meto-
den identifierar korrekt. | det har sammanhanget betyder hog sensitivitet att metoden identifi-
erar en hog andel av fall dar hjarnans funktioner totalt och oaterkalleligt upphort. En diagnos-
metods specificitet definieras i termer av andelen som inte har tillstandet som metoden identi-
fierar korrekt. | det har sammanhanget betyder hog specificitet att metoden identifierar en hog
andel av fall dar hjarnans funktioner totalt och oaterkalleligt inte upphort.

Problem i nulaget och SBU: s tre fragor

Problem i nulaget
a) Den utrustning som behovs for fyrkarlsangiografi ~har forlorat den roll den spelat pa
de flesta rontgenavdelningar och darfor utrangerats. Oftast har den ersatts med da-
tortomografer...som inte lampar sig for att géra konventionella angiografiska under-
sokningar”. (Citaten &r hamtade fran SBU:s litteraturdversikt [1]).

b) Radiologers kompetens har till viss del forandrats; angiografiska undersékningar med
kateterteknik har blivit mindre vanliga pa grund av datortomografins genombrott och
ingar darmed inte i varje radiologs kompetens.

SBU:s tre fragor
Mot denna bakgrund stillde SBU féljande tre fragor:

1. Vilken diagnostisk tillforlitlighet har fyrkéarlsangiografi?

2. Kan CTA (datortomografisk angiografi) bekrafta avsaknad av intrakraniell cirkulation
med samma diagnostiska tillforlitlighet som fyrkéarlsangiografi?

3. Kan diffusionsviktad MRI (magnetkameraundersokning) bekréfta avsaknad av intrakrani-
ell cirkulation med samma diagnostiska tillforlitlighet som fyrkarlsangiografi?



Fragorna for den etiska analysen blir:
a) vad visar kunskapsunderlaget?
b) vilka varden och vilka vardefragor aktualiseras i detta ssmmanhang?

Svaren pa bada dessa fragor behovs for ett valgrundat och etiskt godtagbart stallningstagande.
Kunskapsunderlaget

Fyrkéarlsangiografi

SBU fann att fyrkarlsangiografi har en sensitivitet 99 procent (95 % KI 90 till 100) for att visa
att intrakraniell cirkulation har upphdrt, med total hjarninfarkt som referens (SBU, slutet, av-
snitt 4, 7 och 8).

CT angiografi

Sammanfattningsvis tyder resultaten av direkta och indirekta undersokningar (med klinisk di-
agnos pa total hjarninfarkt som referens) pa att fyrkarlsangiografi har hogre sensitivitet an
CTA. I en direkt jamforelse hade CTA lagre sensitivitet &n fyrkérlsangiografi, 49 respektive
70 procent i tva studier. Underlaget var dock for litet for att dra sékra slutsatser.

Nar CTA, med fyra punkter, jamfordes med klinisk diagnos pa total hjarninfarkt, var sensiti-
viteten 86 procent (80-91 procent). Det vetenskapliga stodet var begransat. SBU fann ocksa
att sensitiviteten sjonk nar flera karl &n fyra bedomdes. Sensitiviteten for CTA (4 punkter) in-
nebdr att for 14 procent av patienter som redan har en klinisk diagnos pa total hjarninfarkt
kan diagnosen inte bekraftas. Det innebér att en osakerhet i beddmningen introduceras. Kon-
sekvensen blir att undersokningen maste upprepas tills diagnos och CTA-resultat 6verens-
stammer”. (SBU, avsnitt 8).

Diffusionsviktad MRI (dMRI)
Hir tillfors inte kontrastmedel utan bildkontrasten beror pa skillnader i vattenmolekylernas
diffusion mellan olika typer av viavnader” (SBU, avsnitt 2).

Kunskapsunderlaget ar mycket tunt och osakert nar det galler denna typ av bilddiagnostiks
tillforlitlighet. ”Det saknades studier for att kunna beddma sensitiviteten for dMRI. Gransk-
ningen visade dnda pa nagra problem med tekniken. Litteraturen talar vidare for att dMRI inte
ar en anvandbar metod for att bekrafta hjarndod.” (SBU, avsnitt 8).

Viktiga varden?

Till dem hor manniskovarde (lika ratt), tillforlitlighet, fortroende foér sjukvarden, frineter av
olika slag, sakerhet, hansyn till patienter som vantar pa transplantation samt rattvisa och rim-
liga kostnader. Det viktigaste ar att inte riskera att patienter dodforklaras, fast de fortfarande
lever. For att konkretisera och tydliggdra vardefragorna, kan det ofta vara fruktbart att for
varje aktuellt varde stalla fragan: vad skulle hota, underminera eller krénka detta varde? Un-
der vilka forutsattningar?



Aktdrer och berdrda

e Patienter med misstankt total hjarninfarkt
e Deras anhdriga

e Patienter som vantar pa organ

e Radiologer
e Transplantationskoordinatorer

e Andra lakare
e Vardpersonal
e Andra patienter (om undantrangningseffekter foreligger eller kan riskeras)

e Sjukvardshuvudman
e Skattebetalare

Vi kan inte utan vidare forutsatta att dessa aktorer alltid har samma intressen pa kort och pa
lang sikt. Intressekonflikter framtvingar val.

Handlingsalternativ
Vilket alternativ man fastnar for beror inte bara pa vad kunskapsunderlaget visar.
Det beror ocksa pa hur de tidigare redovisade vardena rangordnas i forhallande till varandra.

(A) Diagnostisk tillforlitlighet premieras

Anta att tillforlitlighet och fortroende ar rangordnade som 6verordnade vérden i detta sam-
manhang. | sa fall, givet det redovisade kunskapsunderlaget, ligger det nara till hands att dra
slutsatsen: man bor satsa pa fyrkarlsangiografi (utrangerad utrustning kan behova erséttas),
alternativt satsa pa avancerade datortomografer av det slag som enligt SBU for narvarande
bara finns pa ett fatal universitetskliniker. Det senare ar dock inget val som kan goras idag,
eftersom tekniken annu inte &r validerad. | bada fallen behdver satsning goras pa att 6ka an-
vandares kompetens.

Fordelar: hogsta mojliga sensitivitet bibehalls. Organ donerade till transplantation kan tillva-
ratas tidigt vilket &r en fordel for mottagaren av organet. Anhdériga kan slippa ovisshet och att
i onddan vaka vid en dod kropp (i tron att patienten fortfarande &r vid liv).

Nackdelar: kostnader, tid och logistiska problem. Vilka och hur stora nackdelarna &r mer ex-
akt beror bl a pa hur manga som berdrs? Enligt den information jag fatt &r det ca 300 patienter
arligen som far diagnosen total hjarninfarkt. Av dessa har 20 % diagnosticerats med fyr-
kérlsangiografi.



(B) Tillganglighet och riskminimering premieras

Anta i stéllet att tillganglighet och riskminimering (genom att undvika invasiva metoder) ar
rangordnade som 6verordnade varden. | sa fall: satsa pa en teknik som finns, som inte innebar
invasiva ingrepp, och som manga radiologer kan anvanda, i detta fall CTA med fyra punkter
enligt dagens teknik.

Fordel: Storsta tillganglighet uppnas. Detta beror dock pa om avancerade datortomografer an-
vands eller ej. Det tar enligt SBU “sannolikt manga ar” innan dessa avancerade datortomo-
grafer ar mer allmant tillgangliga. Dessutom behovs studier for att validera tekniken for att
diagnosticera total hjarninfarkt”. | sa fall ar ju tillgangligheten begransad i nulaget.

Nackdel: Anvénds CTA med fyra punkter blir det en diagnostisk osékerhet och undersok-
ningarna maste upprepas med forsening av transplantation som f6ljd. Hur stora, svara, och
vilka konsekvenser detta kommer att fa for patienter och berérda beror pa antal patienter,
eventuella mottagare av donerade organ, kostnader, geografisk distribution etc.

(C) Rimliga kostnader premieras.

Anta i stéllet att uppnaendet av rimliga kostnader ar rangordnat som det 6verordnade vardet.
Kostnaderna for de olika alternativen &r emellertid inte studerade. Det mest narliggande och
enklaste &r antagligen en direkt kostnadsjamforelse — i beaktande av att det som kortsiktigt
kan te sig billigast pa lang sikt kan bli dyrt.

(D) Kombination premieras

Anta att man i stéllet satsar pa att forsoka hitta en avvagning mellan tillforlitlighet och till-
ganglighet. 1 sa fall kunde det ligga néra till hands att forst gora en undersékning med vanlig
CTA (fyra karl). Ar fynden osékra eller svartolkade, remitteras patienten till ett sjukhus med
utrustning och kompetens for att utfora en fyrkérlsangiografi. Hur hoga beviskraven sétts spe-
lar en viktig roll for bedémningen av tillforlitligheten hos detta alternativ. Undersékningarna
bor vara oberoende av varandra. En andra undersokning med fyrkarlsangiografi uppfyller
detta krav pa oberoende pa ett annat satt an en upprepad CTA, i synnerhet om bada undersok-
ningarna genomfors med samma apparat och av samma team.

Fordelar: Sékrare diagnostik. Pekar oberoende bedémningar a samma hall blir bevisvardet
hogt och tillforlitligheten mycket hdg. CTA far dock fortfarande betraktas som en experimen-
tell metod. Mindre resurser krévs, eftersom man sannolikt inte skulle behdva gora fyrkarlsan-
giografi pa lika manga patienter som idag. Darmed skulle ocksa antalet invasiva ingrepp pa
ddende eller doda patienter reduceras. Det handlar har om risken for lokal blédning vid infar-
ten.

Nackdel: Transporter som det andra steget med fyrkarlsangiografi i tvastegsraketen forutsat-
ter innebar alltid en risk for instabila intensivvardade patienter.

Jamforelserna

Jamforelser mellan alternativen ar inte enkla: de har fordelar och nackdelar av olika slag. Matt
pa effekter av insatser liksom vagning av ekonomiska mot etiska kostnader (respektive vins-
ter) ar inte etiskt neutrala. Detsamma galler kraven pa tillforlitlighet. Krav pa hog sensitivitet
gynnar somliga och asamkar andra aktorer etiska och ekonomiska kostnader. Lag sensitivitet



minskar vissa(s) kostnader men missgynnar andra genom att diagnostiska misstag da blir van-
ligare. Bakomliggande varderingar, handlingsalternativ och deras konsekvenser maste darfor
tydliggoras och belysas - inklusive osakerheter och luckor i kunskapsunderlaget.

Pa vag mot slutsatser — ej for SBU men kanske for Socialstyrelsen

Personligen anser jag att det viktigaste vardet har &r tillforlitligheten (sensitivitet och specifi-
citet) och att hog tillforlitlighet uppvager manga andra etiska och ekonomiska kostnader.
Huvudalternativet i nuldget ar fyrkarlsangiografi. Vi vet idag for lite om CTA och vad dyna-
misk avbildning kan visa. Denna teknik behdver valideras. Men eftersom det bedrivs en liv-
aktig forskning betraffande CTA kan bilden givetvis andras i framtiden. Kostnad i relation till
effekt (avsedda och uppnadda mal) behover undersokas. Bred debatt om vardefragorna kravs.



1 Inledning

1.1 Uppdraget

SBU fick 2017 i uppdrag av Socialstyrelsen att redovisa kunskapsunderlaget betraffande bild-
diagnostiska metoder for att bekréfta total hjarninfarkt for patienter dar denna diagnos inte
kan faststéllas med klinisk undersdkning enbart. Jag fick i september/oktober 2017 uppdraget
att gora en etisk analys av de fragor som aktualiseras i detta sammanhang.

Det finns en rad generella etiska problem som aktualiseras av diagnostik av misstankt hjarnin-
farkt. Vissa av dem har konsekvenser for problem pa andra omraden, framfor allt organdonat-
ion och transplantation, nagot som ocksa papekas i SBU:s litteraturdversikt [1]. Skalet ar att
organ inte far tas fran en patient for transplantation innan denne dodforklarats och samtycke
inhamtats pa det satt regelverket foreskriver.

1.2 Etiska problem och etisk analys

Etiska problem galler vardekonflikter. Det kan vara olika individers eller gruppers intressen,

rattigheter, plikter osv som star mot varandra. Den etiska analysen handlar da om att identifi-
era aktorerna, de berdrda, deras intressen pa kort och lang sikt, handlingsalternativen och att

ange vari konflikterna bestar. En sadan analys kan ge underlag for beslut om rekommendat-

ioner.

Uttrycket “intresse” anvands har som en vid och oteknisk beteckning som inkluderar varden,
rattigheter, skyldigheter, friheter och plikter av olika slag. Vad den ene vill kan komma i kon-
flikt med vad andra dnskar. Den enes varden kan vara oférenliga med den andres. Den enes
rattighet kan std mot den andres frihet. Den andres friheter kan komma i konflikt med den
forstes plikter osv.

| den etiska bedémningen galler det att argumentera for och emot satt att hantera dessa kon-
flikter pa basis av kunskapsrelaterade och vérdebaserade premisser. Fragor om vad vi vet och
om de olika aktorernas varden och mal, vad de vill undvika och uppna, maste darfor besvaras
i detta sammanhang — liksom i vilken utstrackning deras varden och mal ocksa ar legitima.

Den slutliga etiska bedémningen forutsatter att inte bara en dversikt dver mojliga handlings-
vagar med deras for- respektive nackdelar presenteras. Slutsatser dras ocksa om vilket eller
vilka handlingsalternativ eller forhallningssatt som ar etiskt godtagbara och bor véljas eller
rekommenderas — eller motsatsen. Slutsatserna motiveras med utgangspunkt fran resultaten av
den etiska analysen samt kunskapsbaserade och vérderelaterade premisser.

1.3 Grundlaggande forutsattningar och centrala begrepp
Organ far endast tas fran en person som konstaterats dod. | detta sammanhang ar det viktigt
att skilja mellan doendet (en process) och tillstandet dod. Trafiken fran livet till doden gar
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bara i en riktning. Doden som tillstand ar utan atervando; man kan inte atervanda darifran till
livet.

Aven om forandringar i biologiska processer ofta sker successivt, maste man ibland av ratts-
liga eller etiska skal dra en grans, baserad pa intresseavvagningar (vilka och vems intressen
man vill skydda pa vems bekostnad). Vid denna gransdragning kan det vara viktigt att skilja
mellan definitioner av begrepp (tillstandet dod), kriterier pa att déden har intraffat, och de me-
toder med vars hjalp man kan avgoéra om kriterierna ar uppfyllda.

Dessa tre nivaer — definitioner, kriterier, och metoder — presenteras har for att gora det lattare
att halla sig till det sprakbruk som anvénds i [2] SOSFS 2005:10 om kriterier for manniskans
dod. Detta forutsatter att man undviker en terminologi som skulle kunna tolkas sa att det finns
flera sorters dod, exempelvis hjarnddd och hjartdod eller *hjarndéd’ och ’riktig” dod. Denna
forfattning anger vilka indirekta kriterier som skall anvandas for att faststélla dodsfall vid kli-
nisk undersokning. Vid misstanke om total hjarninfarkt ska, “oavsett orsak, under pagaende
respiratorbehandling dodsfallet faststallas med hjélp av ett antal angivna direkta kriterier.”

| vissa fall ska den kliniska neurologiska undersokningen bekréftas med en konventionell an-
giografiundersékning med kateterteknik (“fyrkirlsangiografi”) for att pavisa franvaro av blod-
cirkulation i hjarnans karl. Detta galler t ex om patientens hjarnfunktioner ar farmakologiskt
paverkade, om kroppstemperaturen ar lagre an 33° C eller om patienten har en misstankt total
hjarninfarkt av oklar orsak. Om undersokningen inte kan pavisa kontrastmedel i hjarnans karl
vid tva tillfallen med 30 minuters mellanrum anses hjarnans funktioner totalt och oaterkalle-
ligt upphorda. Darmed ar huvudkriteriet pa att livet flytt uppfylltt,

Ett annat centralt begrepp for diagnostiska metoder &r diagnostisk tillforlitlighet, uttryckt som
sensitivitet och specificitet. En diagnosmetods sensitivitet definieras i termer av andelen med
ett visst tillstand som metoden identifierar korrekt. | det har ssmmanhanget betyder hog sensi-
tivitet att metoden identifierar en hog andel av fall dar hjarnans funktioner totalt och oaterkal-
leligt upphort. En diagnosmetods specificitet definieras i termer av andelen som inte har till-
standet som metoden identifierar korrekt. | det har sammanhanget betyder hog specificitet att
metoden identifierar en hog andel av fall dar hjarnans funktioner totalt och oaterkalleligt inte
upphort.

SBU:s kunskapsoversikt granskar inte de jamforda metodernas specificitet, vilket framgar av
de tre fragorna i avsnitt 1.5 nedan som styrt undersokningen. Detta beror pa att alla som ingatt
i studierna ar bekréftat hjarndoda. Det innebér att specificiteten inte kan beraknas.

Eftersom falskt positiva resultat ska undvikas och tillforlitlig diagnostik ar av central bety-
delse, ar fokus enbart pa sensitivitet en begransning — oavsett vilka skélen till detta fokus &r.

' Vad detta (att livet flytt’) 1 sin tur innebir {or alltfér 18ngt att diskutera hir och det faller ocks8 utanfor
mitt uppdrag. Personligen skulle jag vilja utgs frin idén att det betyder att medvetandet och de funktioner
som ir knutna till detta (bl a tanke- och kommunikations- och samarbetsférmaga) for alltid upphort att exi-
stera.
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1.4 Problem i nuléaget
De problem som identifieras i kunskapsdéversikten ([1] avsnitt 2) och som &r anledningen till
uppdraget SBU fatt ar dels
a) att den utrustning som behdvs for fyrkarlsangiografi har forlorat den roll den spelat
pa de flesta rontgenavdelningar och darfor utrangerats. Oftast har den ersatts med da-
tortomografer...som inte lampar sig for att gora konventionella angiografiska under-
sokningar”, dels
b) att radiologers kompetens har till viss del fordndrats; angiografiska undersékningar
med kateterteknik har blivit mindre vanliga pa grund av datortomografins och mag-
netrontgenteknikens genombrott och ingar darmed inte i varje radiologs kompetens.

Detta har dven konsekvenser for organdonation, eftersom regelverket stipulerar att man far ta
organ for transplantation forst efter det att patienten dodforklarats och det samtycke regelver-
ket foreskriver inhdmtats. Detta kan, som ocksa papekas i kunskapsoversikten, leda till svara
etiska problem for narstaende. Tidsutdrakten skapar vidare problem for personer som véntar
pa organ, sarskilt pa sddana organ som é&r speciellt kansliga for langre tids franvaro av syresatt
blod.

Man har aven anledning att beakta fragor av féljande slag:

e Foreligger osakerheter och kunskapsluckor betraffande forutsattningar, effekter, till-
lampningar?

Finns tillampningsproblem i praktiken?

Finns variationer i tillampningen av kriterier och metoder?

Finns religiosa eller kulturella motsattningar i bakgrunden?

Finns luckor i regleringen?

Foreligger kontroverser om vilka etikfragor som aktualiseras?

Nagot tydligt svar pa sadana fragor kan dock inte utlasas i SBU:s systematiska litteraturge-
nomgang. Detta var heller inte ndgot som ingick i uppdraget fran Socialstyrelsen. SBU:s upp-
drag var enbart att bedéma diagnostikens tillforlitlighet.

SBU:s kunskapsoversikt visar emellertid pa en viss variation i tillampning av kriterier och
metoder, t ex nar det galler hur manga och vilka karl som anvants vid undersékningarna.
Detta patalas i SBU:s rapport betraffande CTA (kérlundersokning med datortomografi). Den
redogorelse for internationell praxis som finns i kunskapsoversikten kan ocksa tyda pa detta.

Det finns en rad praktiska problem i varden. Hur ska givna mal uppnas med de resurser man
har? Det kan t ex foreligga langa avstand till sjukhus med ratt kompetens och utrustning i
vissa delar av landet. Sadana praktiska problem kan leda till etiska problem. For att hantera
dem ar det viktigt att se vilka vardefragor som aktualiseras.

Enligt halso- och sjukvardslagen ((2017:30) ska vard ges pa lika villkor. Exakt vad detta skall

innebéra ar inte helt klart. Men det &r uppenbart att vi har ett problem om ménniskor i lik-
nande situation behandlas olika pa grund av att utrustning och kompetens varierar mellan
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olika orter och sjukhus i landet. Detta kan drabba de anhdriga och vara negativt for eventu-
ella mottagare av organ. En etisk analys av problem och mojliga handlingsalternativ kan dar-
for vara motiverad.

1.5 SBU:stre fragor
Mot denna bakgrund gjorde SBU en systematisk litteraturdversikt [1], styrd av féljande fragor
(avsnitt 3):

1. Vilken diagnostisk tillforlitlighet har fyrkérlsangiografi?

2. Kan CTA (datortomografisk angiografi) bekrafta avsaknad av intrakraniell cirkulation
med samma diagnostiska tillforlitlighet som fyrkarlsangiografi?

3. Kan diffusionsviktad MRI (magnetkameraundersokning) bekréfta avsaknad av in-
trakraniell cirkulation med samma diagnostiska tillforlitlighet som fyrkarlsangiografi?

Det ideala referenstestet for fragorna om CTA och dMRI ar fyrkarlsangiografi. Men SBU ac-
cepterade &ven indirekta jamforelser dar samtliga tre metoder jamférdes med klinisk diagnos
pa total hjarninfarkt. Problemet ar att patienter med klinisk diagnos pa total hjarninfarkt inte

Overensstdammer med de patienter som &r aktuella for Sverige, dvs. de patienter som inte kan
diagnosticeras genom en klinisk undersokning.

For uppskattningsvis var femte patient med misstankt total hjarninfarkt kan undersékningen
inte genomforas fullt ut. 1 sadana fall beh6vs kompletterande metoder, for svenskt vidkom-
mande fyrkarlsangiografi, enligt SOSFS 2005:10, paragraf 4. De studier som ingar i SBU:s
utvérdering har dock exkluderat patienter dar total hjarninfarkt inte kunnat sakerstéllas med
klinisk diagnostik enbart.

Klinisk diagnostik anses alltsa idag utgora basta tillgangliga standard for dessa jamforelser.
SBU skriver (avsnitt 2) ...”den metod som utvarderas, indextestet, jamfors med ett referens-
test. Referenstestet ska representera basta mojliga satt att stalla diagnosen och forutsatts alltid
klassificera tillstandet korrekt.”

SBU:s jamforelse enligt punkterna 2 och 3 ovan innebér alltsa bara att de tva bilddiagnostiska
metoderna jamfors med facit. Teoretiskt sett kan dock dven facit vara osakert, eftersom regel-
verket varierat 6ver tiden och kompetensen hos dem som stéllt diagnosen inte alltid framgar.

Svaren pa SBU:s tre fragor ovan avgor inte ensamma vilka bilddiagnostiska metoder som
skall anvandas. Svaren maste kombineras med vardepremisser. Flera véarden (tillforlitlighet,
tillganglighet, rattvisa, ekonomi osv.) kan vara relevanta, och de kan rangordnas pad manga
satt — vilket kan ha betydelse for valet av metod. Fragan blir darfor: vilka véarden och vilka
vardefragor aktualiseras i detta ssmmanhang?
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2 Viktiga varden

2.1 Inledning

Vilka viktiga varden star pa spel i detta sammanhang? Till dem hor — utan inbordes rangord-
ning — manniskovarde, tillforlitlighet, tillganglighet, fortroende for sjukvarden, friheter av
olika slag, respekt for patienter, sakerhet samt rattvisa och rimliga kostnader. Dessa varden
ska kortfattat kommenteras i det foljande.

En del av de véarden som aktualiseras ar instrumentella (medel till andra vardefulla mal eller
tillstand), andra &r vardefulla i sig oavsett vad de leder till. Men jag avstar fran att fordjupa
mig 1 denna gransdragnings-problematik, om vilken det finns en omfattande internationell lit-
teratur [3].

For att konkretisera och tydliggora vardefragorna, kan det ofta vara fruktbart att for varje ak-
tuellt vérde stélla fragan: vad skulle hota, underminera eller kranka detta varde? Under vilka
forutsattningar?

2.2 Manniskovarde

Manniskovarde ar ett omdiskuterat varde som kan tolkas pa flera satt, och om vilket det finns
en avsevard litteratur [4]. Det har emellertid en central roll i internationella konventioner som
Sverige undertecknat [5]. Har begréansar jag mig till nagra fa synpunkter.

Att personer inte far diskrimineras pa grund av kon, etnicitet, ekonomi, politiska eller reli-
giosa asikter eller alder &r ett centralt inslag i tanken om allas lika manniskovarde. Denna idé
om allas lika varde kan hotas, undermineras eller krankas bl a genom sarbehandling av poten-
tiella organdonatorer. Detta kan atminstone i teorin ske genom att kriterier och metoder till-
lampas pa olika satt for individer, exempelvis beroende pa om de (deklarerar att de) &r poten-
tiella organdonatorer eller inte.

2.3 Tillforlitlighet

Tillforlitlighet har tva dimensioner, vilka fangas upp med begreppen sensitivitet och specifici-
tet. Tillforlitligheten i det h&dr sammanhanget ar avhangig av om de diagnostiska metoder som
anvands har hog sensitivitet och specificitet — och om de personer som hanterar metoderna har
den kompetens som kréavs for att kunna anvanda dem pa ratt satt.

Adekvat utrustning och kompetens for att anvénda, tolka och kvalitetssakra de metoder som

anvands ar sjalvfallet viktig for sakerheten. Metoderna bor ocksa finnas tillgangliga dar de be-
hovs. Tillforlitligheten kan hotas eller undermineras genom brister i dessa avseenden.
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Effektivitet kan vidare framjas genom rationell hantering av eventuella praktiska problem
(sarskilt betraffande logistik) som kan uppsta i samband med transporter till och fran diagnos-
tiska centra, savida inte diagnostiken &r eller blir allmant tillganglig dygnet runt pa i princip
alla sjukhus dar den behgvs.

Tillforlitlighet kan varderas pa olika satt, beroende pa patientens tillstand och prognos. Néar
det galler diagnosens exakthet finns det grader. Ocksa avstandet i tid kan variera mellan den
tidpunkt da kriteriet att hjarnans samtliga funktioner har totalt och oaterkalleligt upphort ar
uppfyllt och den tidpunkt da lakare konstaterat att detta kriterium &ar uppfylit.

Det viktigaste &r att inte riskera att patienter dodforklaras nar de fortfarande lever. Sadant
maste till varje pris undvikas. Att inte bli dodforklarad nar man ar dod kan vara en brist ocksa
for de anhoriga. Andra patienter kan vidare behdva den aktuella intensivvardsplatsen. Men
felaktig diagnos far i detta fall framfor allt konsekvenser for en méjlig blivande mottagare av
organ.

2.4 Fortroende

Fortroende for varden och dess personal &r ett viktigt men svarfangat varde [6]. Inte minst
galler detta intensivvarden och transplantations-verksamheten. Tva fragor aktualiseras: vems
fortroende talar vi om? Patienters, anhdrigas, medias, skattebetalares eller storre gruppers
(samhillets”= vi alla)? Och vad paverkar fortroendet? Vad som paverkar fortroendet positivt
eller negativt kan naturligtvis variera beroende pa vems fortroende som avses. Hur ska mins-
kad tilltro bemdtas? Oftast finns ingen enkel strategi utan ett batteri av olika vagar provas
samtidigt. Men man kan ocksa konstatera att vi vet ganska lite om detta. Har ar mer forskning
pakallad.

Fortroende och tillit kan undermineras bl a genom att patienter som inte ar doda dodforklaras
— eller bara genom misstanke att detta sker. Media spelar en viktig roll i detta sammanhang.
Misstanke om att fel begas kan vara lika skadlig for fortroendet som faktiska brott mot regler,
men det senare och det forra motverkas pa olika satt. Darfor ar det viktigt att halla dem isar.

Oberattigad misstanke om att fel i varden har begatts kan motverkas genom Gppenhet, insyn
och information. Regelbrott och etiskt oacceptabel praxis motverkas genom goda forebilder,
en kultur i varden som praglas av etisk medvetenhet, lagstiftning och annan reglering, ekono-
miska incitament och upplysning.

2.5 Respekt och pietet

Respekt for patienter visas normalt genom att lyssna pa dem, informera dem pa ett sddant satt
att informationen &r begriplig for dem, samt inhamta samtycke for de medicinska atgarder
som planeras [7]. | den har aktuella situationen ar det inte fraga om att visa respekt for be-
slutskompetenta patienter utan snarare att visa respekt for den potentiellt dode eller déende
patienten, och for dennes sista vilja, visa respekt for hans eller hennes anhériga, samt respekt
for den doda kroppen (pietet).

Detta senare varde diskuterades bl.a. i Transplantationsutredningen [8] och kan krankas ge-
nom att den doda kroppen eller delar av den behandlas pa ett sdtt som anhoriga upplever som
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stotande. Respekt for anhoriga kan hotas om vardpersonalen inte lyssnar pa anhdrigas onske-
mal eller ar beredd att vaga in dem i beslutsunderlaget.

2.6 Rattvisa och tillganglighet

En grundtanke i idén om rattvisa ar att lika ska behandlas lika. Ska sarbehandling rattfardigas
forutsatter detta att skillnader finns mellan de personer eller foreteelser som behandlas olika,
och att dessa skillnader (exempelvis nar det géller behov eller prognos) ar relevanta. Vad som
ar etiskt relevant att beakta kan dock inte faststéllas pa ett etiskt neutralt satt. Men grundlag-
gande principer for att avgora vad som ar relevant har diskuterats i den internationella littera-
turen [9].

Rattvisa kan i olika sammanhang preciseras pa flera satt. Kravet pa rattvisa kan i det har sam-
manhanget tolkas som ett krav pa lika behandling under lika forutsattningar, oberoende av bo-
stadsort och socioekonomisk stallning. Vardresurser ska fordelas efter behov, inte efter t.ex.
betalningsvilja eller betalningsformaga.

En forutsattning for att detta krav ska kunna uppfyllas ar att den utrustning och de metoder
som behdvs for att kunna tillgodose patienternas behov av adekvat diagnostik och vard finns
pa de flesta sjukhus i hela landet — samt att personal med erforderlig kompetens finns tillgang-

lig.

Tillganglighet av adekvata diagnostiska och terapeutiska metoder och kompetent personal,
liksom av uppf6ljning, ar i praktiken viktiga aspekter pa rattvisa i varden. Att den utrustning
som behovs for att faststélla att hjarnans funktioner totalt och odterkalleligt upphort ska finnas
pa de flesta sjukhus och att diagnostiken ska vara tillganglig dygnet runt finns ocksa med pa
listan i SBU rapporten ([1], avsnitt 2) dver dnskvarda egenskaper hos de metoder som ska an-
vandas i detta sammanhang.

2.7 Transparens och tydlighet

Transparens och tydlighet i varden &r viktig, sa att alla aktorer och ber6rda vet vad som galler.
Detta bidrar till att reducera risker for missforstand och misstro. Vardpersonal av olika slag,
anhoriga liksom ddende patienter har gladje av transparenta och tydliga regler.

Vems ansvar ar det att se till att transparenta och tydliga regler finns och efterlevs? Rimligtvis
ar ansvaret fordelat pa flera, fran 1IVO idag som tillsynsmyndighet via region- och sjukhussty-
relser samt verksamhetschefer — som har att implementera reglerna och se till att de ar kdnda
— och ner till enskilda lakare och transplantationskoordinatorer som har att tillampa regelver-
ket efter basta forstand.

2.8 Sékerhet (riskminimering)

Arbetet med att 6ka patientsakerheten ar ett kontinuerligt inslag i varden [10]. Sakerheten kan
Okas genom att exponering for risker minskas. Ett invasivt ingrepp innebar alltid en risk. Ge-
nom att undvika invasiva metoder kan sakerheten forbéattras. Fyrkarlsangiografi innebér ett
invasivt ingrepp, vilket ocksa framgar av SBU:s systematiska litteraturéversikt avsnitt 2. En
tunn plastslang (kateter) placeras med sin spets strax ovanfor hjartat i den stora kroppspulsa-
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dern. Déarefter sprutas med tryck kontrastmedel in i kroppspulsadern. Den risk som &r forknip-
pad med fyrkarlsangiografi ar lokala blddningar vid insticksstéllet, medan risken for att nju-
rarna skadas av kontrastmedel &r gemensam for CTA och fyrkérlsangiografi.

For att kunna bedéma hur stora riskerna ar, och vilka insatser som ar rimliga for att minimera
dem, maste tva fragor besvaras: (1) Vilken ar sannolikheten for att ovan beskrivna procedur
skall leda till ett visst (negativt) utfall for patienten, och hur ofta sker detta? (2) Hur ska detta
utfall varderas? Ar det av den arten att patienten skadas? Patienten konstateras ju i viss pro-
cent av fallen (hur manga framgar inte av kunskapsunderlaget) ha drabbats av total hjarnin-
farkt och kan darmed inte uppleva nagot.

De risker som diskuteras i detta avsnitt &r relaterade till anvandningen av invasiva metoder.
Risken att felaktigt dodforklara en patient & en annan typ av risk, som kan minskas genom att
anvanda en metod med mycket hog traffsédkerhet.

2.9 Rimliga kostnader

Resurserna for hélso- och sjukvard ar inte obegransade, nadgot som sjukvardens aktorer pa-
mints om mer och mer sedan prioriteringsutredningens slutbetankande Vardens svara val kom
1995 [11]. Vad som skall rdknas som rimligt” i detta sammanhang kan dock inte faststallas
pa ett etiskt neutralt satt.

Vid dessa berakningar bor givetvis ocksa undantrangningseffekter beaktas, dven nar det galler
kompetens. Kravet pad kostnadseffektivitet ar for dvrigt underordnat 6vriga principer (manni-
skovérdesprincipen och behovsprincipen) i den prioriteringsplattform, som riksdagen stéllt sig
bakom och som kan tolkas och preciseras pa flera satt [12].

2.10 Nagra andra varden

Vardig dod &r ett mal som efterstravas i sjukvarden och som spelar en stor roll i diskussionen
om vard i livets slutskede. Riktigt vad det innebar ar emellertid inte helt klart. Detta kan
kanske ocksa handla om att inte bli dodforklarad nar man ar déd. Manga atgarder under déen-
det och efter doden vidtas for de anhérigas skull. Att patienten far ett vardigt slut pa livet ar
viktigt &ven for de anhdriga.

Hit hor, forutom att beakta anhorigas onskemal, aven en del andra varden och mal: hansyn till

patienter som vantar pa organ och som har intresse av att utan onddig tidsspillan fa organ i sa
gott skick som mgjligt [13].
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3 Etisk analys

3.1 Inledning

| den etiska analysen identifieras aktdrer och berdrda, handlingsalternativ och deras etiska och
ekonomiska kostnader/vinster. Vari bestar de? Vilka konsekvenser av vilka alternativ ar bra
for vem? Daliga for vem? Hur vags kostnader och vinster faktiskt mot varandra? Hur bor de
vagas mot varandra? Syftet ar att fa fram ett robust underlag for beslut om rekommendationer
eller véagval.

Stallningstaganden i etiskt kontroversiella fragor baseras pa tva typer av premisser: kunskaps-
underlag och varderingar. Nar det géller kunskapsunderlaget har vi ocksa i hdg grad anled-
ning att uppméarksamma undantrangningseffekter, kunskapsluckor och osékerheter. Nar det
galler varderingarna bér pa motsvarande vis stor uppmarksamhet dgnas at konflikter mellan i
och for sig legitima vérden.

Forst ska kunskapslaget redovisas med utgangspunkt fran den systematiska litteraturéversikt
SBU gjort [1].

3.2 Kunskapsunderlaget
Tre metoder har jamforts med varandra i SBU:s dversikt: fyrkarlsangiografi, CTA och diffus-
ionsviktad MRI.

Fyrkéarlsangiografi

Sammanfattningsvis finns ett begrénsat vetenskapligt stéd — avdrag for risk for systematiska
fel samt for bristande dverforbarhet — for att fyrkérlsangiografi har en sensitivitet 99 procent
(95 % K1 91 till 100) for att visa att intrakraniell cirkulation har upphort, med klinisk diagnos
av total hjarninfarkt som referens (SBU, avsnitt 4, 7 och 8).

CT angiografi

Sammanfattningsvis finns ett vetenskapligt stod for att CTA med 4 karl har en sensitivitet pa
86 procent (80-91 procent) for att bekréfta att intrakraniell cirkulation upphort, med klinisk
diagnos som referens. Stddet ar begrénsat med avdrag for risk for bias (-1) och bristande dver-
forbarhet (-1), [1] avsnitt 5. Tva av de undersokta studierna anvande bade CTA och fyr-
kérlsangiografi. Darmed kunde resultaten jamforas direkt. Resultatet av den direkta jamforel-
sen tyder pa att fyrkarlsangiografi har hogre sensitivitet &n CT angiografi men det vetenskap-
liga stodet &r otillrackligt.

| diskussionsavsnittet i kunskapsunderlaget pa SBU-rapporten (avsnitt 8) sags att idag ~finns
avancerade datortomografer pa marknaden som har kapaciteten att bade registrera och bild-
massigt illustrera ett forlopp och som darmed torde kunna félja exempelvis blodets cirkulation
genom hjarnans karl, fran artarer till vener. Hypotetiskt skulle man darmed kunna uppna
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samma sakerhet och robusthet i beddmningen med CTA som med fyrkérlsangiografi. Sanno-
likt tar det manga ar innan dessa datortomografer ar mer allmant tillgangliga. Dessutom be-
hovs studier for att validera tekniken for att diagnosticera total hjarninfarkt.”

Det ar darfor angelaget att i diskussionen skilja mellan CTA med hjalp av nu vanligt forekom-
mande datortomografer och diagnostik med hjalp av de avancerade datortomografer som be-
skrivs i stycket ovan. Ordindr CTA ger en dgonblicksbild, och det blir av detta skél viktigt att
valja ratt tidpunkt for diagnosen.

| diskussionsdelen i kunskapsunderlaget (SBU [1], avsnitt 8) sags vidare att sensitiviteten pa
86 procent for CTA (med fyra punkter) samtidigt innebar att ”’for 14 procent av patienter som
redan har en klinisk diagnos pa total hjarninfarkt kan diagnosen inte bekréaftas genom bilddia-
gnostik. Det innebér att en osakerhet introduceras i bedémningen. Konsekvensen blir att
undersokningen maste upprepas tills diagnos och CTA-resultat dverensstimmer”. Det medfor
rimligtvis bade etiska och ekonomiska kostnader for i forsta hand sjukvarden och de anhoriga
— liksom for patienter som vantar pa organ, jamfort med om undersokningen hade gjorts eller
kunnat goras direkt med fyrkérlsangiografi.

De svara (kunskaps- och etiska) fragorna blir da: vem gynnas och vem drabbas av denna 0sa-
kerhet? Och vems intresse vager tyngst i detta sammanhang? Och vems bor vaga tyngst?

Diffusionsviktad MRI (dMRI)
Hir tillfors inte kontrastmedel utan bildkontrasten beror pa skillnader i vattenmolekylernas
diffusion mellan olika typer av vivnader” (SBU, avsnitt 2).

Kunskapsunderlaget ar mycket tunt och osakert nar det galler denna typ av bilddiagnostiks
tillforlitlighet. ”Det saknades studier for att kunna beddma sensitiviteten for dMRI. Gransk-
ningen visade anda pa nagra problem med tekniken.(...) Litteraturen talar vidare for att dMRI
inte &r en anvandbar metod for att bekrafta hjarndod.” [1], avsnitt 8.

3.3 Viktiga varden

Vilka viktiga varden star pa spel i detta sammanhang? Till dem hor — som framgatt av forega-
ende avsnitt — manniskovarde, tillforlitlighet, tillganglighet, fortroende for sjukvarden, fri-
heter av olika slag, sakerhet, hansyn till patienter som vantar pa transplantation samt rattvisa
och rimliga kostnader. Dessa vérden har kommenterats i avsnitt 2. De kan preciseras och
rangordnas pa flera sétt, ndgot som jag aterkommer till i avsnitt 3.5.

3.4 Aktorer och berdrda

Manga aktorer ar berorda av vad de sjélva eller andra gor — eller underlater att gora. De ar
alltsa bade aktorer och berérda. Men alla berorda ar inte aktrer. En patient med misstankt to-
tal hjarninfarkt kan knappast kallas aktér, men &r naturligtvis i hog grad berdrd av vad andra
aktorer gor eller avstar fran att gora.

Det som &r bra for den ene ar inte alltid bra for den andre. Aktorer och berérda maste darfor

identifieras och kostnader och vinster for olika aktorer och berdrda anges. Det som ar bra for
en viss aktor pa kort sikt ar inte alltid bra for ssmma aktor pa lang sikt. Aven tidsperspektivet
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kan alltsa behova klargoras och beaktas i den etiska analysen. Till aktorer och berorda raknas
hér i forsta hand:

Patienter med misstankt total hjarninfarkt

Anhdriga

Patienter som vantar pa organ

Radiologer

Andra lakare

Transplantationskoordinatorer

Vardpersonal

Andra patienter (om undantrangningseffekter foreligger eller kan riskeras)
e Sjukvardshuvudman

e Skattebetalare

Vi kan inte utan vidare forutsatta att dessa personer alltid har samma intressen pa kort och pa
lang sikt. Intressekonflikter framtvingar val. Vem ska gynnas pa vems bekostnad? Patienten,
anhoriga, mottagare av organ, huvudmannen? Viktigt blir da att precisera alternativen. Vad
har vi att valja mellan?

3.5 Handlingsalternativ

Med utgangspunkt fran kunskapsoversiktens resultat kan det ligga néra till hands att foresla
att huvudalternativen hér i forsta hand ar att fortsatta med enbart angiografi (med moti-
veringen att tillrackligt bra alternativ nar det galler tillforlitlighet &nnu inte finns) eller att an-
vanda avancerad CTA - nér den validerats. Det &r fortfarande en hypotes att dynamisk mat-
ning skulle ge minst lika bra resultat som fyrkarlsangiografi.

Vilket alternativ man fastnar for beror inte bara pa vad kunskapsunderlaget visar. Det beror
ocksa pa hur de tidigare redovisade vardena rangordnas i forhallande till varandra.

(A) Diagnostisk tillforlitlighet premieras.

Anta att tillforlitlighet och fortroende for sjukvarden ar rangordnade som 6verordnade varden
i detta sammanhang. | sé fall, givet det redovisade kunskapsunderlaget, ligger det nara till
hands att dra slutsatsen att man bor satsa pa fyrkarlsangiografi (utrangerad utrustning kan da
behdva ersattas med ny), alternativt satsa pa avancerade datortomografer av det slag som en-
ligt SBU [1] avsnitt 8 hypotetiskt skulle kunna vara lika tillforlitliga som konventionell angio-
grafi men idag bara finns pa ett fatal universitetskliniker. | bada fallen beh6ver satsning goras
pa att 6ka anvandares kompetens.

Att tillforlitlighet premieras betyder att detta varde i forsta hand tillgodoses och att mer tid
och resurser satsas pa att 6ka diagnostikens kanslighet och specificitet &n pa andra varden el-
ler mal som ocksa ar relevanta i sammanhanget.

Fordel: hogsta mojliga sensitivitet bibehalls. Organ donerade till transplantation kan tillvara-

tas tidigt vilket &r en fordel for mottagaren av organet. Anhdriga kan slippa ovisshet och att i
onddan vaka vid en dod kropp (i tron att patienten fortfarande &r vid liv).
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Nackdelar: Kostnader, tid och logistiska problem. Vilka och hur stora nackdelarna ar mer ex-
akt beror pa hur manga som berors. Enligt uppgifter jag fatt via SBU &r det 300 patienter arli-
gen som far diagnosen hjarndod. Av dessa har 20 %, dvs 60 patienter, diagnosticerats med
fyrkarlsangiografi. Och var finns de i landet? Finns storre delen néra universitetskliniker? Hur
stora ar vidare kostnaderna for eventuell ny utrustning, kompetenshéjning och de transporter
till diagnostiska centra som i varje fall under en tid kan bli nédvéandiga? Och hur lang tid
kommer det att ta innan dessa insatser ger 6nskad effekt?

(B) Tillganglighet och riskminimering premieras.

Anta i stéllet att tillganglighet och riskminimering genom att undvika invasiva metoder &r
rangordnade som Gverordnade varden. Men bara risker beroende pa att invasiva metoder an-
véands kan minimeras genom detta alternativ — inte risken att bli felaktigt dodforklarad. Ska
enbart risker relaterade till anvandning av invasiva metoder minimeras, ligger det néra till
hands att dra slutsatsen att man bor satsa pa en teknik som finns, som inte innebér invasiva in-
grepp, och som manga radiologer kan anvanda, i detta fall CTA.

Att tillganglighet premieras betyder att detta varde i forsta hand tillgodoses och att mer tid
och resurser satsas pa att dka tillgangligheten &n pa andra varden eller mal som ocksa &r rele-
vanta i sammanhanget.

Fordel: storsta tillganglighet uppnas. Detta beror dock pa om vanliga eller avancerade da-
tortomografer anvands. Som tidigare namnts skriver SBU [1] om de senare bl a att det ”san-
nolikt tar manga ar innan dessa datortomografer & mer allméant tillgangliga. Dessutom behovs
studier for att validera tekniken for att diagnosticera total hjértinfarkt.” I sa fall &r ju tillgang-
ligheten begransad — och valideringen ar &nnu inte utford.

Nackdelar: En del misstag kommer att ske om vanliga datortomografer anvands. Hur stora,
svara, och vilka konsekvenser de kommer att fa beror pa hur en rad fragor i avsnitt 3.8 om an-
tal patienter, kostnader, platser, etc besvaras. Metodernas specificitet framgar ju dessutom inte
av kunskapsunderlaget.

Ett problem vid beddmning av CTA, enligt SBU [1] avsnitt 8, ar att det fortfarande saknas
konsensus och protokoll om hur tekniken ska anvandas (...)”” och “’savil studier som vissa
riktlinjer understryker att det kréavs hég kompetens, i form av neuroradiologer eller radiologer
med lang erfarenhet, for att genomfora och tolka undersdkningen.”

(C) Rimliga kostnader premieras.

Kostnaderna ar emellertid inte studerade men &r sannolikt férsumbara — savida man inte be-
stammer sig for att enbart for denna diagnostik ateranskaffa utrangerad utrustning for fyr-
kérlsangiografi eller inforskaffa avancerade datortomografer, vilket knappast ar sannolikt. De
kostnader som kan bli aktuella géller frdmst transporter av patienter. Halsoekonomernas van-
liga utgangspunkt att forsoka ta reda pa vilket alternativ som ger mest matt i halsa och livs-
kvalitet for varje satsad krona ar knappast relevant har, savida man inte vager in konsekven-
serna av en eventuell organdonation. Det mest néarliggande och enklaste &r antagligen en di-
rekt kostnadsjamforelse — naturligtvis i beaktande av att det som Kkortsiktigt kan te sig billigast
pa lang sikt kan bli dyrt.
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Fordel: resurser frigérs som kan anvandas till andra, mer angeldgna andamal.

Nackdel: Man far rakna med att en del misstag (i form av falskt positiva, falskt negativa re-
sultat) kommer att ske. Att metoden inte ska vara kostsam finns med pa listan i SBU:s rapport
(avsnitt 2) dver onskvarda egenskaper hos den diagnostik som ska anvandas i detta samman-
hang. Skall man spara pengar, kan beviskraven och kraven pa tillforlitlighet sankas. Da far
man ocksa vara beredd att acceptera en del misstag.

(D) Kombination premieras.

Anta att man i stallet satsar pa att forsoka hitta en avvagning mellan kraven pa tillforlitlighet
och tillganglighet. I sa fall kunde det ligga nara till hands att forst gora en undersokning med
vanlig CTA, dir bedémningen baseras pa fyra karl. Ar fynden osakra eller svartolkade remit-
teras patienten till ett sjukhus med utrustning och kompetens for att utfora en fyrkarlsangio-
grafi.

Madjligheten att kombinera diagnostiska metoder i en bestamd ordning kan leda till att en sen-
sitivitet for CTA pa 86 % kan anses godtagbar, om patienten remitteras till ett sjukhus med
konventionell angiografikompetens, om resultatet av den férsta CTA:n inte stammer med den
kliniska bilden.

Hur hoéga beviskraven sétts spelar en viktig roll for bedémningen av tillforlitligheten hos detta
alternativ. For att den andra bedémningen ska bidra till att 6ka tillforlitligheten bor bedém-
ningarna vara oberoende av varandra. Tva av varandra oberoende ldkares bedémning tillgodo-
ser ett sadant krav.

En undersokning med fyrkarlsangiografi uppfyller detta krav pa oberoende pa ett annat satt an
en upprepad CTA, i synnerhet om den andra CTA:n utférs med samma apparat och av samma
personal — de som skoter apparaten och tolkar resultaten — som den forsta undersokningen. |
det senare fallet kan man inte tala om oberoende undersékningar.

Fyrkarlsangiografins sensitivitet ar ocksa hog, som framgar av SBU rapporten [1]. Pekar da
oberoende bedémningar at samma hall blir bevisvardet stort och tillférlitligheten mycket hog.

Fordelar: sékrare diagnostik. Detta alternativ & mindre resurskravande &n (A), eftersom man
sannolikt inte skulle behdva gora fyrkarlsangiografi pa lika manga patienter som idag. Dar-
med skulle ocksa antalet invasiva ingrepp pa doende eller doda patienter kunna reduceras.

Nackdel: de transporter som det andra steget med fyrkarlsangiografi i tvastegsraketen
(ibland) forutsatter innebar alltid en risk for instabila intensivvardade patienter.

(E) Forbattrad logistik.

Forbattring sker av logistik och transportmgjligheter till universitets- och regionsjukhus och
storre lanssjukhus med adekvat kompetens och fungerande angiografiutrustning eller avance-
rade datortomografer. Overforing av diagnostisk information till dessa centra forbattras.
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Transporter av svart sjuka patienter, sarskilt patienter i respirator, innebar risker. Detta galler i
hog grad transporter med flyg. Skall risker minimeras, bor man darfér minimera behovet av
transporter och se att dessa patienter tas om hand pa sjukhus dar specialister finns, eller att ex-
perter med hog kompetens via dataskdrmar kan tolka resultaten av de diagnostiska metoder-
nas resultat — sa man slipper flytta patienterna.

Fordelar: hogre sakerhet vid diagnostiken. Kortare véntetid for patienter i transplantations-
koer.

Nackdelar: kostnader, tidsutdrakt och prioriteringsproblem. Vad skall strykas, om inte resur-
serna till sjukvarden okas, eller 6ronmarkta resurser for just denna verksamhet tillkommer?
Hur stora kostnaderna for forbattrad logistik skulle bli och hur lang tid detta skulle ta att ge-
nomfora ar emellertid svart att saga i dagens lage.

Dessa ovan namnda alternativ kan kompletteras med nagra som forutsatter forskning, teknik-
utveckling och kompetensutveckling hos radiologer. Dessa alternativ framstar i dagslaget som
teoretiska och paverkar inte de beslut som maste fattas inom kort.

(F) Forskning och utveckling av CTA och dMRI.

Mer forskning och teknikutveckling kring dMRI och CTA initieras och resurser avsatts for
detta. Retrospektiva och prospektiva studier behdvs, dven om upplaggningen inte ar etiskt
okomplicerad. Sarskilt galler detta prospektiva studier.

Forskning genom studier av dessa metoder kan ske. Men hur ska risk — vinstbedémningen ga
till? Framfor allt: hur och av vem ska ett informerat samtycke att delta i studierna inhamtas?

Fordelar: battre kunskapsunderlag, mindre risk for framtida diagnostiska misstag som drab-
bar patienter, anhdriga, och personer som vantar pa transplantation. Doden kan faststéllas pa
ett tidigare stadium.

Nackdelar: att genomfora detta initiativ tar tid och kostar betydande belopp. Hur stora kost-
naderna skulle bli och hur lang tid detta skulle ta ar omojligt att saga i dagens lage med ut-
gangspunkt fran tillgangligt kunskapsunderlag. Etiska problem vid prospektiva studier pa om-
radet aktualiseras.

(G) Forskning och utveckling av fyrkarlsangiografi.

Insatser gors for att metoden ska kunna anvandas pa fler sjukhus an idag. Teknikutveckling av
fyrkérlsangiografi initieras parallellt med kompetensutveckling av den personal — radiologer i
forsta hand — som ska anvanda metoden. Om trombektomi med angiografi implementeras
kommer det samtidigt att innebéra att flera far kompetens att genomfora fyrkarlsangiografi.

Fordelar: hogsta mojliga sensitivitet bibehalls.
Nackdelar: tar tid, och kostnaderna blir sannolikt betydande, séarskilt om man pa alla sjukhus

ska vidmakthalla kompetens for fyrkarlsangiografi enbart pa denna indikation (som &nda ar
ratt sallan forekommande). Men hur stora kostnaderna for detta skulle bli och hur lang tid
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detta skulle ta ar inte mojligt att sdga i dagens lage med utgangspunkt fran tillgangligt kun-
skapsunderlag.

3.6 Problemlandskapet
Problemlandskapet med aktorer, berérda och alternativ skulle ssmmanfattningsvis kunna illu-
streras av en matris i vilken kostnader och vinster, etiska och ekonomiska, anges.

e Aktorer och berérda inkluderar, som tidigare framgatt:
e Patienter med misstankt total hjarninfarkt

e Anhoriga

e Patienter som vantar pa organ

e Radiologer

e Andra lakare

e Transplantationskoordinatorer

e Vardpersonal

e Andra patienter (eventuella undantrangningseffekter?)
e Sjukvardshuvudman

e Skattebetalare

Undantrangningsefffekter kan uppkomma genom att resurserna inte &r obegransade. Om en
patient ligger kvar i respirator pa IVA, kan det finnas en annan patient som inte far vardplats
pa denna IVA.

Handlingsalternativen har tidigare redovisats och deras for- och nackdelar for aktérer och be-
rérda har diskuterats i foregaende avsnitt (3.5).

Som tidigare framhallits bér man skilja mellan CTA dar bedémningen baseras pa bilder fran
nu vanligt forekommande datortomografer och diagnostik med hjélp av avancerade datorto-
mografer. De senare &r inte validerade och hypotesen att deras traffsdkerhet &r minst lika stor
som fyrkéarlsangiografi behdver provas.

Att satsa pd dMRI som separat mojlighet har inte tagits upp i denna dversikt 6ver tankbara
handlingsalternativ, eftersom det vetenskapliga underlaget nar det géller denna metods tillfor-
litlighet &r sa tunt enligt SBU:s litteraturgenomgang. SBU konkluderade ju — som tidigare
nadmnts — att litteraturen talar vidare for att dMRI inte &r en anvandbar metod for att bekréfta
hjarndod.”

3.7 Jamforelserna

Jamforelser mellan alternativen i en sadan matris &r inte enkla: de har fordelar och nackdelar
av olika slag och ar svara att jamfora. Matt pa effekter av insatser liksom vagning av ekono-
miska mot etiska kostnader (respektive vinster) ar inte etiskt neutrala.

Detsamma géller kraven pa tillforlitlighet. Krav pa hog traffsakerhet gynnar somliga och
asamkar andra aktorer etiska och ekonomiska kostnader. Lag traffsakerhet minskar vissa(s)
kostnader men missgynnar andra genom diagnostiska misstag som da blir vanligare.

Man kan anse att det ar ett misstag bade att dodforklara nagon som inte ar dod, och att inte
dodforklara nagon som ar dod. Men det kan vara befogat att varna for generaliseringar. Det
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kan férekomma betydande variationer inom grupperna, beroende pa patientens diagnos och
prognos, liksom pa avstandet i tid da kriteriet pa manniskans dod de facto var uppfyllt och da
man med den ena eller andra metoden konstaterade eller drog slutsatsen att sa var fallet. En
komplikation &r att patienten i juridisk och medicinsk mening inte &r dod forréan han eller hon
forklarats dod.

Svarigheten att generalisera kan illustreras av skillnaden mellan situationer av typen: (A) en
patient, kvinna, 32 ar, ligger i respirator med misstankt hjarninfarkt efter svart fall i skidbacke
men &r for vrigt stark, har familj och flera minderariga barn, och (B) en ensamstaende svag
93-arig man utan anhériga och som lange uttryckt énskemal om att fa hjélp att avsluta livet.
Han har fallit pa aldreboendet och slagit huvudet i toalettstolen s illa att man misstanker total
hjarninfarkt. Dessa patienter — liksom deras anhoriga — kan mycket val vardera samma medi-
cinska misstag pa olika satt.

Bakomliggande varderingar, handlingsalternativ och deras konsekvenser maste darfor tydlig-
goras och belysas — inklusive osékerheter och luckor i kunskapsunderlaget.

Jamforbarheten underlattas inte av att det finns variationer i de undersokta studierna betraf-
fande hur manga och vilka karl som anvants vid CTA undersokningarna.

3.8 Nagra fragor
Foljande fragor behdver sammanfattningsvis besvaras for att man ska kunna jamfora alternati-
ven och ta stéllning till dem pa ett valgrundat satt. Flera av dessa fragor har berorts tidigare.

Antal? Hur manga patienter riskerar diagnostiska misstag, falskt positiva och falskt negativa
resultat, vid de olika alternativen? Fragan galler endast de fall av misstankt total hjarninfarkt
da den kliniska neurologiska undersokningen enligt SOSFS 2005:10 ska bekraftas med fyr-
karlsangiografi for att pavisa franvaro av blodcirkulation i hjarnans karl. Det &r cirka 60 pati-
enter per ar. Varje potentiell donator bidrar med i genomsnitt fyra organ.

Tid? Hur brattom ar det? Hur lang tid tar forbattringar av kunskapsunderlaget nar det géaller
alternativa metoder? For att astadkomma battre validering av nya metoder (t ex diagnostik
med avancerade datortomografer)? Vilka konsekvenser har varje timmas extra tidsutdrékt i
enskilda fall for anhériga och mottagare av donerade organ?

Patientgruppen? For att fatta ett valgrundat beslut behéver man ocksa veta mer om hur pati-
entgruppen ser ut. Vilken ar orsaken till deras tillstand? Hur sjuka &r de? Hur ser deras pro-
gnos ut? Kan nagra av dem aterga till normalt liv? Detta har betydelse ocksa for resone-
mangen om tillforlitligheten och dess vikt. Befinner sig patienten i vegetativt tillstand ar ett
diagnostiskt misstag en mindre katastrof &n om patienten har god chans att hamta sig och
aterga till ett mera normalt liv.

Geografisk fordelning? Var i landet ar behovet storst? Var finns de aktuella patienterna? Det
har bl a betydelse for bedomning av tillganglighet och kostnader. Idag har vi inte svaren pa
dessa fragor.

Kostnad: Kostnad for de olika alternativen? For transporter till diagnostiska centra? Vad
skulle satsning pa okad tillganglighet av de jamforda metoderna (inklusive uppgradering av
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anvandarnas kompetens) kosta — om malet &r att de skulle kunna anvéndas i princip dygnet
runt pa de sjukhus dar de behdvs? Hur stora ar kostnaderna for R&D av de aktuella meto-
derna? Hur stor ar osékerheten i dessa berakningar?

Kostnaderna for olika alternativ, nyanskaffning av apparater, utbildning av personal, transpor-
ter med mera tas inte upp i SBU:s kunskapsunderlag. Pa det séttet skiljer sig denna rapport,
som &r av typen SBU Bereder, fran vanliga SBU rapporter. Kostnader for diagnostiken ar for-
hallandevis ringa, jamfort med évriga kostnader for transplantationsverksamhet. Kostnaderna
ska naturligtvis inte avgora vilken bilddiagnostik som ska foredras. Men valet av bild-dia-
gnostik sker mot en bakgrund av manga faktorer, dar kostnader &r en.
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4 Speciella problem

4.1 Luckor och osdkerheter

De studier som finns och redovisas i SBU:s litteraturdversikt [1] galler de diagnostiska meto-
dernas sensitivitet, inte deras specificitet. Kunskapsunderlaget ar alltsa tunt, och det finns
mycket som vi inte vet eller som ar osékert. Inte minst géller detta de fragor som avslutade fo-
regaende avsnitt om geografisk spridning, kostnader, tid och matt pa insatsernas effekt.

Detta géller ocksa de internationella utblickar som finns i SBU:s systematiska litteratursék-
ning [1]. Lasaren far dar i avsnitt 2 veta att olika metoder anvénds i en rad lander. | Frankrike
rekommenderas endast CTA med bedémning av fyra kérl. | Tyskland rekommenderas perfus-
ionscintigrafi och CTA med sju karl men inte fyrkarlsangiografi eftersom metoden anses in-
vasiv.

Nar osakerhet rader efter den kliniska undersokningen rekommenderas daremot lakarna i
amerikanska checklistor att vélja mellan fyra kompletterande metoder, daribland fyrkérlsangi-
ografi. Men CTA och MR angiografi rekommenderas inte pa grund av bristfallig validering.

Som synes drar rekommendationerna at olika hall. Det hade darfor varit intressant att veta
mer om exakt pa vilka grunder dessa rekommendationer bygger.

Kunskapsluckor och osékerheter &r naturligtvis inte ett problem som speciellt utmérker de har
diskuterade bilddiagnostiska metoderna. De &r ett staende inslag i manga medicinska sam-
manhang, sarskilt nar nya metoder i varden haller pa att inforas [14]. Men det gor inte proble-
men mindre viktiga att beakta.

4.2  Hur paverkas synen pa manniskan?

Det framgar inte av kunskapsunderlaget hur synen pa manniskan paverkas av dessa metoder,
om det i detta avseende finns nagon skillnad mellan dem, och vari denna skillnad i sa fall
skulle besta. Smer har i tidigare skrifter identifierat ett stort antal méanniskosyner [15] och
aven stannat for att valja en till utgangspunkt for de rekommendationer radet gor: den human-
istiska manniskosynen. Den uppfattar manniskan som bl a fri, skapande, och med férmaga att
ta ansvar for sina handlingar [16, sid 10 ff]. Det &r dock svart att se att ett val mellan de meto-
der for bilddiagnostik som kunskapsunderlaget omfattar skulle paverka denna manniskosyn
pa nagot sarskilt satt.

4.3 Strategier for att l16sa vardekonflikter

De vérden och varderingar som diskuterats i avsnitt 2 ar alla legitima i nagot sammanhang,
och manga av dem ér legitima i flera sasmmanhang. Konflikter mellan varden kan alltsa inte
I6sas pa det enkla sattet att vissa varden stryks fran listan. Ett enkelt svart-vitt tinkande ar inte
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fruktbart. Fragan om vilka varden som &r legitima, och vilken vikt som bor fastas vid dem, &r
I hog grad kontextberoende.

Manga av de véarden som star pa spel i etiska konfliktsituationer ar vaga, mangtydiga och
oppna. Givet att kunskapsunderlaget halls konstant, spelar — som framgar av det foregaende —
rangordningen av olika varden en avgdrande roll. Men det har naturligtvis ocksa stor bety-
delse hur aktuella varden specificeras och preciseras.

Ett tidigt steg i hantering av konflikt mellan olika vérden kan vara specificering. Om konflik-
ter involverar rétten till sjalvbestdmmande (autonomi) kan en borjan vara att klargéra vems
autonomi som kommer i konflikt med vems: vardpersonalens eller patientens, patientens eller
de anhorigas, ...

Ett annat steg kan vara precisering. Om exempelvis individers eller gruppers autonomi kom-
mer i konflikt med varandra bér man precisera innebdrden i kravet pa autonomi. Avses ett
varde, en norm eller en rattighet — och i det senare fallet en rétt till information, till delaktig-
het i beslutsfattandet, till att bestimma sjélv eller vad?

Som framgar av avsnitt 3.5 har en tredje strategi &r spelat en stor roll nar det galler att gene-
rera handlingsalternativ. Denna strategi innebdr rangordning av vérden efter betydelse: om
vardena A och B kommer i konflikt med varandra, ska A i forsta hand tillgodoses/framjas, ge-
nom att man satsar mest eller forst — eller bade mest och forst — pa att tillgodose eller uppna
A.

Rangordning intressen eller varden kan ske pa flera satt [17]. En sadan rangordning innebar
att man satsar mer resurser pa att tillgodose det ena vérdet &an det andra; en annan innebér att
det ena far forst resurser, det andra far vanta till senare — men inte till att det forsta vardet ar
helt tillgodosett; en tredje typ av rangordning innebér att det ena vérdet skall tillgodoses fullt
ut innan man borjar tillgodose det andra; kombinationer av ”mest”- och “forst”-varianter &r
ocksa tankbara.

Denna strategi blir relevant i detta sammanhang eftersom det &r uppenbart att de varden som
diskuterats i avsnitt 2 ovan — liksom de 6nskemal som metoder att faststélla hjarndod enligt
avsnitt 2 i SBU rapporten [1] ska uppfylla — kan komma i konflikt med varandra, ha olika vikt
eller atminstone stddja olika beslut.

Det kan tilldggas att satsningarna behdver inte enbart eller i forsta hand handla om att tillféra
ekonomiska resurser till en verksamhet: det kan ocksa vara fraga om exempelvis tid, inform-
ation, forskning och utveckling, lagstiftning eller annan reglering.

Det kan ocksa vara klargérande att redovisa de forutsattningar under vilka satsningen pa att
tillgodose eller framja ett visst vérde ska ske. Anta t ex att patientens ratt att bestamma 6ver
sin egen kropp kolliderar med de anhorigas uttryckta vilja. Da ska, under vissa forutsattningar
(t ex att patienten ar informerad, har forstatt informationen och &r beslutskompetent) patien-
tens rost vaga tyngre &n de anhorigas.
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4.4 Pavag mot slutsatser

Utgangspunkt for ett valgrundat stallningstagande &r ett systematiskt insamlat och granskat
kunskapsunderlag samt vérderingar preciserade och rangordnade pa tydligt redovisat satt. Ju
osakrare kunskapsunderlaget ar, och ju mindre specifika, precisa och tydligt rangordnade de
aktuella vardena ar, desto osékrare blir slutsatserna.

Detta innebar da — nar det galler rangordningen av olika varden och en del av luckorna i kun-
skapsunderlaget — att man far resonera hypotetiskt: om fragorna i avsnitt 3 besvaras pa fol-
jande satt, och tillforlitlighet nar det galler diagnostiken &r det hogst rankade vérdet, sa blir
konklusionen....Om daremot sa inte &r fallet, kan man i stéllet dra slutsatsen. ..

Socialstyrelsen ska — bl a pa basis av SBU:s kunskapsunderlag — besluta om rekommendat-
ioner och riktlinjer.

Hog tillforlitlighet innebéar att undersokningen inte far visa upphavd hjarncirkulation nar detta
inte skett, dvs ndr cirkulation av syresatt blod i hjarnan foreligger. Falskt positiva resultat blir
da ett problem. Undersdkningen far, for att anvanda enklare och rakare sprak, inte leda till att
nagon dodforklaras som faktiskt inte ar dod.

Det dr naturligtvis ocksa en brist om undersokningen leder till att nagon inte dodforklaras som
faktiskt ar dod. Men detta misstag upptacks forr eller senare — i regel inom nagra fa dygn —
och &r inte irreparabelt. Tidpunkten for att doden intraffat satts f 0 ofta nar en undersokning
konstaterat att sa skett. Redan idag kan en person alltsa vara dod en kortare tid utan att ndgon
undersokning bekréftat detta.

Vilken roll tiden spelar for sensitiviteten vid CTA diskuteras ocksa i avsnitt 8 i SBU:s rap-
port: ... ju langre man vantar med bildtagning efter kontrastinjektionen desto stérre chans att
fa se kontrastmedel, dven i de centrala venerna.” Tidsutdréakt pa grund av transporter och upp-
repade undersokningar ar emellertid negativt for dem som vantar i (transplantations)kd pa or-
gan — om den ddde eller déende ar en organdonator.

Men var granserna ska dras ar inte givet och bor bli foremal for debatt. Det finns granser for
hur mycket man &r — och bor vara — beredd att betala i etiska och ekonomiska kostnader for
nagra procents okad sensitivitet och specificitet nar det galler diagnostik. Detta géller &ven om
man anser att det viktigaste vardet ar tillforlitligheten. Prioriteringsfragor aktualiseras. Att en-
bart satsa pa att tillgodose detta varde skulle emellertid knappast ga att férena med manga
onskemal pa den diagnostik som ska véljas enligt SBU:s rapport, avsnitt 2.

SBU:s rapporter innehaller inga rekommendationer. Kan man komma en bit pa vagen mot
slutsatser? Kostnad i relation till effekt (uppnadda mal) behover undersokas. Det blir vidare
angelaget med en bred diskussion kring mal- och vardefragor, nagot som ocksa Smer kan bi-
dra till att initiera. Den diskussionen bor handla om vérdering av alternativens for- och nack-
delar.
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