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Fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk
diagnostik (PGD) — ny foreskrift

Fosterdiagnostikens syfte

Det medicinska syftet med fosterdiagnostik ar att upptécka en sjukdom eller en skada
hos ett foster under graviditeten genom att anvanda foster-DNA i ett blodprov fran den
gravida kvinnan. Pa sa satt skapas forutsattningar for profylaktisk behandling och dia-
gnostik av sjukdomar och skador hos fostret.

Foreskriften reglerar kvinnans ratt till sjdlvbestdmmande, formerna for information
om de undersokningar som finns och innehallet i informationen samt erbjudande av
olika slag av fosterdiagnostisk undersokning.

Foreskriften trader i kraft 1 mars 2013

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2012:20) om fosterdiagnostik
och preimplantatorisk genetisk diagnostik trader i kraft den 1 mars 2013.

Fosterdiagnostik och manniskovéarde

Fosterdiagnostik aktualiserar fragor om synen pa manniskovarde och integritet. Till de
avvagningar som maste goras hor bedémningar av hur saker en fosterdiagnostisk metod
maste vara for att det ska vara forsvarbart att anvanda den. Vara varderingar kan ocksa
forandras med tiden, t.ex. genom att synen pa sjukdom férandras. Socialstyrelsens fore-
skrifter gor vardgivarens ansvar tydligt:

e Diagnostiken sker med metoder som foljer den medicinska utvecklingen.

e Diagnostiken sker med utgangspunkten att den medicinska nyttan &r storre an de
forutsagbara riskerna.
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Fosterdiagnostiken far inte erbjudas for att gra konsbestamningar av foster om det inte
finns en kand arftlig konsbunden sjukdom hos en av de genetiska féraldrarna. Om en
sadan undersokning gors, far uppgiften om konet lamnas ut endast nar den gravida
kvinnan begér detta.

Barn som donator av blodstamceller till syskon

| de fall som anges i 4 kap. 2 § tredje stycket i lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ska den behandlande lakaren for parets rakning ans6ka om tillstand hos Socialsty-
relsen att fa anvanda PGD med syftet att paret ska fa ett barn med en specifik genupp-
sattning som majliggor for barnet att bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt
syskon.

For att fa tillstand att anvanda PGD-HLA bor ocksa foljande forutsattningar vara upp-
fyllda:

e Det svart sjuka barnet kan behandlas med blodstamceller fran ett nytt syskon med
Onskad genuppsattning.

e Andra behandlingar av det svart sjuka barnet saknas.

e Bestdamning av antigen inom HLA-systemet genom typning av familjemedlemmar
har pa ett godtagbart satt visat att det befruktade aggets HLA-typ kan forutsagas.

e Behandlingen av det svart sjuka barnet kan vanta till dess att ett syskon med den
Onskade genuppséattningen hinner fodas.

e Sjukdomen har ett sadant forvantat forlopp att forfarandet med PGD med HLA-
typning passar.

Vardgivarens ansvar

Vardgivaren ska tillhandahalla informationsmaterial om fosterdiagnostik. Materialet ska
finnas tillgangligt i verksamheten och vara aktuellt. Vardgivaren ska ocksa ansvara for
att halso- och sjukvardspersonalen har den utbildning och den kompetens som kravs for
att kunna ge den information som lagen forutsatter. VVardgivaren ska ocksa kunna ge
kvinnan och paret det stéd som kan behdvas efter att t.ex. en kromosomavvikelse, miss-
bildning eller genetisk sjukdom konstaterats hos fostret.

Enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete foljer
bade att vardgivaren ska ha rutiner for att sakra verksamhetens kvalitet och att det ska
finnas dokumenterade rutiner om information till gravida kvinnor om fosterdiagnostik.
Informationen ska tillgodose saval kvinnans sjalvbestimmande och integritet som kvali-
teten och sakerheten i verksamheten.

Den réattsliga grunden for fosterdiagnostik

Den rattsliga grunden for fosterdiagnostik har lagts fast av riksdagen, som varen 2006
antog lagen om genetisk integritet m.m. Lagen innehaller bl.a. regler om fosterdia-
gnostik och PGD. Lagen om genetisk integritet ersatter: lagen (1991:114) om anvand-
ning av viss genteknik vid allméanna héalsoundersokningar, lagen (1991:115) om atgarder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade agg fran manniska, lagen
(1984:1140) om insemination och lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen.



Socialstyrelsen har i forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m. fatt bemyndi-
gande att komplettera reglerna i den nya lagen med foreskrifter.

Enligt lagen om genetisk integritet ska alla gravida kvinnor erbjudas allmén informat-
ion om fosterdiagnostik. En gravid kvinna med medicinskt konstaterad férhojd sanno-
likhet att foda ett barn med en skada ska erbjudas ytterligare information om genetisk
fosterdiagnostik. Lagen slar fast att det &r kvinnan som efter att hon fatt informationen i
samrad med lakaren bestammer om hon vill gora fosterdiagnostik (4 kap. 1 8). Den gra-
vida kvinnan ska efter fosterdiagnostiken fa veta allt om fostrets halsotillstand som har
kommit fram vid undersékningen. Uppgifter om fostret som inte ror dess halsotillstand
ska dock lamnas ut endast om kvinnan begér det, t.ex. fostrets kon (4 kap. 1 §). Manga
av dessa Overvdganden gors av paret gemensamt. Det dr dock alltid den gravida kvin-
nans 6vervaganden som &r avgdrande for beslut om fosterdiagnostik.

Bakgrund och samarbete

Foreskrifterna och de allmanna raden har tagits fram efter samrad med Statens medi-
cinsk-etiska rad (SMER). Foreskriften utgar fran de riktlinjer som Etiska samradsgrupp-
en for PGD utarbetat och som bl.a. SMER har anslutit sig till. Foreskriften bygger dels
pa de tidigare allméanna raden (SOSFS 1997:20) information om fosterdiagnostik, dels
pa Socialstyrelsens rekommendationer och riktlinjer, Genetik och genteknik i halso- och
sjukvarden, SoS-rapport (1999:12).



Denna information (art nr 2013-2-28) kan laddas ner och bestéllas fran Socialstyrelsens
webbplats: www.socialstyrelsen.se/publikationer. Den kan dven bestillas fran Socialstyrelsens
publikationsservice, e-post publikationsservice@socialstyrelsen.se eller fax 035-19 75 29.
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