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Sgknad om a tilby blodpr@veundersakelser (”dobbeltest” og ”trippeltest”) til
gravide kvinner som oppfyller ett eler flere av dagens vilkar for
foster diagnostikk

Bioteknologinemnda viser til brev av 26.10.04 fra Sosial- og helsedirektoratet vedregrende sgknader
fra Helse Bergen, Haukeland universitetssykehus og Ulleval universitetssykehus HF om a kunne
tilby blodpreveundersgkelser (”dobbeltest” og “trippeltest”) til gravide kvinner som oppfyller
dagens vilkar for fosterdiagnostikk.

Bioteknologinemnda behandlet sgknadene pa nemndsmetene 24.11.04 og 12.01.05. Nemnda har
tidigere ved flere anledninger behandlet spersmd knyttet til svangerskapsomsorg og
fosterdiagnostikk. Nemnda har blant annet skissert ulike hensyn som ber tas i forhold til
fosterdiagnostikk i brev av 13.04.04 til departementet og dette arbeidet ble viderefert i et
diskusjonshefte som ble offentliggjort 17.09.04. Sparsmd knyttet til svangerskapsomsorg og
fosterdiagnostikk har ogsa grundig blitt berert pato dpne meater som nemnda arrangerte 31.10.03 og
29.01.04 i hhv. Oslo og Trondheim.

Sammendrag av Bioteknologinemndas anbefaling

Flertallet i Bioteknologinemnda vil tilra at dobbel- og trippeltestene blir tillatt brukt som en
fosterdiagnostisk metode i Norge for de gravide som oppfyller ett eller flere av dagens vilkar for
fosterdiagnostikk.* Flertallet begrunner sin anbefaling med at dobbel- og trippeltestene forventes &
fare til en vesentlig reduksgon i antall invasive tester og med det en tilsvarende reduksjon i antall
spontanaborter.

Nedenfor fglger momentene som ligger bak Bioteknologinemndas konklusjon som presenteres sist i
svarbrevet.

! Gjeldene indikasjoner for fosterdiagnostikk:

Foreldre som har klart gket risiko for & fa barn med en kromosomsykdom pa grunn av kvinnens alder. Til na
har dette vaare et tilbud til kvinner over 38 &r.

- Foreldre som tidligere har fétt et barn med kromosomsykdom, nevralrarsdefekt eller medf edt
stoffskiftesykdom hvor det er mulig & utfare fosterdiagnostikk.

- Foreldre som tidligere har fétt et barn med alvorlig X-bundet recessiv sykdom eller hvor det er hay risiko for at
kvinnen er bagrer av dlikt sykdomsanlegg.

- Hvor en av foreldrene er bazrer av en kromosomanomali og dermed har hey risiko for & fa barn med alvorlig
utviklingsforstyrrelse.

- Hvor kvinnen har tatt et fosterbeskadigende medikament.

- Funnved ultralyd som gir indikasjon pa mulig kromosomavvik hos fosteret.

- Der spesielle forhold tilsier at kvinnen eller paret er i en vanskelig livssituagon, og mener de ikke vil klare den
ekstra belastning et funksjonshemmet barn kan medfere.

Postadresse/Postal address: Kontoradresse/ Telefon/Telephone: Telefax: E-mail: Internett:

P.O.Box 522 Sentrum Office address: +47 24 1560 20 +47 241560 29 bion@bion.no MWW bion.n
N-0105 Oslo, Norway Prinsens gt. 18


http://www.bion.no

Bakgrunn

Foster diagnostikk
Med fosterdiagnostikk menes i bioteknologiloven undersgkelse av fetale celler, foster eller en
gravid kvinne med det formdl a pavise eller utelukke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret.

Tradisionelt har fosterdiagnostikk hatt tre formal:
1. Oppdage sykdom som kan behandles far eller etter fadselen.
2. Oppdage tilstander som vil fare til funksjonshemning hos fosteret dik at den gravide/paret
kan forberede seg pa &fa et barn med den tilstanden.
3. Oppdage tilstander som ikke er forenelig med liv eller som vil fere til funkgonshemning og
gi den gravide kunnskap om fosteret slik at hun kan vurdere selektiv abort.

| tillegg har det vaat hevdet at ytterligere et formal med fosterdiagnostikk er & berolige den gravide
kvinnen for hennes uro for at fosteret har sykdom som ikke er forenelig med liv eller en tilstand
som vil fare til funksjonshemning.? Det er farst og fremst den tredje bruken av fosterdiagnostikk —
selektiv abort — som er etisk omstridt.

Dobbel- og trippeltestene medfarer at den gravide undersgkes med det formd & pavise eller
utelukke sykdom eller ulike tilstander hos fosteret. Dobbel- og trippeltestene er dermed & anse som
metoder for fosterdiagnostikk etter loven. Av dette falger at bioteknologilovens krav til samtykke,
informasjon, genetisk veiledning og forhandsgodkjenning av virksomheten vil gjelde for dobbel- og
trippeltestene.

Invasive og ikke-invasive tester

Det er flere ulike metoder for fosterdiagnostikk, og vi kan generelt dele dem inn i invasive og ikke-
invasive metoder. Med invasiv menes metoder som innebaaer et inngrep som medferer en reell
medisinsk risiko for mor eller foster (morkake- og fostervannsprove er eksempler pa invasive
metoder). Med ikke-invasive metoder menes metoder som ikke anses & ha noen risiko for mor eller
foster. Eksempler pa ikke-invasive metoder er ultralydundersekel se og blodpreveanalyser (dobbel-
og trippeltest) av den gravide.

Svarene fra dobbel - eller trippeltesten vil bli kombinert med funn pétidlig ultralyd® og den gravides
ader for & beregne den gravides risiko for at hun bager pa et foster med en tilstand som kan
oppdages med disse metodene.

I motsetning til de invasive metodene gir dobbel- og trippeltestene ikke sikre svar. Det vil g at
prevesvaret fra blodpregvetesten sammen med ultralydmaling av nakkeoppklaringen til fosteret og
den gravides alder bare gir en sannsynlighet for at foster har en tilstand som kan oppdages med
disse metodene.

Beskrivelse av dobbel- og trippeltesten

Dobbeltesten og trippeltesten er selvstendige tester som utferes ved a analysere enkelte markerer
(proteiner) i blodet til den gravide. De to testene skiller seg med hensyn pa hvilke tilstander ved
fosteret de kan oppdage og pa hvilket tidspunkt i svangerskapet de utfares. Proteinene som

2 Berge Solberg, doktorgradsavhandling *Sortering av liv? Etiske hensyn ved & lage barn med og uten genetisk
risikoinformasjon” (2003).

® Primaart méling av nakkeoppklaring som utfgresi 10. - 14. svangerskapsuke. Nakkeoppklaring er blant annet en
indikator patre kopier av kromosomene 13, 18 og 21.
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analyseres stammer fra fosteret og har blitt overfert til mors blod via morkaken. Tilstedevaaelsen
og mengden av de ulike proteinene i mors blod varierer gjennom svangerskapet. Avhengig av
markearen vil unormalt haye eller lave verdier, pa et gitt tidspunkt, indikere at fosteret ikke utvikler
seg normalt. Blodprgven tas enkelt ved at noen fa ml blod tappes ved et stikk i armen til den
gravide.

Felles for dobbel- og trippeltesten er at de kan oppdage en andel av fostrene med tre kopier av
kromosomene 13, 18 og 21. Tre kopier av kromosom 21 (trisomi 21) er ensbetydende med Downs
syndrom. Trisomi 13 og 18 er geldne, alvorlige tilstander som oftest ender med at fosteret der i
mors liv eller kort tid etter fadsel. | 2002 ble 69 barn fedt med disse tilstandene (én dedfedsel) og
11 ble abortert.* Trippeltesten kan, i motsetning til dobbeltesten, ogs& avdekke fostre med sékalte
apne defekter. Dette inkluderer nevralrgrsdefekter, dpen buk og manglende hjerne/kranium. | 2002
utgjorde disse omkring 120 tilfeller.”

Foster med Downs syndrom er den tilstanden som i sterst antall kan oppdages av bade dobbel- og
trippeltesten. Tallgrunnlaget for denne tilstanden er derfor klart sikrere enn for de andre tilstandene
som kan oppdages med disse testene og brukes derfor ofte for & vise egenskaper ved disse
metodene.

Eksempler pa risikoberegning fer og etter blodprevetesting og ultralydundersekelse. En gravid
kvinne pa 40 &r vil i utgangspunktet ha 1:100 risiko for & fede et barn med Downs syndrom. Etter
en ultralydundersakel se og dobbel-/trippeltest vil hun ha fétt sin individuelle risiko gket til 1:10 om
hun fikk et positivt prevesvar eller redusert til 1:1200 om hun fikk et negativ prevesvar. For en
kvinne pa 25 ar vil tilsvarende tall vaare 1:1350 i utgangspunktet, 1:25 ved positivt prevesvar og
1:5050 ved negativt prevesvar. Med andre ord vil 1 av 10 gravide kvinner over 40 ar, gitt et positivt
pravesvar, faktisk baare pa et foster med Downs syndrom. Tilsvarende vil 1 av 25 gravide kvinner
pa 25 &r, med et positivt prevesvar, faktisk bagre pa et foster med Downs syndrom.

Dobbeltesten

- Utfarestidligi svangerskapet (9. - 13. svangerskapsuke).

- Markarene som inngdr i dobbeltesten er PAPP-A (pregnancy-associated plasma protein A)
og fritt beta-hCG (chorion-gonadotropin).

- Dobbeltesten kan oppdage trisomi 13, 18 og 21, men ikke fostre med dpne defekter dik
trippeltesten kan.

- Med dobbeltesten aene kan man forvente en detekgjonsrate av foster med trisomi 13, 18 og
21 (Downs syndrom utgjar over 95 % av denne gruppen) pd omkring 70 %.°

Trippeltesten
- Trippeltesten utferes senere i svangerskapet enn dobbeltesten og normalt i 15. - 20.
svangerskapsuke.

- Blodmarkarene som benyttes i dobbeltesten er alfa-fatoprotein, gstriol og beta-hCG. Ved en
utvidet trippeltest inkluderesi tillegg Inhibin A.

- Trippeltesten kan oppdage trisomi 13, 18 og 21. Med trippeltesten alene kan man forvente
en deteksjonsrate av foster med trisomi 13, 18 og 21 p& omkring 70 %.°

* Tall fraMedisinsk fadsel sregister.

> Tallet er fraMedisinsk fadselsregister og inkluderer blant annet nevralrgrsdefekter (56), anencefali (30), spina bifida
(20) og encefaocele (9).

® Forutsetter en falskpositivrate pd omkring 5 %.
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- Trippeltesten kan i tillegg til fostre med trisomi 13, 18 og 21 oppdage fostre med sakalt dpne
defekter. Trippeltesten alene har en deteksjonsrate p& omkring 70 % for disse tilstandene.®
En ber imidlertid vaae klar over at en stor andel av fostrene med de sakalte dpne defektene
ogsa vil kunne bli oppdaget med ultralydundersgkelse. Det er derfor liten gevinst ved a ta
bade dobbeltesten og trippeltesten i og med at fostre med dpne defekter ogsa oppdages ved
ultralydundersgkel se.

Etiske og samfunnsmessige konsekvenser

Fosterdiagnostikk er generelt et komplisert og etisk omstridt tema. Bioteknologinemnda vil
nedenfor imidlertid bare komme inn pa enkelte av de etiske og samfunnsmessige konsekvensene
som metoder for fosterdiagnostikk reiser, i og med at dobbel- og trippeltestene bare er sgkt tilbudt
de kvinner som alleredei dag far tilbud om invasiv fosterdiagnostikk. @nsket om atai bruk dobbel-
og trippeltestene er begrunnet med at metodene vil fare til en vesentlig redukson i antall invasive
tester og med det en tilsvarende reduksjon i antall spontanaborter.

Redusert antall invasive tester og spontanaborter
| henhold til Statistisk sentralbyra var det i 2003 55587 fadsler. Av disse ble 3161 fedsler gjort av
kvinner over 38 &r (5,7 %).

Hvis en skal vurdere konsekvensene av & dpne for dobbel- og trippelstesten er det flere
usikkerhetsmomenter. Det er i dag for eksempel ikke kjent ngyaktig hvor mange kvinner som
velger fosterdiagnostikk pa aldersindikasjon og dermed svaat vanskelig & estimere hvor mange som
vil benytte seg av et eventuelt tilbud om blodpreveanalyser. Videre er antall fostre per & med de
ulike tilstandene som blodprevetestene kan oppdage svaat lavt, ik at eventuelle konsekvenser av a
tai bruk blodpregveanalysene muligensikke vil kunne tolkesi lys av den variasion som forekommer
fraar til ar.

Man antar i dag a omkring 40 - 50 % av kvinnene takker ja til invasiv fosterdiagnostisk
undersekelse pd aldersindikasion alene.” | tillegg kommer de kvinner som f& utfert invasiv
fosterdiagnostikk p& annen indikasion." Metodene for invasiv fosterdiagnostikk har en risiko pa
omkring 1 % for & fare til spontanabort.® Med utgangspunkt i de kvinner som i dag benytter invasiv
fosterdiagnostikk kan man derfor beregne at de invasive metodene farer til omkring 16
spontanaborter.®

En konsekvens av a tillate dobbel- og trippeltestene for gravide som oppfyller alderskriteriet vil
trolig vage at antall invasive undersgkelser reduseres med det til falge at antall spontanaborter
reduseres. Dette fordi en antar at de gravide vil avsta fra invasiv fosterdiagnostikk om de far
redusert sin risiko fra for eksempel omkring 1:100 til 1:1200 Hvis en antar at s& mange som 80 %
velger a ta blodtestene (gkning fra 50 % som tar invasive tester i dag) vil dette medfare at antall
invasive tester reduseres fra omkring 1600 til 500 og tilsvarende antall spontanaborter fra 16 til 5.*°

"Tall fraKjell Salvesen p& &pent mate 31.10.03 og “utkast til veiledende retningslinjer for bruk av ultralyd i
svangerskapet” av 19.04.04 fra SHdir.

8 Fra rapporten Fosterdiagnostik og risikovurdering”, Danmark (2003) og Ot.prp. nr. 64 (2002-2003).

° Beregning: 3161 fedsler av gravide over 38 & x 50 % som i dag velger invasiv fosterdiagnostikk x 1 % spontanaborter
=16.

19 Anglagsvis 2500 (80 % av alle som oppfyller alderskriteriet) som ensker ikke-invasiv fosterdiagnostikk x 20 % som
far funn pa enten ultralyd eller fra blodprevetesting (konservativt estimat) x 1 % spontanaborter ved oppfelgende
invasive undersgkelser = 5.
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Til sammen blir omkring 80 fostre/barn med trisomi 13, 18 og 21 abortert/fedt per &. Omkring 20
% av disse blir baret av kvinner over 38 ar. Med utgangspunkt i at omkring 50 % av kvinnene over
38 &r i dag velger invasiv diagnostikk, og at naa alle velger provosert abort om de far beskjed om at
fosteret har trisomi 13, 18 eller 21, medferer det teoretisk at omkring 8 foster per ar blir abortert
med disse tilstandene i denne gruppen gravide.! Hvis blodprevene blir introdusert uten at flere
velger blodpravene enn de invasive testen i deg vil tallet med provosertaborterte foster med disse
kromosomfeilene holde seg likt.’> Hvis andelen kvinner derimot gker til 80 % vil antall
provosertaborter teoretisk gkte fra8 til 12 fostre med disse tilstandene per &."

Selvbestemmel se, det statdliberale dilemma og stigmatisering

Siden gravide over 38 & av ulike grunner alerede er tilskrevet selvbestemmelse i sparsmalet om
fostervanns- og morkakepreve (invasiv diagnostikk), er det naturlig a denne selvbestemmelsen
ogsa na innbefatter ikke-invasiv diagnostikk. De valg som enkeltpersoner treffer, kan imidlertid
samlet fa negative konsekvenser for samfunnet. Dette kalles ofte det “statdliberale dilemma”. Det
“statsliberale dilemma’ er n&r summen av gnskede individuelle valg ferer til utilsiktede og
ugnskede konsekvenser for storsamfunnet. | forbindelse med metoder for fosterdiagnostikk kommer
dette til uttrykk ved at man kan mene at det er den gravides rett til avelge, i hvert fall innenfor visse
grenser, slik at for eksempel selektiv abort av fostre med alvorlige sykdommer bar vaae tillatt. Men
hvis de fleste foreldre velger aikke fa barn med en bestemt egenskap, kan summen av disse valgene
fare til et samfunn der barn med den gitte egenskapen blir sett pa som mindreverdige og et
samfunnsproblem. Dette kan tenkes selv uten at det var intensonen til noen av dem som valgte bort
fostre med den aktuelle egenskapen.

Myndighetsgodkjenning av dobbel- og trippeltestene vil kunne fare til at enkelte oppfatter det som
stigmatisering av i utgangspunktet svakerestilte grupper ved at en indirekte kan gi uttrykk for at
abort av foster med denne tilstanden er & anbefae. Ytterligere en mulig konsekvens av
myndighetsgodkjenning kan — dersom dette feorer til en gkning av valg av ikke-invasive
sammenlignet med invasive tester — vage at kvinner/par ikke opplever valget mellom testing og
ikke-testing som to sidestilte muligheter. For & unnga dette er det viktig at det legges stor vekt pa
utvikling av informasjonsmateriell og informasjonsprosedyrer.

Det er vanskelig a argumentere for at dobbel- og trippeltestene vil fare til gkt stigmatisering av
svakerestilte grupper sa lenge metodene ikke tilbys andre enn de som i dag far tilbud om invasiv
fosterdiagnostikk. For & motvirke en utvikling mot et sorteringssamfunn er det av betydning at
samfunnet tilrettelegges for alle — ogsa mennesker med funksjonshemninger.

Det er ogsa viktig & vaae klar over at stigmatiseringsargumentet kan virke andre veien — mot de
som velger fosterdiagnostikk. Dette ved at de blir sett pa som egosentriske og tatt for a rangere
personer med funkgonshemninger under de funksjonsfriske.

" Tall fraMedisinsk fadsel sregister viser at det faktiske antall provosertaborter (etter 12. svangerskapsuke) av fostre
med Down syndrom av kvinner over 38 & de siste rene har vaat 11, 13, 17 og 5i henholdsvis 1999, 2000, 2001 og
2002 (snitt 11,5 per &r). Selv om de fleste av disse kvinnene fikk utfart fosterdiagnostikk pa aldersindikasjon vil noen
ogsafatilbud om fosterdiagnostikk pa andre indikasjoner (for eksempel etter funn pa ultralyd).

12 Gitt at ingen kvinner velger invasiv diagnostikk etter et negativt svar vil faktisk antall provoserte aborter g& ned med
10 %. Dette fordi blodprevene sammen med ultralyd og alder ikke oppdager med enn omkring 90 % av foster med disse
tilstandene, mens de invasive testene vil oppdage 100 %.

380 fostre per & med disse kromosomfeilene x 20 % (gravide over 38 &) x 80 % (som tar blodprevene og
ultralydmaling av nakkeoppklaring) x 90 % (deteksjonsrate) = 12.
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Et spersma som melder seg ved en eventuell godkjenning av dobbel- og trippeltestene er hvorvidt
det skal kreves at den gravide tar slike tester far hun eventuelt far tilbud om invasive undersakel ser.
| Danmark er det for eksempel et klart uttalt gnske om a erstatte invasive undersgkelser med ikke-
invasive. Bioteknologinemnda vil her pdpeke det store antall forskjellige tilstander som kan
forekomme hos fostre, de gravides ulike situagoner og at det bare er et begrenset antall tilstander
som kan oppdages med dobbel- og trippeltestene. Dette medferer at det i hvert enkelt tilfelle ma
vurderes hvilke tester som er best egnet. Nemnda vil derfor foresla at det ikke stilles formelle krav
om at ikke-invasive tester ma utferes far invasive tester. Nemnda vil imidlertid understreke malet
om aredusere antall invasive tester for a redusere antall spontanaborter.

Kriterier for fosterdiagnostikk

Utgangspunktet i dagens lovverk for tilbud om fosterdiagnostikk er at det ma foreligge en @kt risiko
for at fosteret kan bage eller ha anlegg for ulike sykdomstilstander.! Helsedirektoratets
retningslinjer fra 1983 gjelder fortsatt, og den vanligste indikasjon for fosterdiagnostikk er at den
gravide oppfyller alderskriteriet ved at hun er over 38 ar ved termin. Alderskriteriet begrunnes med
at risikoen for trisomi 13, 18 og 21 hos fosteret stiger med mors alder.

Omkring 80 % av barn med kromosomfeil fgdes av kvinner under 38 &r. Hvis dobbel- og
trippeltestene godkjennes som metoder for fosterdiagnostikk vil det kunne fare til et gkt press pa
dagens aldersgrense pa 38 &r. Dette skyldes blant annet at alderskriteriet er en mindre presis
risikoindikator for kromosomfeil i forhold til tidlig ultralyd kombinert med dobbel- eller
trippeltesten (omkring 25 % versus 90 %). | tillegg vil en métte forvente at ogsa yngre gravide vil
anske & ta dobbel- eller trippeltesten kombinert med tidlig ultralyd for & beregne deres individuelle
risiko for afede barn med ulike tilstander, i og med at dette er risikofrie metoder som kan utferes til
en lav kostnad."

En eventuell endring av kriteriene for fosterdiagnostikk er ikke en del av vurderingssparsmalet i
tilknytning til de foreliggende sgknader som nemnda er bedt om a uttale seg om. Nemndas
vurdering av dette vil en derfor komme tilbake til dersom det blir aktuelt pa et senere tidspunkt.

Kvalitetssikring og gkonomiske hensyn

Utfaring og analyse av dobbel- og trippeltestene krever hgy kompetanse og et betydelig
erfaringsgrunnlag. Dette gjelder ikke selve blodprevetakingen, men handtering og analyse av
blodprevene sa vel som ultralydanalysene som skal fastsette nakkeoppklaringens starrelse. |
henhold til en dansk ekspert kreves analyser av minimum 5000 blodprever per ar for & fa et
tilstrekkelig erfarings- og analysegrunnlag.™ Behovet for kontinuerlig kvalitetssikring er videre
fremhevet ved at 50 % av prevekostnadene i Danmark er knyttet til kvalitetssikring.

Hvis dobbel- og trippeltestene hovedsakelig skal tilbys de som oppfyller det naveaende
alderskriteriet vil det i Norge anslagsvis gjare 1600 - 2500 slike analyser per ar (50 - 80 % av de
gravide over 38 &r). En konsekvens av det lave antallet prever i forhold til en anbefalt nedre grense
pa omkring 5000 praver per ar kan vaae & sende alle pravene for analyse for eksempel til Danmark.
Bioteknol oginemnda ensker ikke ata stilling til hvor slike prever eventuelt skal analyseres, men vil
papeke behovet for at det sgkes hensiktsmessige | zsninger for analyse av dobbel - og trippeltestene.

14 Bioteknol oginemnda er viaforedrag av Kjell Salvesen (31.10.03) og Bent Ngrgaard-Pedersen (24.11.) kjent med at
blodpraver franorske kvinner allerede i dag blir analysert i Danmark.
> Mer optimalt er imidlertid 10 000 analyser per &r; Bent Ngrgaard-Pedersen fra Statens Serum Institut, K gbenhavn.
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En mulig, utilsiktet, negativ konsekvens av at dobbel- og trippeltestene tas i bruk i Norge er at
kompetansen til & utfere invasive undersgkelser blir ytterligere svekket ved at det vil bli utfert langt
faare dike undersgkelser. Dette gjelder bade prevetaking og kromosomanalysene. Myndighetene
ber derfor vurdere & begrense antall sentre som far tillatelse til & utfere invasive undersgkelser for a
sikre at metodene utferes av personer med et tilstrekkelig antall undersakel ser per &r.

Kostnadene ved atai bruk dobbel- og trippeltestene i Norge er ikke klarlagt. | Danmark koster
imidlertid analysen av en dobbeltest 370 dkr. Til sammenligning koster en fostervannsundersekelse
5250 dkr. Ved & benytte tallene fra Danmark vil de gkonomiske kostnadene forbundet med
fosterdiagnostikk, for gravide som oppfyller alderskriteriet, reduseres uten at det er tatt hensyn til
kostnader forbudet med behandling av de kvinnene som spontanaborterer.'®

Veiledning og formidling av informasjon

Hvis dobbel- og trippeltestene blir tillatt brukt i Norge vil en métte utarbeide informasjonsskriv om
testene til de gravide som tilfredsstiller kravene til informagon i bioteknologiloven. Det er av
betydning at informasjon om testene eventuelt blir formidlet tilstrekkelig tidlig i svangerskapet (far
12. svangerskapsuke), og pa en lettfattelig og ngytral mate som presiserer at dette er et frivillig
tilbud som skiller seg fra den tradigonelle ultralydundersgkelsen som “ale” gravide tar ved 17. -
18. svangerskapsuke.

Bioteknologinemndas konklusjon

Nemndsmediemmene Christina Abildgaard, Liv Arum, Thor Amlie, Aina Nilsen Bartmann, Kjetil
Hindar, Knut A. Hjelt, Rita Kolvik, Sri Mathiesen, Randi Reinertsen, Ulla Schmidt, Siine Wohl
Sem, Berge Solberg, Even Sefteland, Lisbeth Tranebjaarg og Lars @degard vil tilrd at dobbel- og
trippeltestene blir tillatt brukt som en fosterdiagnostisk metode i Norge for de gravide som oppfyller
ett eller flere av dagens vilkar for fosterdiagnostikk. Disse medlemmene begrunner sin anbefaling
med at dobbel- og trippeltestene forventes & fare til en vesentlig redukgon i antall invasive tester og
med det en tilsvarende reduksion i antall spontanaborter.

Nemndsmedlemmet Kjetil Hindar ensker at tillatelsen tidsbegrenses til en periode pa 5 ar, siden
konsekvensene av & innfere de nye testene ikke er klarlagte.

Nemndsmedlemmet Erling Johannes Husabg vil ikke tilrd at dobbel- og trippeltestene blir tillatt
brukt i Norge nd. Selv om testene isolert sett har den fordelen at tallet pa spontanaborter kan
reduseres, bgr metodene ikke tasi bruk fer det er foretatt en helhetlig gjennomgang av vilkarene for
fosterdiagnostikk og provosert abort, noe Bioteknologinemnda tidligere har p&pekt behovet for.*’

Dette medlemmet frykter at et tilbud om ikke-invasive tester, innenfor dagens regelverk og praksis
for fosterdiagnostikk og selektiv abort, vil fungere som en screening for kromosomawik hos foster,
ferst og fremst Downs syndrom. Sden testene er ufarlige, kan det forventes at langt flere av de

1® Det vil anslagsvis bli en reduksjon fraomkring 8,3 mill dkr per & i dag til omkring 5,2 mill dkr. Tallene er fra
rapporten Fosterdiagnostik og risikovurdering”, Danmark (2003). Beregning: 3161 fgdsler av gravide over 38 & x 50
% som i dag velger invasiv fosterdiagnostikk x 5250 dkr for invasiv fosterdiagnostikk = 8,3 mill dkr. Anslagsvis 2500
gravide som gnsker ikke-invasiv fosterdiagnostikk x 1416 dkr (396 dkr for konsultasjon hos allmennpraktiserende lege
+ 370 for dobbelttest + 650 nakkeoppklaringsmaling med ultralyd) for dobbel/trippeltest og nakkeoppklaringsmaling +
(500 gravide som far funn pa enten ultralyd eller fra blodprevetesting (konservativt estimat) x 5250 dkr for invasiv
fosterdiagnostikk) = 6,2 mill dkr.

17 Se Bioteknologinemndas uttalelse "Vilkér for fosterdiagnostikk” av 13.04.04.
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kvinner som oppfyller dagens kriterier for fosterdiagnostikk, tar testene. Samtidig er det rimelig &
forvente at antallet selektive aborter pa grunn av awvik hos fosteret vil gke. Et tilbud om dobbel- og
trippeltestene vil dermed bidra til & normalisere en aktiv sgken etter sdkalt unormale foster. Dette
gielder selv omtilbudet i denne omgang begrenses til i hovedsak a gjelde kvinner over 38 ar, siden
alderskriteriet fremstar som svakere begrunnet nar det gjelder ikke-invasive tester.™®

En dlik normalisering av letingen etter "annerledes” foster vil kunne gi et signal om mindreverd og
gjere det vanskeligere ogsa for foreldre i en normalt god livssituasion & baare fram sine barn. | sum
vil en dlik utvikling samsvare darlig med bioteknol ogilovens forméalsbestemmelse om et samfunn
der det er plass til alle” og “respekt for menneskeverd ... uten diskriminering pa grunnlag av
arveanlegg”.

Vennlig hilsen
Lars @degard Sissel Rogne
Leder Direkter

Saksbehandler: Seniorradgiver Ole Johan Borge

18 Se Bioteknol oginemndas haringssvar til retningslinjer for svangerskapsomsorgen av 01.11.04.
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