Udtalelse, 3. november 2004

Vedrgrende ansggning om viderefgrelse af praeimplantationsdiagnostik som et
behandlingstilbud uden for forskningsmeessigt, videnskabsetisk godkendt regi

Det Etiske Rad har modtaget en ansggning dateret 22.03.04 angaende viderefarelse af
preeimplantationsdiagnostik (PGD) som et behandlingstilbud uden for forskningsmaessigt,
videnskabsetisk godkendt regi.

Ifglge Lov om kunstig befrugtning af 10. juni 1997 og Bekendtggrelse om kunstig befrugtning af 17.
september 1997 skal Det Etiske Rad afgive en udtalelse om metoden, som sammen med
Sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige vurdering skal danne baggrund for en indstilling til indenrigs- og
sundhedsministeren. Ansggningen er blevet draftet pa radets mader i maj, juni, august, september og
oktober. Den 11. oktober 2004 blev udkastet til Det Etiske Rads udtalelse angaende ansagningen
sendt til partshering hos ansggerne. Den 13. oktober modtog Det Etiske Rad ansggernes kommentarer,
som er vedlagt denne udtalelse. | det falgende vil radet fremlaegge sine overvejelser om
problemstillingen. De overvejelser, som ansggernes kommentarer i forbindelse med partsharingen
yderligere har givet anledning til, og som er blevet dreftet ved radets made den 21. oktober, er anfart
sidsti denne udtalelse.

Radet har forholdt sig til bade de etiske og de laegefaglige aspekter af ansggningen. Det skal naevnes,
atradeti redegerelsen Etiske problemer vedrgrende kunstig befrugtning 3. del - Mikroinsemination og
preeimplantationsdiagnostik (2003) har taget stilling til de mulige anvendelser af PGD. Det Etiske Rad
henviser til denne redeggrelse for en mere uddybet etisk vurdering af teknikken end den, der
praesenteres nedenfor.

Indledningsvist vil rAdet gere opmaerksom p4a, at anvendelsen af ordet "behandling" som oftest er
misvisende i forbindelse med PGD. Begrebet signalerer, at der eksisterer en person/patient, som bliver
kureret for eller far hjeelp til atlindre eller leve med en given sygdom eller lidelse. Men nar der
anvendes PGD, er "behandlingen" ikke primzert rettet mod den person, der gnsker at fa afhjulpet
problemerne ved sin lidelse. Den retter sig i stedet mod de udviklede fosteranleeg og bestar ikke i at
kurere eller athjeelpe sygdom. Den gar derimod ud pa at fraveelge eller tilveelge fosteranleeg efter
bestemte kriterier. Sorteringen ved alvorlig sygdom retter sig saledes mod fosteranleeg, der er
disponerede for at fa en given sygdom, mens der ved vaevstypebestemmelse med henblik pa donation
sker en udvaelgelse af de fosteranlaeg blandt flere, der har samme vaevstype som det syge barn.(1) Det
Etiske Rad mener derfor, det ma overvejes at anvende en anden vending end "behandling” i
forbindelse med PGD, for eksempel "analyse" eller "undersggelse". P4 baggrund af analysen vil der
efterfelgende eventuelt finde en sortering sted, hvilket s& at sige er formalet med at udfere PGD.

Diskussion af ans@gningens omfang: Det fremgar tydeligt af ansegningen, at metoden enskes
viderefgrt som almindeligt diagnostisk tilbud i forbindelse med par, "som har risiko for at fa bgrn med
kendte, alvorlige arvelige sygdomme". Endvidere naevnes deti ansggningen, at "metoden abner
mulighed for udveelgelse af sgskende med samme vaevstype som et allerede fadt barn, hvilket kan
have betydning ved livstruende sygdomme, som kraever knoglemarvstransplantation”.

Det Etiske Rad mener, at der i forbindelse med begge de naevnte formuleringer er behov for en
preecisering af, hvordan undersggelsen i praksis teenkes viderefgrt.

For det fgrste fremgar det ikke tydeligt, om ansggningen faktisk omfatter anvendelsen af PGD til
vaevstypebestemmelse, eller om der alene s@ges om at viderefare undersggelsen i relation til barn med
risiko for at fa kendte, alvorlige arvelige sygdomme. | Danmark har det ikke hidtil veeret tilladt at
anvende PGD til udveaelgelse af sgskende med en bestemt veevstype, men pa internationalt niveau er
undersggelsesformen forholdsvis velkendt og velbeskrevet, og teknikken er i princippet den samme,
hvad enten man sorterer for veevstype eller for alvorlig, arvelig sygdom. Derfor kunne man maske
mene, at det er uproblematisk at give tilladelse til at anvende PGD til vaevstypebestemmelse uden for
forsegsregi, hvis der alligevel gives en sadan tilladelse i forbindelse med anvendelsen af PGD til
Aluavlin Amialin sygdom.

Cookies inder imidlertid, at det er ngdvendigt at fa afklaret en reekke forhold angaende brugen af
ebestemmelse, for det kan komme pa tale at lade denne anvendelse af PGD forega



uden for forsggsregi. Blandt andet finder medlemmerne det nadvendigt at fa klarlagt og atindhaste
erfaringer med: Hvem der skal have adgang til metoden, herunder hvilke sygdomstilfeelde der
kvalificerer til at modtage undersggelsen; Hvornar undersggelsen skal pabegyndes, herunder hvor
lz2nge man skal vente pa at finde en donor med en forligelig vaevstype; Og om der skal eksistere et
egentligt retskrav pa at modtage undersggelsen, hvis man opfylder bestemte kriterier mv.

For det andet mener Det Etiske Rad, at det kan diskuteres, om brugen af PGD til at undga at f4 et barn
med en alvorlig arvelig sygdom ber udbydes som et almindeligt diagnostisk tilbud, nar der ikke er
etableret en fast praksis for, hvor alvorlig en sygdom skal veere for at berettige til undersggelsen. De
tilladelser, der er blevet givet til at udfare undersegelsen pa forsegsbasis, er blevet givet pa et vidt
forskelligt grundlag. Pa Skejby Sygehus blev der saledes i flere omgange givet tilladelse til at
undersgge for bestemte sygdomme, mens der pa Rigshospitalet blev givet en ubegreenset tilladelse.
Begge disse steder anvendes bade FISH-teknikken og PCR-teknikken. | Odense omfatter tilladelsen
derimod udelukkende undersggelse for strukturelle kromosomale rearrangementer og
kromosomantals-fejl (aneuplodier), idet alene Fisk-teknikken anvendes. Undersggelsesstederne har
saledes ikke ensartede erfaringer pa dette omrade, og det fremgar ikke af ansggningen om at
viderefare PGD som et almindeligt diagnostisk tilbud, om man sgger om en ubegraenset tilladelse til at
undersgge, eller om man alene gnsker at undersgge i forbindelse med bestemte sygdomme. Radet
mener, at det af den grund kan komme pa tale vedblivende at lade undersggelsen udfgre i forsagsregi
med henblik pa at fa afklaret, i relation til hvilke sygdomme det er pa sin plads at udfgre undersagelsen.
En sadan afklaring forudseetter efter radets opfattelse en offentlig debat, hvor undersggelsesstederne
og andre offentlige myndigheder med tilknytning til omradet deltager aktivt med argumenter og
erfaringsudveksling. | forbindelse med en sadan debat kunne undersggelsesstederne passende
udarbejde en samlet redeggrelse for forsegene med PGD i Danmark, hvilket der efter radets opfattelse
under alle omstaendigheder er behov for.

Det skal bemeerkes, at spagrgsmalet om, hvor alvorlig en sygdom skal veere for at berettige til
undersggelsen, efter Det Etiske Rads opfattelse er seerdeles veesentligt. Radet mener, at der hen ad
vejen kan udvikle sig en lavere og lavere teerskel for fravalg af fosteranlaeg, hvis der ikke eksisterer
klare regler angaende forholdet. Hvis PGD udbydes som almindeligt diagnostisk tilbud, kunne en
sadan lavere teerskel for fravalg teenkes at fere til en udvidet brug af PGD, fordi nogle par antageligt
ville have et steerkt anske om at fa lavet en mere omfattende kvalitetskontrol af deres kommende barn
og ogsa ville have krav pa at fa undersegelsen udfert.(2) En sadan udvikling ville efter radets mening
veere yderst betaenkelig, blandt andet fordi den kunne fare til en aendret menneske- og
familieopfattelse. Medlemmerne finder det derfor pakreevet, at der tages stilling til de felgende
spargsmal, inden PGD i forbindelse med alvorlig, arvelig sygdom eventuelt tilbydes som almindeligt
diagnostisk tilbud(3):

1. 1. Huvilke kriterier skal anvendes under vurderingen af en sygdoms grad af alvorlighed, og hvilke
sygdomme forekommer det i udgangspunktet acceptabelt at undersage for?

2. 2. Hvordan skal det afggres, om deti et givent tilfeelde er acceptabelt at undersege med PGD?
Skal der for eksempel eksistere en sakaldt positivliste, eller skal den ansvarlige lsege eller en
offentlig instans treeffe den endelige beslutning?

3. 3. Hvordan sikres det, at tilbuddet om undersggelse fortlabende justeres efter, hvilke nye
muligheder for at bekeempe sygdomme der udvikles etc.?

Medlemmerne af Det Etiske Rad er ikke enige om, hvordan de tre spargsmal skal besvares(4). De er
derimod enige om, at det er nadvendigt at finde frem til acceptable svar pa dem, fgr PGD udbydes som
almindeligt diagnostisk tilbud i forbindelse med alvorlig arvelig sygdom.

Etiske overvejelser angadende PGD: Det Etiske Rad mener, at der knytter sig en raekke etiske problemer
til anvendelsen af PGD, hvilket gar det ngdvendigt at forholde sig til, om og i givet fald til hvad PGD kan
anvendes. Nogle medlemmer anser det saledes for at veere et veesentligt problem ved metoden, at den
forer til destruktion af en ofte sterre meengde fosteranlaeg, som kunne have udviklet sig videre pa
almindelig vis, hvis de var blevet sat op i livmoderen. Efter disse medlemmers opfattelse er
destruktionen af fosteranleeg etisk set uacceptabel, fordi fosteranlaeggene ma betragtes som
menneskelige individer med etisk status.(5)

Et andet problem ved metoden er efter nogle medlemmers opfattelse, at en stigende del af ansvaret for
menneskehedens forplantning overdrages til sundhedssektoren, og at forplantningen samtidig hermed



far andre formal end blot dette at fa et barn. Som brugen af PGD demonstrerer, bliver et yderligere
formal saledes at fa et sygdomsfrit barn eller et barn med en bestemt vaevstype, sa det kan anvendes
som donor for en syg sgskende. Denne udvikling i forstdelsen af forplantningen finder medlemmerne
problematisk af mange grunde. lkke mindst kan den pa laengere sigt teenkes at fare til en eendret
opfattelse af mennesket og familien, hvor det enkelte menneske i hgjere grad end nu opfattes som et
middel for andres formal.(6)

Medlemmerne af Det Etiske Rad er ogsa opmaerksomme p4, at der kan vaere vaegtige grunde fil at
anvende PGD. Nogle medlemmer finder det saledes vaesentligt, at et par med en alvorlig, arvelig
sygdom i sleegten kan fa et trygt graviditetsforleb og undga en eventuel provokeret abort efter
fosterdiagnostik, hvis der anvendes PGD til at fraveelge fosteranlaeg med den arvelige sygdom. Ofte har
de par, der anvender PGD til undersggelse for alvorlig, arvelig sygdom allerede veeretigennem et eller
flere kreevende graviditetsforlgb, som er blevet afsluttet med provokeret abort efter fosterdiagnostik.
Ligeledes finder nogle medlemmer det vaesentligt, at man med teknikken kan undga fedsel af bgrn med
risiko for vaesentligt nedsat livskvalitet som fglge af alvorlige, medfgdte sygdomme. Udover at sddanne
barn ofte selv vil have meget nedsatte livsmuligheder, kan de ogsa udgere en stor belastning for
familien som helhed, for eksempel hvis der allerede er ét handicappet barn i familien.(7)

Der er ogsa veegtige argumenter for at anvende PGD til veevstypebestemmelse, da dette i nogle
tilfeelde kan redde en sgskendes liv og dermed gavne hele familien. I nogle tilfaelde vil
veaevstypebestemmelse med henblik pa donation saledes veere den eneste realistiske mulighed for at
forsege at helbrede det syge barn, fordi det ikke er muligt at finde en anvendelig donor pa andre mader.
Samtidig er det pa ingen made indlysende, at det barn, der udvikles med henblik pa donation, far
darligere livsbetingelser end normalt, selv om deti en vis forstand bruges som middel. Det ma snarere
forventes at "tage" sin plads i familien fra fedslen af, uathaengigt af de saerlige omsteendigheder i
forbindelse med dets undfangelse, og far maske tvaertimod en seerlig status i familien netop af denne
grund.

Er erfaringerne med PGD tilstraekkelige?: Der gaelder seerlige regler i forbindelse med indfgrelsen af
nye teknikker til kunstig befrugtning. Ifalge Loven om kunstig befrugtning er det saledes "ikke tilladt at
tage nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med kunstig befrugtning i brug, fer
sundhedsministeren har godkendt disse ud fra etiske og sundhedsfaglige hensyn" (§ 21). Efter Det
Etiske Rads opfattelse bar en metode til kunstig befrugtning dog ikke indferes som et almindeligt
diagnostisk tilbud, hvis den ikke vurderes at veere tilstraekkeligt unders@gt hvad angar effekt,
bivirkninger og risici. Er den ikke det, ber den ferst udfgres pa fors@gsbasis med henblik pa at
fremskaffe den relevante viden.

Radets vurdering er, at der ikke ud fra en rent laegefaglig betragtning af de undersggelser og forsag,
der er lavet med PGD i forbindelse med alvorlig, arvelig sygdom, er grund til fortsat at lade
unders@gelsen forega i forsagsregi. Erfaringerne med at udfere undersggelsen i Danmark er
omfattende, ligesom metoden er velafprgvet i internationalt perspektiv, blandt andet i kraft af den
registrering af bgrn fadt efter PGD, ESHRE(8) i en arreekke har gennemfart.(9) Hvorvidt det kan komme
pa tale at udfere PGD i forbindelse med vaevstypebestemmelse og til undersggelse for vaesentlige
kromosomabnormiteter i tilknytning til IVF-behandling, uden at disse specifikke undersggelsesformer
farst udfgres i forsggsregi, finder radet det vanskeligt at tage stilling til. Men radet vil ikke udelukke, at
disse anvendelser af PGD er sa meget magen til undersggelsen for alvorlige, arvelige sygdomme, at
det ud fra en sneever laegefaglig vurdering kan vaere acceptabelt.

Som det fremgar af afsnittet Diskussion af ans@gningens omfang finder radet imidlertid ikke, at man
alene ud fra rent leegefaglige overvejelser kan afggre, om en undersggelse er klar til at blive udbudt
som et almindeligt diagnostisk tilbud. Forhold af etisk og juridisk karakter ma ogsa inddrages i
vurderingen, for eksempel om det ligger fast, hvem der skal have undersggelsen tilbudt. | det felgende
afsnit vil der endvidere blive argumenteret for, at man ma forholde sig til den langsigtede risiko ved
metoden. Desuden gnsker radet at pege pa, at PGD ma betragtes som en meget ineffektiv metode.
Dette geelder ikke mindst, nar PGD anvendes til veevstypebestemmelse med henblik pa donation, idet
der i verden kun er fadt ét eller ganske fa bagrn med den rette vaevstype efter undersegelsen. Aten
given medicinsk behandling eller undersggelse efter en forsggsperiode viser sig ineffektiv kan i sig selv
begrunde, at den blev opgivet. | det mindste kan det bruges som et argument for at stille szerlige krav til
den made, undersggelsen udferes pa. Hvis undersggelsen anvendes til veevstypebestemmelse, ma der
blandt andet ggres meget for at sikre, at parret har forstaet og taget stilling til den meget lave



sandsynlighed, der er for at den samlede behandling lykkes.

Forsigtighedsprincippet og den langsigtede risiko ved undersggelsen: Et generelt problem i forbindelse
med kunstig befrugtning er, at man ikke kan have nogen sikker viden om de langsigtede konsekvenser
af atanvende metoden, far man har undersggt, om barnene udvikler sig normalt og for eksempel opnar
en normal reproduktionsevne mv. Men disse resultater kan man af gode grunde ikke fa, fer en sterre
maengde barn med en vis alder er blevet undersggt, og der knytter sig ganske mange problemer til at fa
et tilstreekkeligt materiale. Blandt andet er det ikke givet, at ret mange familier gnsker at deltage i
langstrakte opfalgningsundersggelser.

Inden man gar i gang med en undersggelsesform som PGD, forsgger man naturligvis at vurdere, om
metoden kunne teenkes at have utilsigtede negative konsekvenser, herunder langsigtede negative
konsekvenser. Blandt andet foretager man dyreforseg og fors@ger at drage paralleller til andre kendte
teknikker.(10) Men i sidste ende kan man ikke med sikkerhed vide, hvilke konsekvenser det har at
anvende metoden.

PGD har nu veeret anvendt bade i Danmark og i udlandet gennem leengere tid. Der er registreret et
begraenset antal resultater angaende undersggelsen, men der mangler stadig en viden om de
langsigtede konsekvenser af at benytte metoden. | en sadan situation med usikkerhed om de
langsigtede virkninger, kan det vaere naerliggende at betjene sig af det sdkaldte forsigtighedsprincip.
Princippet omhandler netop situationer, hvor der er usikkerhed om en metodes konsekvenser. Kort
fortalt gar det ud pa, at man i en sadan situation forseger at begraense de mulige skadevirkninger af at
tage metoden i anvendelse, indtil man har faet et tilstreekkeligt grundlag for at tage stilling til metoden.

Man kan udmaerket argumentere for, at det er pa sin plads at anvende forsigtighedsprincippet i
forbindelse med PGD. Et argument er, at man har sa lidt viden om de grundleeggende processer og
arsagsmekanismer i forbindelse med livets begyndelse og fosteranleeggets udvikling, at deter
vanskeligt at danne sig et bare nogenlunde velbegrundet billede af de mulige langsigtede
felgevirkninger af at anvende metoden. | forbindelse med et omrade som kunstig befrugtning, hvor
teknikkerne ikke har vaeret anvendti ret lang tid og i gvrigt il en vis grad er blevet implementeret efter
"prev-og-fejl-metoden”, kan der saledes vaere seerlig god grund til at gardere sig mod, at teknikkerne
har utilsigtede negative konsekvenser.

Et andet argument for at henholde sig til forsigtighedsprincippet er efter nogles opfattelse, at der knytter
sig en reekke problemer - herunder problemer af etisk karakter - til at anvende metoden. Med dette
udgangspunkt kan man mene, at det mest fornuftige under alle omsteendigheder er at eliminere de
eventuelle skadevirkninger i videst mulig udstreekning. | Det Etiske Rads redegerelse om
preeimplantationsdiagnostik argumenteres der flere steder for, at det af forskellige grunde er
problematisk at benytte metoden - og disse argumenter ligger i flere tilfeelde til grund for
medlemmernes anbefalinger.(11) Tilslutter man sig ét eller flere af disse argumenter, far
risikoelementet ved at tage PGD i anvendelse helt naturligt en central placering, da der i forvejen ikke
samlet betragtet er saerligt gode argumenter for overhovedet at benytte metoden.

De ovenstaende overvejelser om forsigtighedsprincippet siger ikke umiddelbart noget om, hvor
radikale midler der skal tages i anvendelse for at begraense de mulige skadevirkninger af at anvende
metoden, men man kan forestille sig meget forskellige bud. Det mest radikale ville vaere, at
undersggelsen med PGD ikke burde finde sted, fordi risikoen for det kommende barn er for stor i
betragtning af, at der knytter sig en raekke problemer til at udfere undersggelsen. Et mindre radikalt bud
kunne derimod veere, at undersggelsens effekt, bivirkninger og risici fortlebende skulle undersgges, sa
resultaterne med et vist mellemrum kunne danne baggrund for en fornyet stillingtagen til anvendelsen
af metoden. Et helt tredje bud er naturligvis, at forsigtighedsprincippet slet ikke er relevanti den givne
sammenhaeng.

Medlemmernes anbefalinger: | det fglgende fremlaeagges medlemmernes vurderinger angaende
spgrgsmalet om, hvorvidt PGD skal udferes i forsggsregi eller ej. Medlemmerne understreger, at alle
vurderinger af PGD pa nuvaerende tidspunkt ma betragtes som forelgbige, fordi der kan dukke nye
resultater op, som gar det nedvendigt at @&ndre opfattelsen af teknikken.

Det ma indledningsvis bemaerkes, at medlemmerne har forskellige holdninger til, i hvilket omfang det er
etisk acceptabelt at anvende PGD. Nogle medlemmer finder enhver brug af PGD etisk uacceptabel,
mens de gvrige medlemmer kan acceptere visse anvendelser af PGD, men kun i forholdsvis specifikke



og velafgreensede situationer.(12) De fglgende vurderinger af, om PGD skal udfgres i forsagsregi eller
ej, indeholder derfor ikke en accept af, at PGD udferes i alle de omdiskuterede situationer.
Vurderingerne er hypotetiske: Hvis PGD skal udferes i denne situation, skal det sa forega i forsggsregi
eller udgere et almindeligt diagnostisk tilbud?

Alle medlemmerne af Det Etiske Rad er enige om, at de fglgende betingelser som minimum ber veere
opfyldti forbindelse med enhver udfgrelse af PGD:

1. 1. Der ber fortsat indsamles materiale angdende undersggelsens effekt, bivirkninger og risici. Ikke
mindst ber der felges op pa, om der er en langsigtet risiko ved den samlede behandling, for
eksempel nedsat reproduktionsevne.

2. 2. Der bgr eksistere en skeerpet informationspligt i forbindelse med undersggelsen. Informationen
bar séledes gives bade skriftligt og mundtligt, og der bar oplyses om, at der kan veere
uforudsigelige bivirkninger.

3. 3. Antallet af savel behandlingssteder som udfarte undersggelser ber begraenses i videst muligt
omfang. Desuden ber der fortlgbende tages stilling til, om undersggelsen vedblivende skal
udferes.

Som det vil fremga nedenfor, afger de tre feelles anbefalinger imidlertid ikke spgrgsmalet om, hvorvidt
PGD bgr udfgres som forsgg eller ;.

Jeevnfer punkt 1 er det efter radets mening i princippet velvalgt at lade PGD udfare pa forsggsbasis,
alene fordi de langsigtede konsekvenser af at anvende metoden ikke er undersggt i tilstraekkelig grad.
Pa den anden side kan det ikke forventes, at man har afdeekket disse langsigtede konsekvenser inden
for en bare nogenlunde overskuelig arraekke, da dette blandt andet forudsaetter en grundig kortlaegning
af fertiliteten hos de baern, der er undfanget ved hjaelp af PGD. Men det forekommer noget
uhensigtsmaessigt at lade undersegelsen udfgre i forsggsregi gennem de nzeste mange ar, hvilket det
videnskabsetiske komitésystem heller ikke synes at veere gearet til. Under alle omsteendigheder er det
dog veesentligt pa den ene eller den anden made at sikre, at der finder en tilstraekkelig undersggelse
og tilbagemelding sted fra de sundhedspersoner, der udfgrer PGD.

Angaende punkt 2 ma det konstateres, at der i forvejen geelder saerlige regler om information og
samtykke i forbindelse med kunstig befrugtning. Ved kunstig befrugtning skal der informeres bade
skriftligt og mundtligt om undersggelsens eller behandlingens virkninger og bivirkninger, herunder risici
i forbindelse med undersggelsen (Lov om kunstig befrugtning § 23, stk. 2.). Desuden skal der, fgr
behandlingen med kunstig befrugtning indledes, indhentes skriftligt samtykke til behandlingen fra
kvinden og dennes aegtefeelle eller partner. Disse regler ville i givet fald geelde for undersggelse med
PGD og indebeerer i sig selv en skeerpet informationspligt. Kravet om skaerpet information udger altsa
ikke et argument for at lade undersggelsen udfare i forsegsregi, men det kunne maske vaere
formalstjenligt, at Sundhedsstyrelsen skulle godkende det informationsmateriale, der blev udformet pa
de enkelte behandlingssteder.

Hvis en undersggelse udfares pa forsggsbasis, laeegger dette jeevnfer punkt 3 en naturlig deemper pa
antallet af savel undersggelser som behandlingssteder, der udfgrer undersagelsen. Desuden ferer det
automatisk til, at der fortigbende tages stilling til, om undersegelsen vedblivende skal udfgres. Radet
mener imidlertid ikke, at det er umuligt at opna en tilsvarende effekt, uden at undersggelsen udferes i
fors@gsregi. For eksempel kan Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at godkende de enkelte
undersggelsessteder, for de pabegynder undersggelsen mv.

Radet har i tilslutning til de betingelser, der som minimum bgr veere opfyldti forbindelse med enhver
udferelse af PGD, falgende bemaerkninger om reguleringsmulighederne:

Vedrgrende punkt 1: Der ber fortsat indsamles materiale angdende undersggelsens effekt, bivirkninger
og risici. lkke mindst bar der falges op pa, om der er en langsigtet risiko ved undersggelsen, for
eksempel nedsat reproduktionsevne.

Det ma forventes, at oplysninger angdende en sddan undersggelses effekt, bivirkninger og risici vil
vaere oplysninger, som vil blive indberettet til Sundhedsstyrelsens register over IVF-behandling.

Detma i den forbindelse kunne sikres, at Sundhedsstyrelsen fastseetter szerlige regler for indberetning
af denne type af undersaggelser, saledes at der vil kunne falges op pa, om der er langsigtede risici ved
den samlede behandling, for eksempel nedsat reproduktionsevne.



Vedrgrende punkt 3: Antallet af savel behandlingssteder som udferte undersggelser ber begreenses i
videst muligt omfang. Desuden bar der fortigbende tages stilling til, om undersggelsen vedblivende
skal udfares.

Der er allerede en del eksempler pa, at der fastseettes regler om, hvorvidt en behandling skal betragtes
som en behandling, der kun kan udfgres pa sygehuse med landsdelspeciale i den pagaeldende
behandling. Endvidere er der eksempler pa, at Sundhedsstyrelsen udsteder seerlige regler og
vejledninger til landets lzeger om diagnose og behandling af szerlige tilstande og sygdomme (som
eksempel kan naevnes Bekendtgarelse nr. 766 af 28/08/2003 om behandling af patienter med
livstruende kraeftsygdomme m.v., og Vejledning nr. 11053 af 01/04/1999 for diagnose og behandling af
seksuelt overfgrbare sygdomme).

Det ber derfor vaere muligt for Sundhedsstyrelsen at udstede regler om, hvilke behandlingssteder der
kan udfgre undersggelsen, samt at sikre, at der foretages en kvalitetsvurdering af de udfgrte
unders@gelser, saledes at der kan etableres et grundlag for en vurdering af, om undersggelsen
vedblivende skal udferes.

Som nzevnt fgrer Det Etiske Rads feelles anbefalinger ikke frem til nogen konklusion om, hvorvidt PGD
skal udferes i forsagsregi eller ej. Medlemmerne har forskellige opfattelser af dette spgrgsmal, og de
respektive synspunkter fremlaegges nedenfor.

1. synspunkt: PGD bar ikke viderefgres som et alment diagnostisk tilbud.

Nogle medlemmer (Klavs Birkholm, Lisbet Due Madsen, Ragnhild Riis og Peter @hrstrgm)

mener ikke, at PGD bgr viderefares som et diagnostisk tilbud uden for forskningsmaessigt,
videnskabsetisk godkendt regi. Medlemmerne anerkender, at selve PGD-teknologien gennem de
hidtidige forseg ma anses for godt afprgvet, men papeger, at man endnu ikke har vaegtig
dokumentation vedrgrende mulige kulturelle falgevirkninger af anvendelsen af denne teknologi for
savel forstaelsen af det enkelte individ som for samfundets tilgrundliggende menneskesyn. Forsggene
har efter medlemmernes opfattelse ikke fort til en feelles gennemdiskuteret og etisk forsvarlig praksis for
brugen af PGD. Man har bl.a. ikke fundet acceptable kriterier for, hvor alvorlig en sygdom skal veere,
hvis PGD skal kunne komme pa tale.

Som yderligere belaeg for at afvise anmodningen om PGD som et alment diagnostisk tilbud fremhaesver
medlemmerne, at der sa vidt vides ikke er nogen erfaring af betydning i Danmark med de gvrige
anvendelser af PGD, som er naevnti loven (PGD til undersggelse for kromosomafvigelser i forbindelse
med almindelig IVF og PGD til undersggelse for veevstype med henblik pa et donorbarn).

2. synspunkt: Nogle unders@gelser med PGD kan udferes uden for forsggsregi.

Nogle medlemmer (Kamma Bertelsen, Mette Hartlev, Ole Hartling, Nikolaj Henningsen, Thomas G.
Jensen, John Steen Johansen, Morten Kvist, Annemarie Morris, Anette R. Nissen, Katrine Sidenius og
Ellen Thuesen) mener, at erfaringerne med at udfgre PGD i forbindelse med kendte og alvorlige,
arvelige sygdomme er tilstraekkelige til, at undersggelsen er klar til at blive udbudt som almindeligt
diagnostisk tilbud. Dog finder medlemmerne, at det forud herfor ma afklares, hvilke sygdomme det er
acceptabelt at undersage for eller alternativt, hvem der skal have bemyndigelse til at treeffe afgerelse
herom og efter hvilke retningslinjer. Derimod mener medlemmerne, at PGD til undersggelse for
veevstype og veesentlige kromosomafvigelser i forbindelse med IVF-behandling ber udferes i
forsegsregi, inden det eventuelt kan komme pa tale at tage undersagelsen i brug som almindeligt
diagnostisk tilbud.

3. synspunkt: Alle tilladte undersggelser med PGD kan udfgres uden for forsggsregi.

Endelig mener ét medlem (Kathrine Lillegr), at alle de undersggelser med PGD, det er tilladt at udfgre i
Danmark, er parate til at blive udbudt som almindeligt tilbud, dvs. PGD i forbindelse med kendte og
alvorlige arvelige sygdomme, til veevstypebestemmelse med henblik pa donation og til undersegelse
for vaesentlige kromosomafvigelser ved IVF-behandling. Dog finder ogsa dette medlem, at det bade ved
IVF og i forbindelse med kendte og alvorlige, arvelige sygdomme farst ma afklares, hvilke sygdomme
det er acceptabelt at undersgge for eller alternativt, hvem der skal have bemyndigelse til at traeffe
afggrelse herom og efter hvilke retningslinjer.

Det Etiske Rads bemarkninger til ansegernes kommentarer i forbindelse med partsheringen



Den 11. oktober 2004 blev udkastet til Det Etiske Rads udtalelse angaende ansggningen om at
viderefgre PGD som et almindeligt diagnostisk tilbud sendt til partshgring hos ansggerne. Den 13.
oktober modtog Det Etiske Rad ansggernes kommentarer, som har givet anledning til felgende
bemaerkninger:

1. Ansggerne har i forlaengelse af Det Etiske Rads diskussion af ansggningens omfang i brevet af 13.
oktober nu anfart, at der alene er "sggt om tilladelse til at viderefgre undersggelsen i relation til bgrn
med risiko for kendte, alvorlige arvelige sygdomme, dvs. monogent arvelige sygdomme og strukturelle
kromosomfejl". Undersggelse for kromosomantalsfejl (aneuploidi) i befrugtede aeg i forbindelse med
IVF behandling er saledes ikke omfattet af ansegningen, ligesom ansggerne har valgt ikke at medtage
problematikken om vaevstype. Dette sidste begrundes med, at "[pJroblematikken omkring vaevstype var
helt uafklaret pa ansggningstidspunktet". Desuden anferes det, at "[d]er er siden lovgivet pa dette
specielle omrade, og der synes derfor ikke at veere behov for, at Radet tager stilling til dette i
naervaerende sammenhasng”.

Radet har taget ansa@gernes bemeerkninger til efterretning. Radet er naturligvis bekendt med den
anferte lovaendring, men gnsker at gere opmeerksom p4, at loveendringen ikke ger det unedvendigt at
tage stilling til, hvorvidt PGD til veevstypebestemmelse fremover skal udfgres pa forsegsbasis eller €j.

2. Ansggerne ger opmaerksom p4, at de i ansggningen "har valgt at anvende udtrykket alvorlig, arvelig
sygdom, idet dette begreb netop anvendes i grundlaget for den @vrige fosterdiagnostik og synes at
blive handteret hensigtsmeessigt i den forbindelse. Behandlergruppen vil saledes foretreekke, at PGD
sidestilles med praenatal diagnostik med hensyn til adgang til disse diagnostiske teknikker".

Det Etiske Rad finder det ikke haevet over enhver diskussion, at udtrykket alvorlig, arvelig sygdom
handteres hensigtsmaessigt i forbindelse med den gvrige fosterdiagnostik. Desuden vil radet pege pa,
at der er den meget relevante forskel pa PGD og den gvrige fosterdiagnostik, at hvis PGD videreferes
som en almindelig diagnostisk unders@gelse pa de foreliggende praemisser, vil hele forlgbet blive
varetaget af det enkelte behandlingssted. Derimod vil abortsamradene og eventuelt abortankenaevnet
som oftest veere involvereti relation til vurderingen af, om det er acceptabelt at udfgre provokeret abort
efter fosterdiagnostik, hvilket skaber basis for at forsgge at etablere en ensartet og reflekteret praksis.

Endelig ma det neevnes, at der ved PGD ofte er flere levedygtige fosteranlaeg, som det er muligt at
veelge imellem ved opsaetning i livmoderen. Nar de diagnostiske muligheder gges, sa det ved hjaelp af
for eksempel en genchip lader sig gare at gennemfgre en omfattende kortlaegning af fosteranlaeggenes
arvemateriale, kan dette ggre det neerliggende at foretage en mere systematisk udveelgelse, hvor
fosteranlaeggene med de bedste arveanlaeg sorteres fra og anvendes til opsaetning i livmoderen. Under
alle omsteendigheder skal den resterende del af fosteranlaeggene nemlig nedfryses eller destrueres.
Ved fosterdiagnostik er tilskyndelsen til at operere med en lav fravaersteerskel mindre, blandt andet fordi
der ikke eksisterer flere fostre at veelge imellem.

Det skal i @vrigt bemzerkes, at Det Etiske Rad har diskuteret problemstillingen angaende kriterier for
frasortering af fosteranlaeg ved PGD meget indgaende i sin redegerelse fra 2003.(13) Blandt andet
redegeres der her udferligt for, hvilke problemer der knytter sig til at operere med positivlister, og hvilke
vanskeligheder det kan give at lade det veere op til et skan i den konkrete sag, om en sygdom er
alvorlig nok til at berettige til undersggelse med PGD. Der henvises til redegerelsen angaende denne
diskussion, som ikke er refereret i herveerende udtalelse.

3. Det fremgar af ansggernes svar, at der ikke leengere eksisterer forskelligt grundlag for tilladelser til at
udfere PGD i henholdsvis Skejby og pa Rigshospitalet, idet begge centre kan tilbyde PGD til alle med
risiko for alvorlig arvelig sygdom. Det Etiske Rad har ikke veaeret opmaerksomt pa, at de oprindelige
forskelle i tilladelserne til at behandle er blevet ophaevet, da raddet omtalte forholdet i sin udtalelse (se
ovenfor side 3, afsnit 3).

4. Ansggerne neevner i deres brev af 13. oktober, at undersggelse for kromosomantalsfejl (aneuplodi) i
befrugtede g i forbindelse med IVF behandling fortsat bgr udferes som led i videnskabelige
unders@gelser efter protokoller godkendt i videnskabsetisk regi. Radet noterer sig i den forbindelse, at
ansggerne ikke eksplicit udtaler sig om, hvordan PGD til undersagelse for veevstype taenkes pabegyndt
i Danmark, hvis denne form for diagnostik skal udferes her. Det skal derfor ogsa i forlaengelse heraf
bemaerkes, at radet i forbindelse med behandlingen af ansggningen har vurderet det relevant ogsa at
udtale sig om problematikken angdende vaevstypebestemmelse.



5. Det Etiske Rad finder det veesentligt, at ansagerne er enige med Det Etiske Rad i de anfarte
minimumsbetingelser, som bear veere opfyldt for udferelse af PGD. Efter rddets opfattelse er disse
betingelser ngdvendige i betragtning af, at de langsigtede risici ved PGD ikke er kendte.

Noter:

(1) I Danmark er det tilladt at anvende PGD til at undersgge for alvorlig sygdom i to situationer. Hvis
kvinden allerede er i IVF-behandling, ma PGD benyttes til at pavise vaesentlige kromosomabnormiteter.
Hvis kvinden ikke pa forhand er i IVF-behandling, ma PGD kun benyttes i de tilfaelde, hvor der er en
kendt og veesentligt @get risiko for, at barnet far en alvorlig arvelig sygdom. Endvidere er det efter
indstilling fra Sundhedsstyrelsen tilladt at udfgre PGD til vaevstypebestemmelse pa baggrund af en
vurdering af den konkrete sag. Der kan teenkes andre anvendelser af PGD (jeevnfer den neevnte
redegerelse om PGD fra 2003 af Det Etiske Rad), men disse er ikke tilladti Danmark.

(2) Se side 64 i Det Etiske Rad (2003): Etiske Problemer vedrarende kunstig befrugtning 3. del,
Mikroinsemination og preeimplantationsdiagnostik.

(3) Se Det Etiske Rad (2003): Etiske Problemer vedrerende kunstig befrugtning 3. del,
Mikroinsemination og preeimplantationsdiagnostik, s. 70-75, for en uddybning af problemstillingerne.

(4) Ibid. s. 73-75 er medlemmernes anbefalinger angaende reguleringstiltag anfert.

(5) Se Det Etiske Rad (2003): Menneskeligt livs begyndelse og fosteranleegs etiske status for en
naermere redegerelse for denne problemstilling. Problemstillingen behandles ogsa pa side 44-48 i Det
Etiske Rad (2003): Etiske Problemer vedrgrende kunstig befrugtning 3. del, Mikroinsemination og
praeimplantationsdiagnostik.

(6) Angaende denne problemstilling se side 76-81 i Det Etiske Rad (2003): Etiske Problemer
vedrgrende kunstig befrugtning 3. del, Mikroinsemination og praeimplantationsdiagnostik og side 73-83
i Det Etiske Rad (2002): Etiske Problemer vedrarende kunstig befrugtning 2. del, Anonymitet og
selektion i forbindelse med sseddonation.

(7) Se Det Etiske Rad (2003): Etiske Problemer vedrerende kunstig befrugtning 3. del,
Mikroinsemination og praeimplantationsdiagnostik, s. 56-57 for en beskrivelse af en meget belastet
familie med arvelig sygdom i sleegten.

(8) European Society for Human Reproduction and Embryology.

(9) Denne vurdering deles af biolog, ph.d. Thomas Hgst Hansen, Dansk Fertilitetsklinik og
Fertilitetsklinikken, Holbaek Sygehus, som desuden mener, at PGD til veevstypebestemmelse og til
undersggelse for veesentlige kromosomabnormiteter i forbindelse med IVF-behandling ud fra tekniske
og leegefaglige overvejelser udmaerket kan tilbydes i Danmark uden farst at blive udfert i forsagsregi.

(10) For en neermere beskrivelse af en sadan vurdering se Ingerslev HJ et al.:
Praeimplantationsdiagnostik - en medicinsk terknologivurdering. Medicinsk teknologivurdering -
puljeprojekter 2002; 2(1).

(11) Der henvises til Det Etiske Rad (2003): Etiske problemer vedrgrende kunstig befrugtning 3. del -
Mikroinsemination og praeimplantationsdiagnostik for en fremstilling af sddanne argumenter. Det skal
retfeerdigvis naevnes, at redegerelsen naturligvis ogsa rummer en raekke argumenter for at benytte
PGD.

(12) Se Det Etiske Rad (2003): Etiske problemer vedregrende kunstig befrugtning 3. del -
Mikroinsemination og preeimplantationsdiagnostik for en redegerelse for medlemmernes synspunkter.
De medlemmer, der gar ind for at anvende PGD, er ikke enige om, i hvilke tilfeelde det er acceptabelt.

(13) Det Etiske Rad (2003): Etiske problemer vedregrende kunstig befrugtning 3. del - Mikroinsemination
og preeimplantationsdiagnostik, se side 54 - 75.
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