Horingssvar, 30. maj 2003

Det Etiske Rads heringssvar vedrerende "Fosterdiagnostik og risikovurdering.
Rapport fra en arbejdsgruppe” (Sundhedsstyrelsen, marts 2003)

Det Etiske Rad har den 2. april 2003 modtaget Sundhedsstyrelsens udgivelse "Fosterdiagnostik og
risikovurdering. Rapport fra en arbejdsgruppe". Radet er blevet bedt om at afgive hgringssvar herom
senestden 31. maj 2003.

Rapportens hovedindhold

Rapporten foreslar, at fosterdiagnostik i offentligt regi fremover skal hvile pa, at alle gravide gives
mulighed for at treeffe et "informeret valg" - et tilvalg eller et fravalg af fosterdiagnostik. Det vil sige, at
den hidtidige 35-ars graense foreslas at bortfalde. 35-ars greensen betegner den praksis, at alle gravide
over 35 ar bliver tilbudt fosterdiagnostik (fostervandspreve eller moderkagebiopsi) med henblik pa at
afdeekke, om kvinden beerer et foster med kromosomdefekt, for eksempel Downs syndrom. Desuden
tilbydes fosterdiagnostik ved mistanke om arvelig lidelse i familien. Rapporten anbefaler, at alle gravide
fremover skal have muligheden for en risikovurdering (en blodprave) kombineret med en
ultralydsundersggelse af fosteret, idet denne metode angiveligt er en bedre risikovurdering end
alderskriteriet. Denne risikovurdering skal ligge til grund for kvindens beslutning om eventuel
fostervandsprgve eller moderkagebiopsi (invasive undersggelser).

Blodprave og efterfglgende ultralydsscanning vil ifelge rapporten opdage dobbelt sa mange
kromosomdefekter og samtidigt halvere antallet af invasive undersggelser. En reduktion af antallet af
disse undersggelser er et selvsteendigt mal, idet disse undersggelser hos omkring 1% af de undersggte
forer til, at et raskt foster tabes. Den nye procedure vil ifglge rapportens skgn betyde en stigning i
antallet af provokerede aborter, primzert af fostre med Downs syndrom. Stigningen skennes at blive pa
omtrent 125 aborter arligt.

Det Etiske Rads kommentarer

Det Etiske Rad har drgftet Sundhedsstyrelsens rapport pa radsmeader den 24. april og 15. maj . Radets
kommentarer gar alene pa den i rapporten foresldede udvidelse af det preenatale tilbud. Radet har ikke
forholdt sig til, hvorvidt det er etisk forsvarligt at udfgre praenatal diagnostik i det hele taget.

Hvor det er praktisk, er der i tilknytning til kommentarerne anfart sidehenvisninger til rapporten.

I umiddelbar tilslutning til det ovenfor givne resumé ensker Det Etiske Rad at pege pa, at rapporten
synes at tage udgangspunkt i, at der skal ske en a&ndring i tilbudet om fosterdiagnostik i retning af at
alle gravide far tilbud om ultralydscanning og blodprgver med henblik pa risikovurdering. Det nye tilbud
omfatter saledes to andringer, nemlig for det farste, at man udbygger de ikke-invasive
diagnosemetoder, og for det andet, at man giver dette tilbud til alle, uanset alder.

Rapporten fremhaever, at det nuvaerende tilbud med invasive undersggelser indebaerer en relativ hgj
risiko (1%) for at et foster mistes uanset, at det er rask, og at det foreslaede tilbud derfor vil nedbringe
denne risiko. (side 13).

Rapportens argumentation og beregninger - specielt argumenterne for at undga utilsigtede aborter af
normale fostre efter en invasiv, diagnostisk undersggelse - hviler pa, at alle gravide over 35, der veelger
fosterdiagnostik, nedvendigvis skal have udfert invasive undersggelser. Det Etiske Rad undrer sig over,
at rapporten slet ikke tager stilling til den neerliggende mulighed at lave en beregning baseret pa at
bevare det nuvaerende alderskriterium kombineret med adgang til risikovurdering pa basis af ikke-
invasive undersggelser. Hvis man saledes bruger de nye, ikke-invasive undersggelsesmetoder i stedet
for de invasive hos kvinder over 35 ar, vil antallet af utilsigtede aborter falde. Men ved at tilbyde ikke-
invasive undersggelser til alle aldersgrupper, vil antallet af falsk-positive undersggelser, der giver
anledning til en invasiv undersggelse, stige, og dermed vil antallet af utilsigtede aborter blive starre,
end hvis man bevarede det nuvaerende alderskriterium.

Sundhedsstvrelsens rapport mangler grundige etiske overvejelser

Cookies Stikke forudsati arbejdsgruppens kommissorium, at den skal foretage etiske
:n at arbejdet alene "skal udmunde i en teknisk rapport, som kan danne baggrund for
en mulig revision af Sundhedsstyrelsens vejledning om preenatal genetisk information, radgivning og



undersggelse." Arbejdsgruppen har imidlertid alligevel "anlagt en bred fortolkning af kommissoriet" bl.a.
med henvisning til "den grundbetragtning, at vurdering af fosterdiagnostiske metoder ikke kan isoleres
fra spargsmalet om fosterdiagnostikkens formal". Det er pa grund af denne bredere fortolkning, som
preeger rapporten, at Det Etiske Rad finder det relevant at pege pa vaesentlige mangler i rapporten, idet
man naturligvis ikke kan bevaege sig ind pa "fosterdiagnostikkens formal" uden atinddrage etiske
refleksioner. Radet finder, at det svaekker rapportens udsagnskraft, at den overvejende er
teknisk/teknologisk, men samtidig bevaeger sig delvist — og altsa ufuldsteendigt — ind pa etiske
overvejelser og anbefalinger.

Det er fx ikke radets opfattelse, at rapportens forsag pa at beskrive en adskillelse af et "forebyggelses-
paradigme" fra et "selvbestemmelses-paradigme" er overbevisende. (fx Tabel 3-A, side 18 og Tabel 5-
A, side 45) Rapporten naevner da ogsa, at der ber skabes gget klarhed over formalet med det
preenatale tilbud, og her henviser rapporten til en kommende revision af vejledningen (side 18).
Rapporten synes altsa at anbefale en administrativ revision, hvilket pa grund af de mangelfulde etiske
refleksioner er uhensigtsmeessigt.

Flere provokerede aborter - Er det etisk acceptabelt?

Radet ensker at fremhaeve, at konsekvenserne af fosterdiagnostikken ikke udelukkende er relevante for
den gravide kvinde/parret, men ogsa har en overordnet samfundsmeaessig betydning. Udgangspunktet
for en vurdering af formalet med det preenatale tilbud ber ikke vaere et samfundsmaessigt enske om at
forhindre fgdsel af bgrn med alvorlig sygdom eller handicap. (side 18)

Ifglge rapporten vil de nye fosterdiagnostiske tilbud fere til 125 flere provokerede aborter arligt -
forudsat en vis hgj tilslutning til screeningstilbudene. | Det Etiske Rad er der flere holdninger il
provokeret abort og dermed til det forhold, at den foreslaede aendring medfarer et gget antal
provokerede aborter. Rapporten savner etiske refleksioner herom, dvs. en afvejning af hensynet til
fosteret, hensynet til den gravide kvinde og hendes familie, hensynet til de handicappede, hvis antal
synes aktivt at blive sagt minimeret i fremtiden gennem fosterdiagnostiske undersagelser og hensynet
til de videre konsekvenser for samfundet som helhed.

Misdannelsesscreening

| forbindelse med sen misdannelsessreening og provokeret abort i forleengelse heraf omtaler
redegerelsen bl.a. "operable misdannelser". (s. 140) Der er bekymring for, om greensen mellem det
alvorlige og ikke alvorlige udviskes. Det Etiske Rad @nsker at rejse spergsmalet om, hvilke abnorme
fund ved scanningen i 17.-19. graviditetsuge, der vil kunne give den gravide ret til provokeret abort.
Sundhedsstyrelsens rapport laz2agger nemlig meget stor vaegt pa den gravide kvindes selvbestemmelse
og frie valg (se nedenfor). Mulighederne for at diagnosticere misdannelser stiger, og kombineret med
mulighed for en personlig fortolkning af, hvad der udggr en alvorlig lidelse hos fosteret, vil dette
indebaere en risiko for, at en gravid kvindes ggede ret til at veelge sen provokeret abort etableres pa
bekostning af hensynet il fosteret og dets beskyttelse.

Selvbestemmelse

Sundhedsstyrelsen rapport udtrykker gnsket om at sikre den gravides selvbestemmelse (autonomi) i
beslutningerne vedrgrende fosterdiagnostik. Det Etiske Rad mener ogs3, at styrkelse af den enkeltes
selvbestemmelse i sundhedssystemet er vigtig. Styrkelsen af den enkelte gravide kvindes autonomi
indebeerer dog flere etiske problemer, som ikke er behandlet fyldestggrende i rapporten. | forbindelse
med tilvalg eller fravalg af fosterdiagnostik kan informationernes meengde og kompleksitet for eksempel
give princippet om autonomi en social og uddannelsesmaessig slagside. Den bekymring og tvivl, som
screeningstilbudene kan give anledning til, bergres (s. 12), men selve den ufrihed, som et "frit valg" og
information om alvorlig sygdom kan medfgre, draftes ikke fyldestgarende.

Rapporten indeholder séledes ikke overvejelser om autonomiargumentets baeredygtighed. Det Etiske
Rad mener, at ved at laegge ensidig vaegt pa fordelene ved "det frie valg" for den gravide, overser
Sundhedsstyrelsens rapport, at det frie valg for mange gravide maske snarere kan opleves som et svigt
fra sundhedsvaesenets side - en laden den gravide alene om de sveere beslutninger.
Sundhedsstyrelsens rapport priser den gravides selvbestemmelse; Det Etiske Rad savner refleksion
over selvbestemmelsens pris.

Information og behov for balanceret radgivning



Sundhedsstyrelsens rapport indeholder en meget overordnet konstatering af, at der skal ske en
styrkelse af informations- og radgivningsressourcerne pa alle niveauer af det praenatale tilbud, men det
er klart, at opgaven med at informere i forste raekke skal lgftes af praktiserende laeger og af jordemgdre.
I den forbindelse ma det beklages, at praktiserende lseger ikke har veeret repreesenteret i
arbejdsgruppen.

Det bliver imidlertid pa ingen made pa basis af rapporten klart, hvordan det nye tilbud teenkes
implementeret. Ved forste konsultation hos den praktiserende lzege skal denne "afklare, om den
gravide gnsker at blive informeret om de fosterdiagnostiske muligheder." (side 58, rapportens
kursivering). Det star ikke klart, hvordan denne information skal gives, uden at det automatisk bliver et
tilbud til alle. Heller ikke bliver det klart, hvordan patientens ret til ikke-viden kan respekteres.
Varetagelse af retten til ikke-viden omtales som et problem (side 47), men der mangler ganske en
dyberegaende redegerelse for dette.

Det Etiske Rad fremhaever, at det er overordentligt kompliceret at informere om risiko for at fade et
handicappet eller misdannet barn og om de forskellige valgmuligheders fordele og ulemper pa en
made, der ruster den gravide og hendes familie til at treeffe beslutning for eller imod fosterdiagnostik pa
etreeltinformeret grundlag.

| den forbindelse peger radet pa, at det er ngdvendigt mere overordnet at overveje, hvordan resultatet
af den videnskabelige risikovurdering tolkes og handteres. Den videnskabelige risikovurdering er
nemlig kun ferste skridti den proces, der skal skabe betingelserne for, at den gravide kvinde/parret kan
foretage et reelt valg. Det naeste skridt er at sikre kvindens/parrets forstaelse af bade praemisser,
resultat og falger af de forskellige handlemuligheder.

Et afgerende led i vurderingen er selve handteringen af risiko - den poliske proces, der involverer, at
der fastlaegges retningslinier for, hvordan man bade samfundsmeessigt og individuelt ber forholde sig til
kommunikation og forvaltning af risici.

| forbindelse med risikovurderinger i svangreomsorgen er det radets opfattelse, at der mangler
dokumenteret viden og klarhed om vigtige forhold i relation til sociale og psykologiske konsekvenser af
de risikovurderinger, der foretages.

Den information, som rapporten laegger op til, er ikke balanceret. Informationen er centreret om en
risiko for at bringe et barn med kromosomdefekt til verden og for evt. at miste barnet ved et
efterfelgende invasivt indgreb. Den mangler oplaeg til, hvordan muligheden for at fade og opfostre et
handikappet barn og de hjalpetilbud, der er hertil, skal formidles til kvinden/parret.

Nyt screeningstilbud

Sundhedsstyrelsens rapport fremhaever, at det gaeldende 35-ars kriterium reelt er en sortering af alle
gravide over denne aldersgraense og derfor et screeningsprogram. Rapporten fremhaever videre, at
den foresldede eendring af praksis i modsaetning hertil ikke vil veere at betragte som et
screeningsprogram, idet det nemlig foreslas fremover at veere den gravide, "der udvaelger sig selv"
(side 12) ved over for sin lzege at bede om information om de fosterdiagnostiske muligheder.

Det Etiske Rad deler ikke den opfattelse, at den nye model ikke vil veere at regne for et
screeningsprogram. Ethvert screeningstilbud indebaerer et frit valg mht. at tage imod tilbudet — som
lzegen vil have pligt til at formidle til alle gravide. Pa det punkt vil der ikke veere nogen reel forskel
mellem pa den ene side den nuvaerende praksis, hvor gravide kvinder tilbydes eller ikke tilbydes
fosterdiagnostik, ud fra den gravides alder og ved at sperge til familiehistorie og pa den anden side den
nu foreslaede praksis.

Det tilbud, der foreslas i rapporten rummer derfor alle de problemstillinger, som karakteriserer
screeningsprogrammer. For eksempel vil ultralydsscanning og blodprgver kunne give falsk positive og
falsk negative svar. Og som det kendes fra andre screeningstilbud, vil det praenatale tilbud indebaere
en alvorlig risiko for generel sygeliggerelse af graviditeten og for, at der skabes ungdig angst for
fostermisdannelser hos mange gravide. Det ma understreges, at der i rapporten laegges op il
undersggelser, som strackker sig over en meget lang del af graviditeten, idet for eksempel
misdannelsesscanning foreslas at finde sted i 17. - 19. graviditetsuge.

De naeste skridt



Det Etiske Rad gnsker at understrege, at deti rapporten foreslaede tilbud kraftigt gger behovet for
kvalificeret faglig information og radgivning af den gravide kvinde/parret. Radet fremhaever, at en
eventuel implementering af rapportens anbefalinger farst ber finde sted, nar mere fyldestgerende etiske
overvejelser foreligger, og nar der er sikkerhed for, at behovet for kvalificeret information til
kvinden/parret kan imgdekommes.

Det beskrives, at der fx kan udarbejdes en "drejebog" for sundhedspersoner — i fgrste raekke den
praktiserende leege (side 13). Radet anbefaler, at deti denne forbindelse sa vidt muligt seges at
afhjeelpe de mangler, som rapporten har i forbindelse med etiske overvejelser, varetagelse af
autonomi, formidling af oplysninger om risiko samt anden information og radgivning.

Samlet vurdering
Det Etiske Rad finder, at Sundhedsstyrelsens rapport mangler grundige overvejelser af de etiske
implikationer af de i rapporten foresldede andringer. Det Etiske Rad efterlyser saledes etisk refleksion -
seerlig i forhold til fglgende problemstillinger: Implementering af de foreslaede aendringer
o forudseetter bred debat af formalet med det praenatale tilbud,
o medfgrer en forventet stigning i antallet af aborter, herunder muligvis problemfyldte sene aborter,
e rejser spegrgsmalet om, hvilke abnorme fund ved scanning i 17.-19. graviditetsuge, der vil kunne
give den gravide ret til provokeret abort,

o rejser spergsmalet om, hvorledes det sikres, at informationer om risiko formidles til den gravide pa
en sadan made, at hun rustes til at treeffe beslutning for eller imod fosterdiagnostik pa et reelt
informeret grundlag,

o rejser spargsmalet om savel fordele som ulemper, der fglger med en styrkelse af den gravide
kvindes autonomi i relation til valg eller fravalg af fosterdiagnostik,

o betyder reelt indferelse af et nyt screeningsprogram i det danske sundhedsvaesen,

o indebaerer en alvorlig risiko for generel sygeliggerelse af graviditeten og for, at der hos mange
gravide skabes ungdig angst for fostermisdannelser.
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