Assisterad

befruktning

UPPFOLJININGSRAPPORT MED DEFINITIONER,
REKOMMENDATIONER OCH UTVECKLINGSOMRADEN - MAJ 2014

@®  Sveriges
Kommuner
) och Landsting



Innehallsforteckning

Y Y= o U ESS ol =Yod s 112 Ve ST 2
SaMMANTAIENING ©eeeiiiiiie et e e 3
Grundforutsattningar for assisterad befruktning.........ccccoovveeiiiiiiee e 3
Definitioner, rekommendationer och utvecklingsomraden...........c.ccccocvevvrvennnee. 3
(D= 11 o711 [o] o= PP PP UR R PUPRRPPPPPRR 3
REKOMMENUALIONET .....cciiiiieiiireee e 4
UtVECKIINGSOMIAUEN ......ccuiiiieciieie ettt sre et e 4
BaKgrund.......ooooiei 5
Sammanfattning av NUIAgEt ... 6
Inseminationsbehandling ... 6
IN-Vitro fertiliSering (IVF) ... 6
Installning till NArMONISEING .....ccooiiiiiiii e 6
UPPAIAGEL. .o 7
GENOMIOTANE .....eeiiiiiiiiie it 7
UPPAraget oo 8

A. Kartlaggning av och en gemensam nationell tolkning av frysférvaring av
embryon avseende omfattning, anvandningen, rutiner, forskning, ansokan till

Socialstyrelsen om dispens fran nuvarande regelverk och kassation ............... 8
B. En nationell tolkning av begreppet ofrivillig barnloshet......................... 12
C. Aldersgranser for kvinnor och partner vid erbjudande om assisterad
DEFTUKENING . ..t 13
D. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade agg och
spermier mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet .................. 16
E. Undersdka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som inleder en
behandling mot barnléshet i ett annat land men énskar fortsatt kontroll ......... 20
F. Offentligt finansierad lakemedelsbehandling vid privat utférd IVF-behandling
.......................................................................................................................... 23
271 =T o} S TSP PPTPP RO 25

Assisterad befruktning



Sammanfattning

Landstingen och sjukvardsregionerna har i stor omfattning samma rutiner och
kriterier for nar och hur assisterad befruktning erbjuds. Det finns mindre
skillnader vad avser aldersgranser, bade gransen som sadan och hur den
praktiskt tillampas. Men den storsta skillnaden ar antalet behandlingar som
finansieras av landstingen.

For att par som 6nskar genomga assisterad befruktning ska fa likvardig tillgang
till behandling i hela landet foreslar Nationella radet for organ, vavnader, celler
och blod (Vavnadsradet) att vissa begrepp definieras tydligare, att
aldersgranserna for att starta en behandling ar desamma i hela landet och att
antal behandlingar ar lika manga i alla landsting och sjukvardsregioner.

Grundforutsattningar for assisterad befruktning

Av Socialstyrelsens meddelandeblad fran november 2008 Information om
sarskild prévning vid assisterad befruktning framgar att den lakare som
ansvarar for utredningen av paret ska - utifran vetenskap och beprévad
erfarenhet - bedéma om en assisterad befruktning bor dga rum. Detta ér,
tillsammans med 6vriga relevanta regelverk, grundforutsattningen nar
behandlande lakare ska ta stallning till om ett par ska erbjudas assisterad
befruktning eller inte.

Definitioner, rekommendationer och utvecklingsomraden

Definitioner

For att méjliggora enhetlig handlaggning av par som dnskar genomga assisterad
befruktning bor nedanstaende begrepp definieras enligt foljande.

- Start av assisterad befruktning med dgquttag definieras som; start av
ldkemedelsbehandling med follikelstimulerande hormoner.

- Start av behandling med aterforande av frysbevarade befruktade och
delade &gg (har kallade embryon) definieras som; upptining av
embryon, oavsett om de kan aterforas.
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Rekommendationer

Aldersgranser

En IVF-behandling® ska startas fore den behandlade kvinnans 40-arsdag och
partnerns 56-arsdag. Samma aldersgréans ska galla aven for intrauterin
insemination? (med partners eller donators spermier, dvs. AIH respektive AID3),
aggdonation och fertilitetsbevarande atgarder® for kvinnan och for partnern.

Aterférande av frysta embryon bér med offentlig finansiering f& utféras upp till
kvinnans 45-arsdag.

Antal behandlingar

Paret bor erbjudas tre subventionerade IVF-behandlingar med &gguttag om det
ar medicinskt motiverat. Avser bade heterosexuella och samkonade par.

For spermiedonation bor sex behandlingar med intrauterin insemination (AID)
erbjudas, alternativt kan en kombination av AID och IVF med donerade
spermier (IVF-D) erbjudas.

Om IVF-behandlingarna resulterar i embryon av sa god kvalitet att nagra kan
frysas ned, bor aterforanden av dessa frysbevarade embryon erbjudas.

| forsta hand ska samtliga nedfrysta embryon aterforas innan en ny behandling
med follikelstimulerande hormoner p&borjas. Aterforande av frysta embryon ar
en mindre kostnadskravande och mindre invasiv behandling och det &r viktigt
att dessa embryon utnyttjas.

Utvecklingsomraden

For att 6ka tillgangen till donatorer och donationsbehandlingar bor donation av
konsceller fa utforas vid privata IVF-enheter. Det aktualiserar flera fragor, t.ex.
avseende ersattning och konkurrens, som bér utredas vidare. Se dven
proposition Behandling av ofrivillig barnldshet (2001/02:89), dér det anges att
det efter en initialperiod bor dvervagas om behandling med dgg eller
spermiedonation ska kunna ges aven vid andra sjukhus an de som upplatit enhet
for utbildning av lakare.

Femarsgransen for frysforvaring av embryon bor tas bort. Framforallt for ett
yngre par ar det ett stort sldseri att tvingas forstora frysta embryon redan efter
fem ar.

! In vitro-fertilisering (IVF) eller provrorsbefruktning ar en fertilitetsmetod dar
kvinnans &gg befruktas av mannens spermier utanfor kvinnans kropp (in vitro),
i stéllet for i 4ggledarna, som efter ett samlag eller vid inseminering.

? Injektion av spermier i livmoder via en kateter.

8 AIH= artificial insemination husband, AID= artificial insemination donor

* Med fertilitetsbevarande atgarder avses framfor allt frysning av spermier, samt
hormonstimulering, &ggutplockning och frysning av &gg i samband med
behandling som kan ge framtida fertilitetsnedsattning (kemoterapi, stralning).
Det avses dven frysning av aggstocks- och testikelvavnad.

Assisterad befruktning



Bakgrund

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har kartlagt landstingens rutiner for
assisterad befruktning och undersokt forutsattningarna for att ta fram en
rekommendation pa omradet. Arbetet resulterade 2012 i rapporten Assisterad
befruktning. Av rapporten framgar bl.a. foljande.

- Cirka atta till nio procent av kvinnor i Sverige beraknas vara ofrivilligt
barnldsa.

- Leshiska eller heterosexuella par kan soka hjalp hos landstinget for
utredning av ofrivillig barnloshet.

- Socialstyrelsen har definierat assisterad befruktning som “atgérd som syftar
till att pa medicinsk vag befrukta dgg med spermier i eller utanfor en
kvinnas kropp”.

- Sjukvarden i Sverige erbjuder idag tva huvudtyper av assisterad
befruktning, insemination och in vitro-fertilisering (IVF).

- I det nationella kvalitetsregistret Q-IVF framgar att 11 000 IVF-
behandlingar (a4gguttag) samt 5 300 aterférande av frysta embryon
genomfordes ar 2011 vilket resulterade i cirka 3 700 fodda barn.

Behandling av och forutséttningarna for assisterad befruktning regleras av saval
internationella konventioner och nationella forfattningar. 1 den svenska
lagstiftningen framgar att behandling mot ofrivillig barnloshet ska omfattas av
det offentliga atagandet. Vardgarantin &r tillamplig for offentligt finansierad
assisterad befruktning. Nar ett par genomgar assisterad befruktning ar det ocksa
reglerat vem som blir vardnadshavare till barnet. Sker den assisterade
befruktningen i Sverige genom donerade dgg eller spermier har barnet nar han
eller hon uppnatt tillracklig mognad ratt att fa kannedom om sitt genetiska
ursprung och kan da fa reda pa vem donatorn &r.

| SKLs KPP-databas® framgar att kostnaden per vardtillfalle for behandling av
kvinnlig infertilitet &r cirka 30 000 kronor. Kostnaden for en privat utférd och
privat finansierad behandling av assisterad befruktning skiljer sig nagot at
mellan de olika klinikerna, men som ett riktmarke kostar en standard I\VF-
behandling ca 25-35 000 kronor per forsok. | den kostnaden ingar inte
lakemedel. Lakemedel som anvénds vid privat finansierad assisterad
befruktning bekostas av det offentliga.

Regeringen har i beslut den 19 juni 2013 tillsatt en utredare med uppdrag att
Overvaga olika satt att utdka mojligheterna for ofrivilligt barnlosa att kunna bli
foraldrar. | uppdraget ingar bl.a. att lamna forslag som ger ensamstaende

> Kostnad Per Patient (KPP) &r benamningen pa system for berakning av
sjukvardssystemets kostnad for varje enskild vardkontakt
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mojlighet till assisterad befruktning i motsvarande utstrackning som gifta par
och sambor. Utredaren ska redovisa den nu aktuella delen av uppdraget senast i
maj 2014.

| september 2012 skickades en enkat till landstingen med fragor om assisterad
befruktning. Resultaten av enkétsvaren visar att skillnaderna mellan
landstingens erbjudanden om assisterad befruktning har minskat sedan
motsvarande sammanstallning 2010.

Reglerna om assisterad befruktning skiljer sig at mellan Finland, Danmark och
Storbritannien. Finland har ingen uttalad aldersgrans, medan Danmark och
Storbritannien har en aldersgrans for skattefinansierad behandling pa 39-40 ar
for den behandlade kvinnan.

Sammanfattning av nulaget

Inseminationsbehandling

Landstingen erbjuder mellan tva och sex inseminationsférsok. Landstingen har
olika principer for inseminationsforsok. Det &r vanligt att ett eller flera
inseminationsforsok far bytas mot IVF-forsok. Insemination av heterosexuella
(med &gg och spermier fran paret) utfors i mindre omfattning &n insemination
med donerade spermier (heterosexuella och samkdnade).

Landstingens aldersgranser vid inseminationsforsok for den behandlade kvinnan
varierar mellan 37 och 41 ar. Vad aldersgransen egentligen betyder skiljer sig at
mellan landsting. Det rader delade meningar om aldersgransen géller vid start
av en enstaka behandling eller vid start av en behandlingsserie (= de antal
behandlingar som paret har rétt till i sitt landsting). Aldersgrans for partnern
finns ocksa i de flesta landsting.

Alla landsting tillampar sedvanliga patientavgifter vid inseminationsbehandling.

Landsting som har uppgivit att de inte utfér inseminationsbehandlingen inom
vardgarantins tidsgranser anger brist pa donerade spermier som skal.

In-vitro fertilisering (IVF)

Landstingen erbjuder mellan tva och tre IVF-behandlingar med egna konsceller.
Olika landsting/sjukvardsregioner har olika system for sina erbjudanden.
Aldersgranserna for start av IVF-behandling varierar mellan 37 och 40 &r.
Tolkningen av aldersgranserna varierar dock mellan landstingen, precis som vid
insemination.

De landsting som har angivit att de inte utfoér I\VF-behandling med donerade
spermier eller 4gg inom tre manader hanvisar alla till bristen pa donerade
spermier eller donerade dgg. Landstingen i norra regionen har uppgett att det
kan vara upp till tre ars vantetid for 4ggdonation.

Instéllning till harmonisering

Atta landsting uppger att de 6nskar en harmonisering av landstingens
rekommendationer nér det galler assisterad befruktning. Motiv som angivits ar
att det skulle bli battre for patienterna och en mer jamlik vard 6ver landet. Sex
landsting har angivit att en harmonisering inte &r nddvandig och lika manga
landsting har inte svarat pa fragan.
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Uppdraget

I november 2012 gav SKLs sjukvardsdelegation SKLs Nationella vavnadsrad i
uppdrag att:

a. kartlagga och ta fram en gemensam nationell tolkning av frysforvaringen av
embryon avseende omfattning, rutiner i landstingen, forskning inom
omradet, anvandningen speciellt angaende ansokan till Socialstyrelsen om
dispens fran nuvarande regelverk samt kassationen

b. kartldgga och ta fram gemensamma nationell tolkning av begreppet
barnldshet avseende landstingens erbjudande om assisterad befruktning

c. kartlagga och ta fram gemensamma nationella tolkningar av angivna
aldersnivaer vid assisterad befruktning, kartlaggningen ska omfatta den
behandlade kvinnan saval som partnern

d. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade dgg och spermier
mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet

e. Undersoka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som inleder en
behandling mot barnldshet i ett annat land men Onskar fortsétta kontroll

f.  Unders6ka omfattningen av offentligt finansierad lakemedelsbehandling vid
privat utford I\VF.

Genomfdrande

Vévnadsradet har genomfort uppdraget via vavnadsomradesgruppen for
konsceller, genom bl.a. en enkatundersdkning riktad till landstingens
kvinnokliniker, andra berdrda landstingsdrivna kliniker och privat drivna
kliniker som utfor landstingsfinansierad assisterad befruktning (se bilaga 1,
Sammanstallning av de kliniker som landstingen remitterar till for behandling
med assisterad befruktning och som har besvarat enkaten fran Vavnadsradet).

Svensk forening for obstetrik och gynekologi (SFOG) har en arbets- och
referensgrupp for fertilitet, Fert-ARG, diskuterat fragan kring
gransoverskridande fertilitetsbehandling (Cross Border Reproductive Care). Ett
dokument har skrivits som SFOG antagit (se bilaga 2, Rekommendationer
angaende gransoverskridande fertilitetsbehandling, Medlemsbladet nr 5 2013
Svensk forening for Obstetrik & Gynekologi). Resultatet av denna utredning har
anvants i nuvarande rapport. Se sid 20, punkt E nedan.

| uppdraget ingar aven att utreda i vilken omfattning lakemedelsférmanerna
belastas av kostnader som uppkommer nar lakemedel forskrivs till patienter
som far IVF-behandling vid privat finansierade kliniker, dvs. dar patienterna
betalar for behandlingarna med egna medel. Berékningarna baseras pa en
genomsnittskostnad for de lakemedel som anvands vid aktuell behandling,
priserna pa dem och antalet behandlingar som utforts vid klinikerna. Se sid 25,
punkt F nedan.
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Uppdraget

| kommande avsnitt redovisas enkétsvaren per frageomrade.

A. Kartlaggning av och en gemensam nationell tolkning av frysférvaring
av embryon avseende omfattning, anvandningen, rutiner, forskning,
ansokan till Socialstyrelsen om dispens fran nuvarande regelverk och
kassation

Inledning

En IVF-behandling leder ofta till att fler &gg dn det som aterfors till kvinnan
befruktas. Overtaliga befruktade och delade 4gg, dvs. embryon, av god kvalitet
kan frysas in och anvandas vid behandling i framtiden. Aterféring av frysta
embryon &r en framgangsrik del av assisterad befruktning och utgor idag cirka
en tredjedel av alla embryodterféringar totalt i Sverige. Aterforing av
frysbevarade embryon &r enklare och billigare for bade patient och klinik an att
genomfora en ny “farsk” hormoncykel med dgguttag. For yngre patienter &r
andelen frysaterforingar betydligt hogre. Andelen frysaterforingar ar aven
beroende av hur manga frysaterforande som erbjuds av landstinget (se dven
Tabell 1 sid. 10).

Aven frysforvaring av obefruktade agg &r en metod som &r p& frammarsch och
uppvisar allt battre resultat, i nulaget inte langt fran de som uppnas med
aterforing av farska embryon.

Frysforvaringstid, donation, kassation och dispens

Enligt 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. far ett befruktat dgg
forvaras i nedfryst tillstand i hogst fem ar. Socialstyrelsen kan efter ansokan
fran paret forlanga denna tid. Vanligen ges maximalt ett ars dispens.

De embryon som patienten inte énskar behalla eller av andra skal inte far
aterforda inom fem ar ska destrueras eller far - om patienten samtycker -
doneras for kvalitetssakringsandamal eller till etikgodkand forskning®. Cirka

1 200 frysforvarade embryon destrueras eller doneras till kvalitetssakring eller
forskning fran landstingsdrivna kliniker arligen.

Alla kliniker informerar patienterna om femarsregeln och om vad som galler
angaende dispensansokan. Majoriteten av klinikerna skickar ut informationen
en till sex manader innan tidsgransen passeras. Nagra ger information endast

® Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. och lagen
(2003:460) om etikprdvning av forskning som avser ménniskor
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vid nedfrysningstillfallet. 2012 begarde 195 par dispens fran femarsregeln fran
Socialstyrelsen, varav 180 bifolls. Patienter som vid dispensansdkan har fyllt 46
ar eller vars embryon redan passerat femarsgransen far vanligtvis inte dispens.

Landstingens installning till férlangd frysférvaring av embryon

Av de tillfragade klinikerna var hélften positiva och halften negativa till att
forlanga frystiden till tio ar. Nigra av kommentarerna var “risk for att manga

99 9.

embryon blir liggande kvar outnyttjade”, ’patienternas medelélder vid
aterforande kommer att stiga”, ’svarare fOr patienten att gora avslut”,” krivs
betydligt storre forvaringsenheter = dyrare”. Inga kommentarer lamnades

angaende positiva aspekter.

Pa fragan om det vore béttre att relatera frysforvaringstiden till
patientens/partners alder svarar i princip alla ja. Framfor allt anser man att det
vore bra att relatera till kvinnans alder. En 6vre aldersgrans pa 46-49 ar foreslas
i svaren.

Anvandning av frysta embryon — omfattning och rutiner

Inom landstingsfinansierad assisterad befruktning fryses embryon fran cirka

2 500 par arligen. Eftersom aterférande av frysbevarade embryon ar enklare och
billigare 4n att stimulera till en ny ”farsk™ cykel, tillimpar de flesta
kliniker/landsting regeln att man maste anvanda sina frysta embryon innan man
far lov att starta en ny hormonstimulering. Detta arbetssatt minskar dessutom
risken att frysta embryon blir kvar, inte utnyttjas av patienten, och darfér maste
destrueras. Destruktion av embryon upplevs som negativt av patienten och kan
ségas vara ett resurssloseri for samhéllet.

I sarskilda fall, t.ex. vid ”hogre” reproduktiv alder hos kvinnan, vilket brukar
raknas fran 39 - 40 ar, eller nar dgguttag gors i fertilitetsbevarande syfte, kan
paren fa starta flera farska cykler direkt efter varandra. De farska cyklerna har
fortfarande storre chans att leda till graviditet och fodsel an vad aterforing av
frysta embryon har. Genom att gora flera farska cykler direkt kortas tiden till
eventuell graviditet/fodsel ned, och samtidigt ges patienten mojlighet att
”samla” nedfrysta embryon for senare anvéndning. Eftersom frysta embryon
inte aldras pa samma satt som kvinnans reproduktion, kommer de att behalla sin
potential att ge upphov till graviditet.

Antal forsok

Det &r skillnad mellan landstingen hur frysforsoken raknas och vad som
inkluderas (se tabell 1 sid. 10). De flesta landsting erbjuder tre &gguttag.
Ostergotland erbjuder en till tvd, Sormland och Norra regionen (= Vasterbotten,
Vasternorrland, Jamtland och Norrbottens lans landsting) erbjuder tva dgguttag.
Dessa landsting erbjuder maximalt tva aterféranden, antingen en farskt och en
fryst, eller om paret inte far ndgot embryo i frysen, tva farska. Orebro har inte
begransat antalet &gguttag, utan det ar medicinska stéllningstaganden som
avgor.

Sodra sjukvardsregionen (Skane, Blekinge, Sodra Halland och Kronoberg)
tillampar ett podngsystem dar man medger totalt sex poang. Ett farskt forsok
motsvarar tva poang och ett frysforsok motsvarar ett poang. Ovriga landsting
erbjuder i stort sett obegransat antal frysaterféranden, dvs. man far anvanda de
embryon som man har nedfrysta. Vastra Gotalandregionen tillater max tre
frysaterforanden per dgguttag. Vid tre dgguttag kan man totalt erhalla totalt max
nio aterféranden av frysta embryon, naturligtvis begransat av hur manga
embryon som finns nedfrysta.
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Tabell 1: Antal dgguttag, farska aterforanden respektive frysaterforanden som
erbjuds av de olika landstingen

Landsting/region

Maximalt antal forsok som erbjuds vad avser....

...agg-uttag ...aterforanden | ...Aterforanden | Totalt antal méjliga
med farska med frysta aterforanden
embryon embryon

Dalarna 3 3 Ej begrénsat Ej begransat
Gotland 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Gavleborg 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Jonkoping 2 1-2* 1 2

Kalmar 2 1-2* 1 2

Norra Regionen 2 1-2* 1 2
(Jamtland, Norr-

botten, Vasterbotten,

Vasternorrland)

Stockholm 3** 3 Ej begrénsat Ej begransat

Sodra Regionen

Réaknas ej per

Ett aterforande

Motsvarar 1

3-5

(Blekinge, Halland, agguttag, endast motsvarar 2 poéng (Paret har 6 poéng,
Kronoberg, Skane) per aterforande poéng, dvs. max kan anvéndas till
3 stycken komb. av
farska/frysta forsok)
Sérmland 2 2 0 2
Uppland 3 3 Ej begrénsat Ej begransat
Varmland 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Vastra Goétaland 3 3 3 per 12
aggutplockning

Orebro Ej begrénsat, 3 Ej begrénsat Ej begrénsat

medicinskt

stallningstagande

galler
Ostergdtland 2 1-2* 1 2

*Paren far alltid ett farskt forsok + ett frysaterforande. Om det inte finns embryon till ett
frysaterforande far de istéllet ytterligare ett 4gguttag. Alla eventuella frysaterforande far

de da bekosta sjalva.

tre aterfoéranden — om medicinskt motiverat

Forskning

** fler 4gguttag kan erbjudas om det behdvs for att kunna géra

Majoriteten av klinikerna uppger att de tillfragar patientparet om de &r villiga att
donera “6verblivna” embryon till kvalitetssékring och/eller forskning. En del
kliniker fragar i samband med sjalva dgguttaget, andra nar de informerar
patienterna om att frystiden haller pa att ga ut och manga kliniker fragar vid

bégge tillfallena.

Hur manga embryon som anvands till forskning respektive till metodutveckling
ar svart att uppskatta, det beror bl.a. pa om klinikerna har pagaende projekt pa
respektive omrade. Embryon kan anvandas antingen till definierade
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forskningsprojekt med tillstand fran etikkommitté och samtycke fran paret,
alternativt till upplarning av ny personal, validering av odlingsmetoder,
frysmetoder etc. De maste dock fortfarande anvandas inom fem ar fran
infrysning. Detta galler dock inte for forskningsprojekt godkanda av
etikkommitté, dar embryon far sparas utéver de fem aren.

Sammanfattning

Det syns en tydlig olikhet vad avser antal dggutplockningar och
embryodterféranden som bekostas med offentliga medel. Detta leder till att
vissa landsting finansierar totalt tva aterféranden av embryon, inklusive de
frysta. Invanare i t.ex. Landstinget i Orebro, Stockholms lans landsting och
Vastra Gotalandregionen kan i teorin daremot fa mer &n tio aterforanden av
farska och frysta embryon. Dock far man inte i nagot landsting fler offentligt
finansierade aterforanden nar man har uppnatt en graviditet med fodsel av
levande barn.

Diskussion/Konsekvenser

Det totala antalet forsok med samhallsfinansierade aterférande av farska och
frystinade embryon varierar mycket mellan landstingen. Det &r ganska val
dokumenterat att atminstone de tre forsta aterforanden av farska befruktade
embryon &r likvardiga vad avser chans till graviditet och fodsel (Olivius et al
2002"). Efter tre aterforanden minskar patientens chans att uppna graviditet.
Ungefar hélften av landstingen erbjuder tre forsok.

Vad galler aterféranden av frysbevarade embryon minskar inte chansen till
graviditet &ven om kvinnans alder 6kar, om aggen &r frysta vid en yngre alder®,
Det finns darfor inget effektivitetsskal att ha samma alder (39-40) for
aterforande av frysta embryon, utan dessa aterféranden utgor ett vardefullt
komplement till de “farska” aterférandena. Det kan dock finnas anledning att ha
nagon ovre grans aven for aterféranden av frys-tinade embryon, nagot som
samtliga svaranden ocksa ansag.

Idag destrueras ett relativt stort antal frysta embryon pga. att de passerat fem ars
nedfrysningstid. En langre frysforvaringstid skulle vara battre, speciellt for
yngre patienter. Dagens femarsregel drabbar framfor allt de patienter som fryser
embryon i ung alder, och som tvingas att lata destruera dessa efter fem ar trots
att de sjélva fortfarande &r relativt unga. Om de sedan 6nskar fa (fler) barn
nagra ar senare maste de gora en ny farsk behandling, vilket &r bade ekonomiskt
och medicinskt/psykiskt belastande for patienten. Att ersatta gransen for tid i
frysen med en Gvre aldersgrans for mottagande kvinna skulle darmed pa flera
satt innebéra en besparing, bade for kvinnan/paret och for samhallet.

Aterférande av frysta embryon bér inom offentlig finansiering & utforas till
kvinnans 45-arsdag, oavsett nar embryona frystes in.

Det kan &ven innebdra vissa nackdelar, som ndmns ovan. Exempelvis kommer
betydligt storre frysforvaringsenheter att kravas pa klinikerna, nagot som
innebar en dkad kostnad. Dessutom innebar det en minskad tillgang till
embryon for kvalitetssakring och forskningsandamal.

Det finns inget som tyder pa nagon negativ effekt av frysforvaringen i sig nar
cellerna val ar nedfrysta i flytande kvave. Embryon bor darfor fa hallas
nedfrysta sa lange behandling kan vara aktuell for paret. | en nyligen utgiven

" Olivius C et al. Fertil Steril 2002;
8 Olivius C et al. RBM online 2008;17:676-83

Assisterad befruktning

11



rapport fran Statens medicinsk-etiska rad (SMER) Assisterad befruktning —
etiska aspekter anfors att den nuvarande tidsgransen pa fem ar for frysforvaring
av embryon bor forlangas.

B. En nationell tolkning av begreppet ofrivillig barnldshet

Landstingens olika tolkningar av att vara ofrivilligt barnlés kan sammanfattas
enligt foljande.

e Paret har inte gemensamma barn (samma svar fran alla landsting/kliniker).

o Adopterade barn réknas som gemensamma barn i alla landsting utom i
Ostergatland.

¢ Inget landsting kraver att paret ar helt barnldst. Norra regionen,
Ostergétland, Skane och Orebro kraver att ndgon av parterna ar barnlos.

e Par dar ndgon av parterna genomgatt en frivillig sterilisering ar inte
berattigade till assisterad befruktning i ndgot landsting.

Definition av “stabil relation”

Av 7 kap 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet mm. framgar att ett
befruktat agg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan ar gift eller
sambo.

Alla landsting, férutom Stockholm, har tolkat bestimmelsen pa sa satt att paret
ska ha en ’stabil relation” i form av 12 alternativt 24 manaders sammanboende
(folkbokforda) innan de far genomga en IVF-behandling. Det galler saval
heterosexuella som samkonade par. Stockholms lans landsting har inte krav pa
att paret a&r sammanboende/skrivna pa samma adress. Alla landsting kraver dock
att bada ska vara skrivna i samma landsting.

Véantetid innan utredning av infertilitet

Med infertilitet menas hér oskyddat regelbundet samliv som inte givit upphov
till graviditet. Alla landsting har krav pa minst 12 manaders infertilitet innan
utredning startas for heterosexuella par. Inget liknande krav finns for lesbiska
par; dar beror véntetiden pa tillgangen pa donerade spermier.

Alla landsting utom Dalarna erbjuder tidigare start av utredning, dvs. innan 12
manader, vid kanda infertilitetssankande faktorer. Det galler framforallt vid
absolut tubarfaktor, dvs. nar det inte finns nagon passage i aggledarna, vid
ovarialsvikt nér inte dggstockarna svarar ordentligt pa hormoner, vid total
avsaknad av spermier vid undersokning av sadesvatskan (azoospermi) och vid
kromosomavvikelser hos kvinnan eller mannen. De flesta landsting erbjuder
tidigare utredning och snabbare behandling nér kvinnan ar aldre, dvs. dver 35,
36 alternativt 39 ar. Detta erbjuds dock inte inom Véstra Gotalandsregionen och
Stockholms l4ns landsting. Landstingen i Ostergétland och Uppsala uppger att
de erbjuder tidigare utredning och behandling &ven nér mannen &r &ldre, vid 50
alternativt 55 ar.

Véantetid innan behandling av infertilitet

Majoriteten av landstingen har krav pa 12 manaders total infertilitet innan
infertilitetsbehandling startar, dock inte for lesbiska par. Detta &r da samma tid
som for utredning, dvs. paret gar direkt fran utredning till behandling utan extra
krav pa vantetid. Undantaget ar s.k. oforklarad infertilitet, dar ytterligare 12
manaders infertilitet kravs, dvs. 24 manader totalt. Detta grundar sig pa att par
med denna diagnos har visats ha god prognos att uppna spontan graviditet inom
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tva ar. Norra regionen kraver 24 manaders infertilitet, alternativt 36 manader
vid oforklarad infertilitet, nar kvinnan &r 32 ar eller yngre.

Orebro uppger lite kortare tid &n andra landsting till utredning, sex till tolv
manader, men de har fortfarande 24 manaders total vantetid innan behandling
vid ofdrklarad infertilitet.

Cirka halften av landstingen uppger att de erbjuder snabbare behandling vid
nedsatt ovarialreserv, baserat pa ett AMH®-prov (hormonprov). Halften uppger
ocksa att de antingen kraver eller erbjuder annan behandling, framfor allt
stimulerad &gglossning med hormontabletter eller injektionsbehandling, vid viss
typ av infertilitet sdsom anovulation och oférklarad infertilitet innan IVF-
behandling erbjuds.

Sammanfattning

| stort sett har landstingen samma krav for att erbjuda behandling med
assisterad befruktning. Det finns vissa olikheter vad galler kravet pa att minst en
part saknar barn, samt mojligheten till tidigare/snabbare behandling vid
aldersfaktorer och vissa andra infertilitetsfaktorer.

Diskussion

Vad avser krav for att erbjuda behandling med assisterad befruktning rader i
stort sett samstammiga regler. Dessutom tycks rada ganska stor flexibilitet inom
reglerna, dvs. man ser till patientens helhetsbild (alder, diagnos, prognos, 6vrig
medicinsk bedémning) vid tillampning. Med beaktande av detta saknas det skél
for att ge nagra rekommendationer pa omradet.

C. Aldersgranser for kvinnor och partner vid erbjudande om assisterad
befruktning

Alla landsting tillampar exakt alder, dvs. den dag patienten fyller ar géller som
aldersgrans for behandlingsstart. Ostergétland har 37 &r som grans for att
remittera eller satta upp kvinnor pa vantelista for assisterad befruktning. Ovriga
landsting har 39 eller 40 ar som gréans. For partner varierar den dvre
aldersgransen fran 53 till 56 ar.

Samma aldersgranser galler for heterosexuella som for samkonade par, forutom
for Ostergotland som for narvarande inte har nagon aldersgrans for samkonade.

Nagra svarande papekar att partners alder i en parrelation inte langre blir lika
relevant om ensamstaende kvinnor ocksa kommer att fA genomga assisterad
befruktning.

Vad avser start av sjalva behandlingen sa skiljer aldersgranserna mer (se tabell
2, sid 14).

Landstinget i Uppsala lan och Norra regionen har samma Gvre aldersgranser for
start av behandling, som for utredning. Vastra Gétalandregionen har ett till tva
ars hogre aldersgrans for start av behandling an for utredning och inkluderar
ddrmed en potentiell vantetid mellan utredning och behandling. Ostergotland
har 37 ar som aldersgrans vid start av utredning och 42 ar vid start av
behandling. Vid korta vardkedjor innebér det i princip samma alder vid
behandling som vid utredning. Stockholms lans landsting har 40-arsdagen som

® Anti-mllerian hormone, ar ett matt pa ovarialreserven, dvs. mangden omogna
&gg som finns i dggstockarna
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grans for start vid behandlingstillfalle, medan Sodra sjukvardsregionen har 39-
arsdagen som grans for start av en behandlingsserie.

Tabell 2. Aldersgranser (kvinna) for behandling i olika landsting

Landsting Hogsta aldersgrans®” for.....
...remiss till ...att fa paborja ...attfa
vantelista/start | IVF-behandling aterforing av
av utredning frysta embryon
Dalarna 40 40 Ingen aldersgrans
Gotland 40 40 45
Gavleborg 40 40 Ingen aldersgrans
Jonkoping 37 <38 47
Kalmar 37 <38 47
Norra Regionen 37 37 Ingen aldersgrans
(Jamtland,
Norrbotten,
Vasterbotten,

Vasternorrland)

Sddra Regionen <39 <39 Ingen aldersgrans
(Blekinge, Halland
Kronoberg, Skane)

Stockholm 40 40 45

Soérmland 40 40 Ingen aldersgrans
Uppland 39 39 44

Varmland 40 40 Ingen aldersgrans
Véstra Gotaland 39 40 Ingen aldersgrans
Orebro 40 40 Ca 45
Ostergdtland 37 <38 47

O Alla landsting tillampar exakt alder, dvs. den dag kvinnan fyller ar galler som
aldersgrans for behandling.
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Viktigt &r att definiera vad som utgdr en “behandlingsstart”. Olika alternativ
finns:

e At paret satts upp pa IVF-klinikens vantelista

e Att paret varit pa mottagningsbesok pa IVF-kliniken och planering &r klar
for att starta hormonbehandling

e Att kvinnan i paret har startat medicinering for IVF-behandling

Vid assisterad befruktning kan flera an en behandling startas inom ett
”behandlingspaket”, som utgérs av det antal behandlingar som landstinget
finansierar. Avseende aldersgranserna anvands framfor allt tva olika principer;

Princip 1: Efter forsta eller andra osv. behandlingen startas inte nésta
behandling om patienten passerar aldersgransen under tiden. Dvs. om gransen
for behandlingsstart ar 40 ar och kvinnan fyller 40 ar under forsta behandlingen
tillats hon inte att starta andra behandlingen.

Princip 2: Under forutsattning att forsta behandlingen startats innan kvinnan
passerar aldersgransen kan hon fortsatta genom hela behandlingspaketet,
oberoende av alder. Det innebar att om gransen for behandlingsstart ar 40 ar far
hon fullfélja alla sina behandlingar oavsett om hon fyller 40 ar under
behandlingstiden.

Sammanfattning

Enkatsvaren visar att vre aldersgrans for start av utredning &r i stort sett lika
for alla landsting (39-40 &r), utom for Ostergétland och Norra Regionen, som
har 37 ar. Svaren visar dock pa vissa skillnader vad géller aldersgranser for den
behandlade kvinnan vid start av sjalva behandlingen. En del landsting avbryter
nar kvinnan uppnar aldersgransen, aven om paret inte hunnit fullfélja alla sina
mojliga behandlingar. Andra tillater paret att paborja — och fullfélja —
behandlingen nar de ar fardigutredda, oavsett alder vid start.

Véstra Gotalandsregionen, Landstinget i Uppsala I&n, Stockholms lans landsting
och Linkoping startar inget behandlingstillfalle efter att kvinnan fyllt 40 ar.

| Sodra sjukvardsregionen ska den forsta behandlingen starta fore kvinnans 39-
arsdag. Behandlingsserien kan sedan fortsatta med start av andra och tredje
behandlingen oavsett alder. Rekommendationen ar att hela serien avslutad inom
18 ménader, vilket dock ibland forsenas.

Nuvarande aldersgranser for IVF, AlH, AID, d4ggdonation ar, med nagot
undantag, lika vid respektive klinik.

Diskussion/Rekommendationer

Det ar val kant att kvinnans alder &r en av de viktigaste faktorerna vid
behandling med in vitro fertilisering. Ju aldre kvinnan dr, desto mindre chans ar
det att kvinnan uppnar en graviditet med fodsel. Det finns dock ingen skarp
grans dar man kan séga att fertiliteten upphér (bilaga 3, SBUs upplysningstjanst
- Minskar mdjligheten for en framgangsrik 1VF-behandling med stigande alder
eller ékande BMI?).

I det svenska kvalitetsregistret (Q-1VF) kan man se att andelen fodslar per
startad cykel minskar fran 31 procent hos kvinnor under 25 ar, till <10 procent
for kvinnor éver 40 ar (2011-ars data). Den aldersgrans pa 39-40 ar som galler
for alla landsting utom Ostergotland och Norra Regionen kan sagas vara en
rimlig grans baserad pa de data/resultat som finns idag. Gruppens
rekommendation ar darfor att en behandlingsstart definieras som att
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medicinering med follikelstimulerande lakemedel pabdrjas, och att
aldersgransen kvinnan for varje sadan startad behandling ska vara 40 ar.

Aldergréansen for nér paret tillts satts pa véntelista blir d& av mindre betydelse,
det beror mer pa tid for utredning etc.

Partnerns ovre aldersgrans har inte som den behandlade kvinnans alder med
fertilitet eller kostnad/nytta att gora, utan aldersgransen har att géra med
barnens mojlighet till foréldrar under sin uppvéxttid. Med beaktande av detta
har professionen ansett att en lamplig dvre aldersgrans for partner ar 56 ar.

D. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade égg och
spermier mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet

Om donation av agg och spermier

Donation av kénsceller (agg eller spermier) for IVF-behandling ar tillatet i
Sverige sedan 2003. Av lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. framgar
att befruktning med donerade agg eller spermier utanfér kroppen, dvs. IVF-
behandling, endast far ske vid de sjukhus som upplatit enhet for utbildning av
lakare enligt avtal mellan de universitet som bedriver l&karutbildning och
berdrda landsting. Donation av konsceller utférs idag vid sju kliniker i Sverige.

Av propositionen (2001/02:89) Behandling av ofrivillig barnloshet framgar att
skélet till att endast universitetssjukhusen ges mojlighet att utfora IVF-
behandling, dar &gg eller spermie kommer fran nagon annan &an make eller
sambo, dr att det ar viktigt att detta sker under former som ger goda mojligheter
till tillforlitlig kontroll, uppfoljning och utvérdering. Det dr darfor motiverat att
stalla sarskilda krav pa tillgang till kompetens dven inom andra medicinska
specialiteter an gynekologi och obstetrik. Likasa ar det angelaget att det i
anslutning till klinikerna bedrivs forskning dven inom andra omraden.
Universitetssjukhusen har, enligt regeringens bedémning, bl.a. resurser att géra
erforderliga uppfoljningar. | propositionen anges &ven att efter en initialperiod
pa tva till tre ar far 6vervagas om behandling med &gg eller spermiedonation
skall ges &ven vid andra sjukhus.

Ar 2011 utfordes i Sverige cirka 450 inseminationer i livmodern med donerade
spermier, 550 IVF-behandlingar (4ggutplockningar) med donerade spermier
(inklusive aterforande av frys-tinade embryon) och 400 aterforingar med
donerade embryon (farska och frys-tinade). Dessa behandlingar resulterade i
nérmare 300 fodslar.

Malet &r att tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt
for alla invanare i landet som har detta behov. Dock &r behovet av donerade
konsceller i nulaget storre an tillgangen. Rekrytering av donatorer av konsceller
sker vanligen genom att vardgivaren vander sig till allmanheten. Rekryteringen
sker genom annonser i media, pa klinikernas hemsidor, blodcentraler och
sociala medier.

Ersattning till donatorer

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler ska medlemsstaterna strava efter att sékerstalla frivilliga
donationer av vavnader och celler utan erséttning. Givaren far erhalla
kompensation som &r strikt begransad till ersattning av de utgifter och
olégenheter som hanfor sig till donationen. I detta fall faststéller
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medlemsstaterna de omstandigheter under vilka kompensation far beviljas. En
medlemsstat far sarskilt infora krav pa frivillig donation utan ersattning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader
och celler (SOSFS 2009:30) foljer att vardgivaren ska ansvara for att
forsorjningen av biologiskt material grundas pa frivillig och obetald donation.
Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att tillvarataget biologiskt
material inte utlamnas i strid mot férbudet mot kommersiell hantering i

8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Om ekonomisk
ersattning far tas ut for kostnader som gar att hanfora till forfaranden avseende
tillvaratagande, kontroll och distribution av biologiskt material, ska vardgivaren
faststélla grunderna for berdkning av erséttningen. Berékningsgrunderna ska
sékerstalla att biologiskt material inte utlamnas i vinstsyfte.

Ersattning till donatorer grundas pa en rekommendation fran davarande
Landstingsforbundet ”1029/72 Ekonomiskt skydd for njurdonatorer”.
Landstingsforbundets installning vid tidpunkten var att ersattning bor utga fran
den allménna forsakringen for utgifter och inkomstbortfall som asamkar
njurdonatorer saval under undersokningstiden som for tiden efter
transplantationsingreppet. Rekommendationen skrevs i avvaktan pa att
forsakringsfragan skulle I6sas. Under aren har fragan diskuterats och ett antal
skrivningar lamnats in till Socialdepartementet fran olika parter. Landstingen
har forsokt att l6sa fragan efter béasta formaga, men fragan ar komplex och flera
parter inblandade. Forutom den lagstiftning som reglerar hélso- och sjukvarden
har landstingen ocksa att forhalla sig till kommunallagens grundlaggande
kompetensregler. Arbetet i den statliga utredningen om donations- och
transplantationsfragor (dir S2013:04) omfattar inte fragan om ersattning till
levande donatorer. Sveriges Kommuner och Landsting har emellertid lyft
problemet i syfte att fa till stand ett tillaggsdirektiv for den aktuella fragan.

Kompensation fér donationer begrénsas idag till ersattning for utgifter som
hanfors till donationen, sdsom resekostnader, forlorad inkomst och
sjukvardskostnader. Emellertid tros denna relativt laga ersattning till viss del
motverka villigheten att donera.

| Skaneregionen pagar sedan 1 juni 2012 ett projekt, dar man har hojt
ersattningen till aggdonatorerna fran 3 000 kr till 25 procent av ett
prisbasbelopp, dvs. cirka 11 000 kronor. Effekterna av forslaget ska foljas upp
efter tva ar, dvs. andra halvaret 2014.

I Vivnadsradets rapport ”Donation av konsceller fran annan an partner —
frAmjande av en enhetlig rekrytering och hantering inom Sverige”, foreslas ett
mellanting, att ersattningen ska ligga pa 15 procent av ett basbelopp, dvs. i
nuldget 6 600 kronor.

Andra kliniker har lyckats korta sina kder for konscellsrecipienter genom att
satsa pa ett mycket aktivt rekryteringsarbete. Ett exempel ar fertilitetsenheten
vid Universitetssjukhuset i Orebro som arbetat mycket med kampanjer for att f&
fler att bli spermie- och &ggdonatorer.

Spermiedonation

Vantetiden for mottagande av donerade spermier varierar fran under tre
manader (Uppsala, Orebro, Linkdping, S6dra sjukvardsregionen) till 18
manader (VGR). For Stockholm och Umea ligger vantetiden pa cirka ett ar.

Alla Kliniker tillampar ndgon typ av kombinationsbehandling mellan
insemination av spermier i livmodern (artificial insemination donor, AID) och
IVF-D, dar man borjar med AID om inte det finns kontraindicerande faktorer
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for AID hos kvinnan som ska béra graviditeten. Exempelvis kan erbjudas
initialt sex behandlingar med AID, men dar tva till tre av de sista forsoken kan
ersattas med en eller tva behandlingar med IVF-D om ingen graviditet uppnas
med AID.

Ersattningen for spermiedonation ligger pa 300-550 kronor per
lamningstillfalle. Varje donator lamnar spermier i serier om cirka atta till tio
ganger. Vissa donatorer lamnar mer &n en serie.

Alla kliniker utom Linkoping uppger att de har donerade spermier fran
atminstone nagra minoritetsgrupper. Alla kliniker utom Stockholm anger
samtidigt att de saknar spermier fran flera minoritetsgrupper. Flera svaranden
uppger dock att recipientpar av etiska minoritetsgrupper kan ha 6nskemal om,
alternativt accepterar donatorer av en annan etnicitet &n sin egen.

| enkatundersokningen inkom forsiktiga svar fran klinikerna vad galler att dela
med sig av donerade spermier; fran “undantagsvis” till ~’positiva”, och ’ja”.
Flera papekade betydelsen av att ett eventuellt utbyte av donerade konsceller ar
omsesidigt och att den egna tillgangen i forsta hand kan séakras.

Aggdonation

Vntetiden for behandling med donerade &gg varierar frén tva till tre manader i
Malmo, sex manader till ett ar i Uppsala, LinkGping, Goéteborg och Orebro, till
ver ett ars vantetid i Stockholm och Umea.

Endast tre till fyra kliniker uppger att de har enstaka dggdonatorer fran
minoritetsgrupper. Alla uppger att de saknar agg till minoritetsgrupper fran bl.a.
Afrika och Asien. Vad géller utbyte av d4gg anger kliniker att det dr ”tankbart,
bor vara omsesidigt . Mojligheten att frysa agg fran alla etniska kategorier
kommer att ka nar vitrifieringen av obefruktade agg (se nedan Vitrifiering av
aggceller) kommit igang ordentligt. Detta skulle kunna mojliggora etablering av
aggbanker pa klinikerna, vilket bor 6ka mojligheten att utbyta agg. Det ar dock
inte sjalvklart att det dkar viljan att gora det.

Generellt erbjuds 4 000 kronor per dggutplockning, utom Umea som ger 3 000
kronor och Sodra sjukvardsregionen som for narvarande erbjuder 25 procent av
ett prisbasbelopp, dvs. cirka 11 000 kronor.

Vitrifiering av aggceller

Frysning av obefruktade dgg har historiskt sett resulterat i laga
graviditetsresultat jamfort med farsk aterforing av befruktat dgg och aven
jamfort med aterforing av fryst-tinat befruktat agg (embryo). Idag anvénds en -
inom humanmedicin - ny teknik for snabb nedfrysning av obefruktade &gg, s.k.
vitrifiering. Denna teknik har lett till dramatiskt forbattrade resultat. For att i
framtiden kunna bygga upp banker med dggceller bor vitrifieringstekniken for
aggceller utvecklas och implementeras pa klinikerna.

Utbyte av donerade kdnsceller

Det storsta hindret for utbyte av donerade konsceller mellan kliniker och mellan
landsting &r bristen pa dessa celler. Klinikerna uppger att de vill kunna
”forsorja” sina egna patienter innan de kan borja ldmna ut till andra. |
enkatsvaren papekas aven att det ar viktigt att utbytet blir 6msesidigt, sa att inte
vissa kliniker jobbar hart med att rekrytera donatorer medan andra kliniker
satsar mer pa att kopa/byta till sig d&gg och spermier.
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Hur kan donation av konsceller 6ka?

SKL uppdrog 2011 &t Vavnadsradet att genomfora ett uppdrag for att framja all
typ av donation (organ, vavnader, celler och blod). Tre malomraden
identifierades:

A. Forbattra och starka vardgivarens organisation och arbetssatt inom
donationsomradet

B. Verka for att allménheten ska ta stallning och manifestera sin vilja till
donation hos vardgivaren

C. Verka for samordnat och entydigt regelverk som ar donationsframjande

Véavnadsomradesgruppen for konsceller arbetar mot dessa malomraden. For att
uppna ett forbattrat och enhetligt arbetssatt har gruppen tagit fram dokumentet
Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator — framjande av en enhetlig
rekrytering och hantering inom Sverige (se bilaga 4).

Gruppen arbetar dessutom med en film som &r riktad till allménheten och syftar
till att rekrytera donatorer. Aven nationellt utbildningsmaterial om donation
riktat till vardpersonal och vardgivare utarbetas for narvarande tillsammans med
ovriga vavnadsomradesgrupper.

Sammanfattning

For att kunna framja utbytet av donerade dgg och spermier — av alla etniska
kategorier — ar det viktigt att 6ka tillgangen av donerade kdnsceller genom att se
Over och forbéattra hanteringen av dessa samt rekryteringen av donatorer.
Vavnadsomradesgruppen for konsceller arbetar aktivt med detta, framfor allt
genom att utarbeta principer och dokumentmallar for ett gemensamt arbetssatt
vid donation och med informationsmaterial till bade vardgivare och till
allméanheten. Ersattningsnivaerna kan vara relevanta att se dver, samtidigt som
det ar etiskt kontroversiellt och att donation inte far ske i vinstsyfte.

Det ar ocksa viktigt att kunna spara celler i biobanker. Idag har alla kliniker som
arbetar med kdnscellsdonation spermiebanker. Genom att utveckla och
implementera vitrifieringstekniken for obefruktade 4gg kan man éven skapa
aggbanker. Detta i kombination med bittre tillgang bor kunna skapa utrymme
for okat utbyte inom Sverige.

Det &r darfor av stor vikt att arbeta nationellt med dessa fragor, nagot som idag
mojliggjorts genom etableringen av Vavnadsradet och vavnadsgrupperna.

Diskussion

Det ar av storsta vikt att hanteringen av konsceller forbattras och att
rekryteringen av dgg- och spermiedonatorer 6kar. Flera olika nationella atgarder
genomfors, dels gemensamma insatser for att na allmanheten och potentiella
donatorer genom t.ex. film och informationsdagar och dels utarbetande av
gemensamma dokument och riktlinjer for att 6ka kvaliteten och dverlevnaden
pé de 4gg och spermier som doneras. Aven den ekonomiska ersattningen till
donatorer diskuteras och utreds.

En annan utvecklingsmojlighet ar att tillata privata IVF-kliniker att arbeta med
donationsverksamhet. Det kan potentiellt leda till fler donatorer. Samtidigt
aktualiseras flera fragor med avseende pa konkurrens, ersattning och villigheten
att utbyta celler. | propositionen (2001/02:89) Behandling av ofrivillig
barnléshet, skrevs att “efter en initialperiod pa tva till tre ar far Gvervdgas om
behandling med dgg eller spermiedonation skall ges dven vid andra sjukhus”.
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E. Understka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som
inleder en behandling mot barnldshet i ett annat land men dnskar fortsatt
kontroll

Rekommendationer vid fertilitetsbehandling utomlands

Svensk forening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG) utfardade i oktober 2013
rekommendationer vid fertilitetsbehandling utomlands, dvs. granséverskridande
fertilitetsbehandling s.k. Cross Border Reproductive Care (se bilaga 2, Svensk
forening for Obstetrik & Gynekologi, Medlemsbladet nr 5, 2013). | dokumentet
aterfinns rekommendationer vad galler medicinska, juridiska och ekonomiska
aspekter av gransoverskridande fertilitetsbehandling. Rekommendationerna
riktar sig framfor allt till gynekologer som arbetar med fertilitetsutredningar.

Av rekommendationerna framgar bl.a. att mottagningsbesok kan erbjudas alla
patienter for att formedla information om fertilitetsbehandling.

Vad géller fertilitetsbehandlingen ar rekommendationen féljande.

- Utgangspunkten bor vara en individuell beddmning med beaktande av det
blivande barnets bésta och kvinnans medicinska forutsattningar att genomga
en graviditet.

- Fertilitetsbehandling avrades efter att kvinnan fyllt 45 ar.

- Patienten/paret bor rekommenderas att ta del av statistik fran behandlande
klinik avseende utfallet av den planerade behandlingen och bor avradas fran
fertilitetsbehandling som har under tio procent sannolikhet att resultera i en
graviditet.

- Behandlande lakare bor inte medverka till fertilitetsbehandling om kvinna
eller barn utsétts for allvarliga medicinska risker, dvs. dar fler an ett embryo
(endast i undantagsfall tva embryon) aterfors och vid BMI 6ver 35 kg/m2.

- Lakemedelsforskrivning och/eller undersdkning i Sverige infor en
behandling som initierats av klinik i utlandet, medfor att forskrivande lakare
har ett medicinskt delansvar for behandlingen.

| rekommendationen anger SFOG att det ar tillatet att informera om olika
behandlingar som inte ar tillatna i Sverige. Vidare anges att det inte ar tillatet
for l&ékare i Sverige att medverka i behandlingar som inte &r lagliga i Sverige.
Rattslaget ar emellertid inte provat.

Det &r i Sverige idag inte lagligt att utfora donation med &gg eller spermier fran
okand donator. Det &r i Sverige for narvarande inte tillatet att utfora
embryodonation (dvs. nar bade dgg och spermier ar donerade fran tredje part),
att utféra behandlingar avseende vard-/surrogatmodraskap eller
fertilitetsbehandla ensamstaende kvinnor.

Vad avser de ekonomiska aspekterna av fertilitetsbehandling utomlands anges i
rekommendationen att bedémning av fertilitetspotential och provtagning som
hor samman med detta kan géras med offentlig finansiering. Patienten ska
emellertid sjalv finansiera kontroller och provtagning som sker i Sverige nar
behandlingar paborjats utomlands.

Avseende lakemedel och provtagning som ordineras av ldkare utomlands och
som inte &r forenliga med svensk praxis, ska patienten erhalla och betala for i
det aktuella landet. Férmansberattigade lakemedel, som vid fertilitetsbehandling
skrivs ut pa recept av lakare i Sverige, har patienten ratt att erhalla med
subvention oavsett om detta ar angivet pa receptet.
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Gransoverskridande vard mellan landsting och mellan lander
Patientmaktsutredningen

Regeringen beslutade den 24 mars 2011 att tillsdtta en sérskild utredare med
uppgift att Iamna forslag pa hur patientens stallning inom och inflytande 6ver
halso- och sjukvarden kan starkas (dir. 2011:25). Regeringen har ocksa beslutat
om tva tillaggsdirektiv till utredningen (dir. 2012:24 och 2012:113).
Utredningen har antagit namnet Patientmaktsutredningen. Utredningen har
Overldamnat delbetdnkandet Patientlag (SOU 2013:2) och slutbetéankandet
Ansvarsfull hélso- och sjukvard (SOU 2013:44).

| delbetankandet Patientlag foreslas att en ny patientlag bor innehalla
bestdammelser om information, samtycke, delaktighet, val av
behandlingsalternativ, fornyad medicinsk bedémning, fast vardkontakt och
individuell planering, tillganglighet, val av utforare, personuppgifter och intyg,
synpunkter, klagomal och patientsakerhet.

Av forfattningsforslagen framgar att en patient ska fa mojlighet att, inom eller
utom det egna landstinget, valja utfoérare av offentligt finansierad 6ppen vard
under vissa forutsattningar.

Enligt ett av forslagen ska varje landsting erbjuda patienter som omfattas av ett
annat landstings ansvar for halso- och sjukvard 6ppen vard. Varden ska ges pa
samma villkor som de som galler for de egna invanarna. Det landsting som
ansvarar for att patienten far vard svarar for kostnaderna for vard som patienten
ges med stod av andra stycket. Detta galler endast under forutsattning att det
betalande landstingets remissregler foljs.

Bestammelsen innebér en utvidgning av landstingens ansvar att erbjuda halso-
och sjukvard. Ansvaret utvidgas till att galla dven patienter som omfattas av ett
annat landstings primara ansvar. Det utdkade ansvaret begransas till 6ppen vard,
dvs. primarvard och annan specialiserad vard som inte kraver intagning i
vardinrattning. Genom att landstingens ansvar att erbjuda halso- och sjukvard
utvidgas i lag far patienter fran andra landsting samma mojlighet som
landstingets egna invanare att utnyttja saval offentliga som privata utforare som
genom avtal med landstinget utfor uppgifter som landstinget ansvarar for.
Varden ska ges pa samma villkor som géller for landstingets egna invanare.
Detta innebar att landstingen inte kan prioritera sina egna invanare framfor
patienter som ar bosatta i andra landsting utan enbart far prioritera efter de
medicinska behov som patienterna har. Det innebér dven att det ar det
vardgivande landstingets patientavgifter och andra lokalt beslutade taxor etc.
som tillampas vid den landstingsoverskridande varden.

En forutsattning for att patientens hemlandsting ska bekosta den dppna varden
ar att de remissregler som galler i hemlandstinget tillampas i det vardgivande
landstinget. Detta medfor att en patient fran ett landsting kan behova remiss for
att soka Gppen specialistvard i ett annat landsting, trots att det landstinget inte
har nagot krav pa remiss till den aktuella varden.

Regeringen dverldmnade i mars propositionen 2013/14:106 Patientlag till
Riksdagen.

De nya reglerna skulle kunna medfora att patienter som énskar genomga
assisterad befruktning kan soka sig till de landsting som har de mest generésa
villkoren, under foérutsattning att eventuella remissregler foljs.
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Patientrorlighet i EU

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog den 9 mars 2011
direktivet 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard, har forkortat
patientrorlighetsdirektivet.

Patientrorlighetsdirektivet syftar bl.a. till att géra det lattare att fa tillgang till
saker och hogkvalitativ gransoverskridande halso- och sjukvard och uppmuntrar
till samarbete betraffande halso- och sjukvard mellan medlemsstater. Samtidigt
ska fullstandig hansyn tas till nationell kompetens i fraga om organisation och
tillhandahallande av hélso- och sjukvard.

Patientrorlighetsdirektivet innehaller definitioner och bestammelser om
medlemsstaternas ansvar, ersattning for kostnader och samarbete. Bland annat
regleras erk&nnande av recept som utférdas i annan medlemsstat och under vilka
forutsattningar en medlemsstat far faststélla system for forhandstillstand for
ersattning for kostnader for gransoverskridande halso- och sjukvard i enlighet
med direktivet.

Av regeringens proposition 2012/13:150 Patientrorlighet i EU — forslag till ny
lagstiftning lamnas bl.a. forslag till en ny lag om ersattning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). I lagen anges villkor for rétt till ersattning for kostnader som uppkommit
till foljd av gransoverskridande vard samt hur en ersattnings storlek ska
bestdmmas. I lagen finns vidare bestammelser som gor det mojligt for patienter
att soka forhandsbesked for planerad vard i ett annat EES-land. Ett
forhandsbesked kommer som regel att vara bindande da patienten senare
ansoker om ersattning for den vard som omfattas av beskedet. Vidare finns
bestdammelser om utrednings- och uppgiftsskyldighet. Det &r Forsakringskassan
som, efter ansokan av en patient, ska préva fragor om ersattning och
forhandsbesked enligt lagen. Beslut om ersattning ska fattas sa snart det &r
mojligt och senast inom 90 dagar fran det att en fullstandig ansokan har kommit
in till Forsakringskassan. Om det finns sarskilda skal far denna tidsfrist
Overskridas. Det ar Forsakringskassan som ska betala ut beslutade erséttningar.
Beslut om erséttning eller forhandsbesked ska fa dverklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Provningstillstand ska kravas vid 6verklagande till
kammarrétten.

Av propositionen framgar att for vissa behandlingar, exempelvis s.k.
provrorsbefruktning (in vitro-fertilisering, IVF), har landstingen infort olika
aldersgranser. Aldersgranserna innebér att det allménna i Sverige endast
bekostar IVF-behandling for vissa patienter. Dessa aldersgranser, som kan
variera mellan landstingen, ar inte i forsta hand medicinskt motiverade. Skalen
for aldersgranserna &r i stallet att sannolikheten for att behandlingen ska lyckas
generellt sett har bedomts for 1ag for att behandlingen av kostnadsskal ska anses
motiverad. Det torde fér narvarande inte finnas tillrackligt vetenskapligt
underlag att sla fast en exakt allmangiltig aldersgrans som kan galla som
utgangspunkt for en medicinsk bedémning av hur sannolikt det ar att en IVF-
behandling ska lyckas i ett visst fall. Aven om det fanns ett sédant underlag
skulle ett landstingen kunna vélja andra aldersgranser for att kunna prioritera
annan vard.

Lagen (2013:513) om ersattning for kostnader till foljd av vard i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet tradde i kraft den 1 oktober
2013. Av lagen foljer att en patient har ratt till ersattning for kostnader som har
uppkommit till fljd av att han eller hon har tagit emot vard i ett annat land
inom EES om
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1. patienten ndr kostnaderna uppkom tillhérde den personkrets for vilken

Sverige dr behdrigt att meddela sadant tillstand till vard utanfor

bosattningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i férordning (EG) nr

883/2004,

varden har tillhandahallits av halso- och sjukvardspersonal, och

3. patienten skulle haft ratt att fa varden bekostad av det allméanna om den
tillhandahallits i Sverige.

no

Diskussion

Lagen om ersattning for patienter vid gransoverskridande vard inom EU medfor
att patienter har mojlighet att soka vard utomlands och under vissa
forutsattningar fa ersattning for den fran Forsakringskassan.

Forhandstillstand ges endast under forutsattning att man inte kan fa vard i
Sverige inom “medicinskt forsvarbar tid”, dvs. dr kopplat till vardkéerna.
Forhandstillstand galler endast for vard inom den offentliga varden i det
aktuella landet. Det &r saledes oftast inte aktuellt for behandling med assisterad
befruktning utomlands da den i manga fall ges pa privata kliniker.

Forhandsbesked kan enligt den aktuella lagen ges for bade vard inom det
allméanna och for vard hos privata vardgivare. Av férhandsbeskedet kommer att
framga det hogsta belopp ersattning kan utga med, vilket ar vad varden skulle
ha kostat om den erhallits i Sverige. Ett forhandsbesked &r alltsa ett besked om
att ersattning kommer att ges for en viss behandling ett visst angivet
vardtillfalle. Patienten far dock sjélv forst lagga ut pengar och sedan ansoka i
efterhand hos Forsékringskassan om ersattningen.

Ersattning i efterhand kan erhallas efter att en patient har fatt vard med stod av
ett forhandsbesked eller genom en ansdkan om ersattning i efterhand. Dessa
ersattningar &r inte kopplade till vardkon i Sverige.

Forutsattningen for att fa ersattning for planerad vard enligt ovan ar att varden
skulle ha bekostats av det allménna om den utforts i Sverige. Dock kan man inte
fa ersattning om man genomgar behandling som inte &r tillaten i Sverige. Man
kan saledes for narvarande inte begéra ersattning for behandling med donerade
agg eller spermier fran anonym donator, for insemination av ensamstaende, for
embryodonation eller for vardmodraskap.

Huruvida man kan fa ersattning for vard som inte foljer svensk praxis for
behandling i den offentliga sjukvarden, t.ex. IVF for kvinnor éver 40 ar,
syskonbehandling etc. &r inte annu prévat. FK kommer att prova dessa fragor
allt eftersom de aktualiseras, med avseende pa etiska och kostnadsmassiga
principer, baserat pa hur den svenska varden &r organiserad.

Harmonisering av regelverk med odvriga EU lander ar darfor att foredra. Viktigt
ar dock att svensk lagstiftning foljs, att lakare inte medverkar till vard som inte
ar tillaten i Sverige och att skattebetalare inte ekonomiskt belastas for detta.

F. Offentligt finansierad lakemedelsbehandling vid privat utférd IVF-
behandling

Fragan i vilken omfattning lakemedelsbehandling vid privat utford IVF
bekostas av offentliga medel har utretts genom att de privat drivna klinikerna
har tillfragats hur stor andel landstingfinansierade behandlingar de utfor.
Berakningar har gjorts utifran vad lakemedelshehandling vid assisterad
befruktning i genomsnitt kostar vid offentligt drivna vardenheter.
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Omfattning

Vid offentliga vardenheter utfors knappt 5 000 IVF-cykler samt 2 700
aterforingar av frysta-tinade embryon per ar. Dessutom utférs
landstingsfinansierade IVF-behandlingar vid sju av nio privata enheter. Totalt
finansieras darmed ungefar 55 procent av alla IVF-behandlingar i Sverige med
offentliga medel.

Cirka 6 500 farska IVF-behandlingar utfors arligen vid privata enheter. Av
dessa &r cirka 1 500 behandlingar offentligt finansierade och cirka 5 000
behandlingar privat finansierade. Priset fér en privat IVF-behandling ligger
mellan 25-35 000 kronor (se bilaga 5, Assisterad befruktning - kartldggning och
landstingens erbjudanden november 2012), vilket betalas av patienten. De
lakemedel som skrivs ut i samband med privat utférd IVF-behandling bekostas
emellertid av det offentliga da de ingar i lakemedelsformanerna.

Lakemedelskostnader till den 1 oktober 2013

Lakemedelsatgangen och darmed kostnaden for en IVF-cykel kan skilja ganska
mycket, framfor allt beroende pa hur kvinnan svarar pa hormonstimuleringen.
Behandling av aldre kvinnor kréaver t.ex. vanligtvis mer lakemedel.

En uppskattad genomsnittlig lakemedelskostnad for en IVF-behandling uppgar
till cirka 10 000 kronor. Detta innebar att kostnaderna for lakemedel for privata
aggutplockningar under 2012 kan uppskattas till 50 miljoner kronor.

Till detta kommer aterforingar av frysbevarade embryon som genomfors som
hormonstimulerade cykler. Aterférande av frysbevarade embryon gors oftast i
en naturlig hormoncykel. Ibland behévs dock en hormonstimulering goras for
att erhalla en bra slemhinna i livmodern. Detta berdr cirka 15 procent av alla
frysaterforingarna. Lakemedelskostnaden uppgar till 2 500 kronor per
behandling. Detta innebér en totalsumma pa runt fyra miljoner kronor for den
privat utférda behandlingen.

Yiterligare en lakemedelskostnad uppstar nar den nya rutinen att plocka ut och
frysbevara obefruktade dgg for icke-medicinska (sociala) skél anvands. Den
behandlingen omfattas efter den 1 oktober 2013 dock inte av
lakemedelsformanerna.

Nya priser pa hormonstimulerande lakemedel

Den 1 oktober 2013 sénktes priserna for vissa av de hormonstimulerande
lakemedlen for assisterad befruktning med cirka 25 procent. Bakgrunden till
detta ar att Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har gjort en
omprovning av beslut inom lakemedelsférmanerna for dessa lakemedel.
Beslutet fran TLV &r att ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv bor inte
kostnaderna for behandling med FSH/LH skilja sig mellan preparaten eftersom
den medicinska effekten inte skiljer sig at. De har darfor satt ett pristak utifran
det billigaste av dessa ldkemedel. Beslutet innebér att kostnaderna for offentligt
finansierade lakemedel vid farska behandlingar utforda vid privat enhet
potentiellt skulle kunna minska fran 50 miljoner kronor till 42,5 miljoner kronor
och for de frysta fran 4 till 3,4 miljoner kronor.
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Bilaga 1.

Sammanstéllning av de kliniker som landstingen remitterar till for behandling med assisterad
befruktning och som har besvarat enkaten fran Nationella vavnadsradet.

Landsting Klinik Offentlig/privat klinik

Jamtland Umea IVF Privat

Blekinge Skane US Offentlig

Dalarna Falun IVF Privat

Gavleborg Falun IVF Privat

Jonkdping Linkdping US Offentlig

Kalmar Linkdping US Offentlig

Uppsala Uppsala Akademiska Offentlig

Varmland Orebro US, Uppsala Offentlig, Offentlig, Privat
Akademiska, Falun

Kronoberg Skane US, FC Gbg Offentlig, Privat

Sormland Carl von Linné Privat

Vasternorrland Umea IVF Privat

Vastmanland Uppsala Akademiska Offentlig

Ostergétland LinkGping US Offentlig

Norrbotten Umea IVF Privat

Gotland Karolinska US Offentlig

Norra Halland Nordic IVF, FC Ghg Privat, Privat

Sodra Halland Skane US Offentlig

Skane Skane US Offentlig

SLL Karolinska US Offentlig

Vasterbotten Umed IVF Privat

VGR Sahlgrenska US Offentlig

Orebro Orebro US Offentlig




Rekommendationer
angaende

gransoverskridande
fertilitetsbehandling

Personer som lever som singel eller i par
soker sig ibland utanfor Sveriges grinser
for fertilitetsbehandling. De behandling-
ar man sdker kan till exempel vara IVF,
donation (igg, spermie eller embryo) eller
surrogatmoderskap.

Som gynekologer blir vi emellandt
kontaktade av personer som stir i begrepp

6 | MEDLEMSBLADET 5/13

att inleda behandling i ett annat land,
med 6nskema3l om férberedande utred-
ning, kontroller under behandling eller
receptfdrskrivning. Det 4r svdrt att dra
grinsen for vad vi skall, bor eller ens fir
bidra med i dessa sammanhang och det
finns ett behov av samstimmiga rekom-
mendationer.

Till stéd for er som méoter dessa per-
soner i kliniken har Fert-ARG tagit fram
ett dokument med rekommendationer
angiende grinsoverskridande fertilitets-

behandling.
[ |



Rekommendationer

vid fertilitetsbehandling
utomlands,

dvs gransoverskridande fertilitetsbehandling
s.k. Cross Border Reproductive Care (CBRC)

Sammanfattningen Gr sammanstilld av
Fert-ARG

1. Medicinska aspekter
Mottagningsbesok kan alla patienter
erbjudas fér att erhélla information.
Utredning:

Utredning gérs utifrdn individuell medi-
cinsk bedémning.

Behandling:

Utgéngspunkten bor vara en individuell
bedémning med beaktande av det
blivande barnets bista och kvinnans
medicinska forutsittningar att genomga
en graviditet (1).

En rekommendation ir att fertilitets-
behandling avrides efter att kvinnan fyllt
45 Ar.

Patienten/paret bér rekommenderas
att ta del av statistik frin behandlande
klinik avseende utfallet av den planerade
behandlingen, och bér avridas frén fer-
tilitetsbehandling som har <10% sanno-
likhet att resultera i en graviditet (2).
Man bér inte medverka till fertilitets-

behandling:

- om kvinna eller barn utsitts for allvar-
liga medicinska risker
- dir fler 4n ett embryo (endast i undan-
tagsfall tvi embryon) terfors
- vid BMI >35 kg/m2 (3).
Likemedelsforskrivning och/eller under-
s6kning i Sverige infér en behandling som
initierats av klinik i utlandet, medfor att
forskrivande likare har ett medicinskt
delansvar for behandlingen.
2. Juridiska aspekter
I CBRC gruppen har diskuterats vad som
ir lagligt i Sverige. Det dr #illdter att infor-
mera om olika behandlingar som inte ir
tilldtna i Sverige.
Det ir i Sverige inte lagligr att:
utféra donation med oocyter och sper-
mier frin okind donator (4).
Det iir i Sverige for nidrvarande inte tilld-
tet att:
utfra embryodonation
utfora behandlingar avseende vird-
/surrogatmédraskap
fertilitetsbehandla ensamstiende kvin-
nor.

1. http://www.smer.se/nyheter/radet-tar-stallning-till-assisterad-befruktning/

2. http://www.ucr.uu.se/qivf/

3. SFOG, Rapport fran Fert-ARG 2010: Ofrivillig Barnlshet
4. http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/sfs_sfs-2006-351/ [ |

Enligt svensk lag ir det inte tillatet for
likare i Sverige att medverka i behand-
lingar som inte ir lagliga i Sverige.
Rittsldget 4r 4nnu inte provat.

3. Ekonomiska aspekter
Bedomning av fertilitetspotential och
provtagning som hér samman med detta
kan goras med offentlig finansiering.

Patienten skall i Sverige sjilv finansi-
era kontroller och provtagning avseende
behandlingar som pabérjats utomlands.

Likemedel och provtagning som ordi-
neras av likare utomlands och som inte
ir forenliga med svensk praxis, skall pati-
enten erhilla och betala f6r i det aktuella
landet.

Férmansberittigade likemedel som
vid fertilitetsbehandling skrivs ut pd
recept av likare i Sverige, har patienten
ritt att erhilla med forman oavsett om
detta 4r angivet pi receptet.

MEDLEMSBLADET 5/13| 7
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Nationell vavnadsdokumentation

Donation av konsceller fran tredjepartsdonator
— framjande av en enhetlig rekrytering och hantering inom
Sverige

Sammanfattning

Malgrupp for detta dokument &r alla som arbetar med donation av konsceller samt berérda
tjansteman och politiker. 1 enlighet med ”Handlingsplan for donationsframjande arbete* har
vavnadsomradesgrupp konsceller tillsatt en arbetsgrupp vars arbete bland annat har resulterat
i detta dokument.

Dokumentet innehaller en beskrivning av de olika stegen i donationsprocessen, fran
rekrytering av donator till anvdndning och behandling av mottagare. Rutiner for att
underlatta utbyte av konsceller mellan vardgivare foreslas. Checklistor och dokumentmallar
har ocksa utarbetats for att underlatta en enhetlig hantering och likartade rutiner vid
bemdtande, utredning och dokumentation av konscellsdonatorer samt vid distribution av
konsceller till annan vardgivare.

! Handlingsplan for donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen &r 2011-2013 (SKL, Nationell
vavnadsdokumentation, Handlingsplan Donation; Version 2.0; Diarienr 11/ 496)
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Inledning
Syfte

Detta dokument &r framtaget som végledning for att utveckla och framja donation av
konsceller och att underlétta en enhetlig nationell hantering och likartade rutiner vid
bemdtande, utredning och dokumentation av konscellsdonatorer. Med donation avses i detta
dokument hela kedjan med rekrytering, tillvaratagande, beredning, forvaring, distribution
och anvandning av konsceller.

I dokumentet foreslas ocksa en rutin for hur utbyte av konsceller mellan vardgivare ska
kunna underlattas sa att behandling med donerade konsceller kan erbjudas likvardigt inom
landet. | detta ingar dven att oka tillgangligheten till donerade konsceller for
minoritetsgrupper av olika ursprung?.

Omfattning

Detta dokument handlar om donation av konsceller fran en tredjepartsdonator och alltsa inte
donation inom paret. Begreppet donator avser darfor alltid tredjepartsdonator, om inte annat
tydligt anges.

Malgrupp

Dokumentet och dess bilagor ska vara till stod for halso- och sjukvardspersonal i det
praktiska vardagsarbetet och ett kunskapsunderlag for att utveckla och frémja donation.
Dokumentet ar ocksa tankt att kunna anvandas av tjansteman i bestallar- och
produktionsorganisationerna i planering, avtal och uppféljning. Det kan dven lasas av
patienter, politiker och andra intresserade.

Bakgrund

Nationella Vavnadsradet och Vavnadsomradesgrupp konsceller

Nationella Vavnadsradet ar ett organ som tillsatts av Sveriges Kommuner och Landsting for
att verka for en nationell samordning och skapande av enhetliga rutiner kring cell- och
vavnadslagen och dess praktiska tillampning samt for att framja vardgivarnas ansvar for
donation av organ, celler, vavnader och blod. Under Nationella VVavnadsradet finns sju
vavnadsomradesgrupper (VOG), en organgrupp och en blodgrupp. Nationell samordning
inom vavnadsomrade konsceller sker inom VOG konsceller.

Handlingsplan for donationsframjande arbete

En sarskild arbetsgrupp under Nationella VVavnadsradet har utarbetat en handlingsplan for att
frdmja donation av organ, vavnader, blod och konsceller, se ”Handlingsplan for
donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013”, SKL, Diarienr
11/2496. Handlingsplanen innehaller flera avsnitt som lyfter fram behov av att utveckla och
frdmja donation av konsceller.

I handlingsplanen &r foljande generella forbattringsomraden identifierade, vilka aven ar
aktuella for donation av konsceller:

2 Referens pt 19 i EU kommissionens resolution (enligt forslag 2011/2193 (INI))
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e nationellt samverkande grupper i donations- och transplantationsfragor som kan
foretrada vardgivarna t.ex. vid tolkning och utformning av regelverk

e goda rutiner och lokala eller regionala effektiva strategier for att identifiera och
handlagga donatorer

e nationell strategi for férdelning av organ, vévnader, blod och kénsceller mellan
vardgivare

e samordnad nationell information till allmanheten

e utbildningsprogram for olika personalkategorier

e strukturerad uppféljning av donationsverksamheten

o formedla kunskap till vardhuvudman, vardpersonal, landstingens invanare

e formedla kunskap om de samhallsekonomiska vinsterna med donation
Om donation av konsceller

Tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt tillganglig for alla
invanare i landet som har detta behov. Inventering av nulaget vad galler tillgang och
efterfragan av konsceller, genomfors for narvarande av vavnadsomradesgrupp kénsceller och
SKL/Vévnadsradet. Resultatet kommer att sammanfattas i en rapport som ska presenteras for
SKL:s sjukvardsdelegation.

Donation av spermier for insemination far goras vid offentligt finansierad klinik eller efter
tillstand fran Socialstyrelsen®. Donation av konsceller (4gg eller spermier) for in vitro
fertilisering (I\VF) ér tillatet sedan 2003 och far endast ske efter tillstand fran Socialstyrelsen
vid klinik som upplatit enhet for lakarutbildning®.

Enligt senast tillgangliga statistik gjordes ar 2010 i Sverige ca. 585 inseminationer med
donerade spermier, 425 I\VVF-behandlingar med donerade spermier och 450 I\VF-behandlingar
med donerade &gg, vilket resulterade i 320 fodda barn®.

Behovet av donerade konsceller har under en langre tid varit storre an tillgangen, och det ar
sannolikt att behovet kommer att 6ka. Detta framgar i EU-kommissionens resolution® dar det
konstateras att det rader brist pa konsceller i vissa medlemsstater och att manga lander har
svarigheter att hitta lampliga donatorer till etniska minoritetsgrupper.

Uppdrag och resultat

Vavnadsomradesgrupp konsceller tillsatte, i enlighet med ovan nimnda Handlingsplan for
donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013”, en arbetsgrupp med
malet att oka tillgangen och tillgangligheten av donerade dgg och spermier.

For att na detta mal har foljande aktiviteter identifierats:

1. Utarbeta nationella rekommendationer for:
a. rekrytering av donatorer
b. tillvaratagande, beredning, forvaring, distribution och anvandning av kénsceller
c. utbyte av konsceller mellan vardgivare sa att behandling med donerade

% Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m., kap 6
* Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m., kap 7
® Statistik frdn Q-1VF 2010, svenskt kvalitetsregister
® EU kommissionens resolution (enligt forslag 2011/2193 (INI))
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konsceller erbjuds likvardigt inom landet, sarskilt vad galler tillgangen till
konsceller fran etniska minoritetsgrupper.
2. Verka for att dessa rekommendationer kommer till kinnedom och implementeras i
varden.
3. Skapa uthildning och utbildningsmaterial for att 6ka kunskap om dessa omraden
hos vardgivare, vardpersonal och allmanhet.

Arbetsgruppen bestar av representanter fran Reproduktionsmedicinska specialiteter fran
olika delar av landet och med olika professionell bakgrund, se deltagarlista i bilaga 2.

Resultatet av gruppens arbete &r detta dokument samt ett antal checklistor och
dokumentmallar som ska underlatta att processen ska kunna ske pa ett likvardigt satt pa
landets kliniker och vavnadsinrattningar. Checklistor och dokumentmallar finns
sammanstéllda i bilaga 1 och markeras med kursiv stil i texten.

For att framja okad donation och dka tillgdngligheten av donerade &gg och spermier, enligt
ovan handlingsplan, arbetar dessutom gruppen med en film, riktad till allmé&nheten, for att
rekrytera donatorer. Uthildningsmaterial om donation riktat till vardpersonal och vardgivare
utarbetas tillsammans med 6vriga VOG-grupper.

Remiss och faststallande

Dokumentet med bilagor skickades i maj 2013 pa remiss till mottagare enligt lista i bilaga 3.
Kommentarer och &ndringsforslag inférdes och dokumentet med bilagor har faststallts av
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Nationella vavnadsradet.

SKL och vavnadsradet tar dock inte stallning till den rekommendation till ersattning till
donatorn som beskrivs i avsnitt 2.6. Rekommendationen ar foreslagen av
vavnadsomradesgrupp konsceller, med representanter fran samtliga universitetssjukhus.

Donation

Detta avsnitt beskriver de olika momenten i donationsprocessen fran rekrytering till
godkannande av donator. Gemensamma ersattningsnivaer till donatorer foreslas i syfte att fa
en nationell samsyn och likvardig hantering 6ver landet.

Malgrupp presumtiva donatorer

Donatorn ska enligt regelverket provas och vara lamplig ur medicinska och psykosociala
aspekter och gora donationen av altruistiska motiv’. Se avsnitt 2.4.

For kvinnliga donatorer rekommenderas aldersintervallet 23 — 35 ar. Efter 35 ar sjunker
fertiliteten hos kvinnor. Fér manliga donatorer rekommenderas aldersintervallet 23 — 45 ar.
Med stigande alder okar risken for mutationer och andra kromosomala avvikelser. Donation
av konsceller ar ett livslangt stallningstagande. Yngre donatorer har inte alltid tillracklig
mognad, eller kunskap om sin medicinska familjehistoria.

" SOSFS 2009:30 Bilaga 5C, SFS 2006:351 Lagen om genetisk integritet
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Rekrytering

For att rekrytera donatorer av konsceller vander sig vardgivaren vanligtvis till allmanheten.
Beroende pa det aktuella behovet av kdnsceller kan insatser dven riktas mot sarskilda
grupper. Vanligast ar annonser i gratistidningar som Metro samt anslag pa blodgivarcentraler
och pa interna och externa hemsidor.

Mottagarparet som ska behandlas med dgg- eller spermiedonation kan i vissa fall sjalva
rekrytera en donator. Da rekommenderas i forsta hand s.k. korsdonation, dvs. att donatorn
donerar konsceller till en annan, okdnd mottagare.

Inledande kontakt med presumtiv donator

Syftet vid de inledande kontakterna ar att beskriva hur donationen gar till, regelverket for
donatorer och for barn som blir till.

Vid kontakten med den presumtiva donatorn bor information inhamtas om:
e alder, civilstand, egna barn
e eventuella medicinska och psykosociala kontraindikationer
e drftliga sjukdomar
e orsak till att vilja donera
e eventuell tidigare donation
Baserat pa denna information fattas beslut om fortsatt utredning.

Se checklista Forsta kontakt med presumtiv donator.

Utredning infér godk&nnande av donator

Donatorn ska enligt regelverket provas och vara lamplig ur medicinska och psykosociala
aspekter®. Infektionsscreeningen syftar till att minimera risken for 6verforing av allvarlig
smittsam sjukdom fran donator till mottagare.

Rutinen omfattar foljande:

a. Spermiedonator ska ldmna ett spermaprov med godkanda analysresultat. For att donatorn
ska bli godkand bor en kontrollfrysning med efterféljande upptining ge en hdg andel
rorliga spermier ° *°,

b. Infektionsscreening spermiedonator
e Spermiedonator lamnar prov for att testa forekomsten av HIV 1 och 2 (anti-HIV
1 och anti-HIV 2), hepatit B (HBsAg, anti-HBc) och hepatit C (anti-HCV ) ,
HTLV /1l (anti-HTLV | och anti-HTLV I1) samt férekomst av syfilis, klamydia
och gonorré. Analyserna ska utféras vid ackrediterat laboratorium.
¢ Nya tester av antikroppar mot virus ska genomfdras tidigast 180 dagar efter
senaste tillvaratagandet av spermier, for att sakerstélla att patienten vid

8 SOSFS 2009:30 Bilaga 5C, SFS 2006:351 Lagen om genetisk integritet

® World Health Organization (2010) WHO laboratory manual for the examination and processing of human
semen. 5th edn, World Health Organization, Geneva

0 ESHRE (2002) Manual on Basic Semen Analysis. In Heineman, M. J. (ed), ESHRE Monographs. Oxford
University Press, Oxford.
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tillvaratagandet inte bar pa virussmitta som annu ej givit antikroppssvar. Notera
att for de prover som aven analyseras med s.k. NAT-analys, som direkt pavisar
forekomsten av virus, behover testerna ej upprepas efter 180 dagar'*. Forst vid
godkant/negativt provsvar far de donerade spermierna anvandas.

c. Infektionsscreening &ggdonator
e Aggdonator lamnar prov for test av HIV 1 och 2 (anti-HIV 1 och anti-HIV 2),
hepatit B (HBsAg, anti-HBc ) och hepatit C (anti-HCV C) , HTLV I/l (anti-
HTLV I och anti-HTLV I1) samt férekomst av syfilis. Analyserna ska utféras vid
ackrediterat laboratorium.

o Ddrefter avvaktas med &ggdonation i 180 dagar och nya infektionsprover
kontrolleras darefter och innan tillvaratagande sker. Notera att for de prover som
aven analyseras med s.k. NAT-analys, som direkt pavisar forekomsten av virus,
behover testerna ej upprepas efter 180 dagar. Forst vid godkéant/negativt
provsvar sker tillvaratagandet av &gg.

d. En medicinsk beddmning av lékare och en psykosocial bedémning av person med
beteendevetenskaplig kompetens genomfors. Dokumentmall for Halsodeklaration 1 for
Aggdonator respektive Halsodeklaration 1 fér Spermiedonator och checklistan
Psykosocial beddmning av presumtiv donator kan anvandas.

I samband med detta besdk far den presumtiva donatorn fullstandig information om
donationsprocessens forfarande och dess etiska, psykologiska, sociala och medicinska
konsekvenser. En donation far inte riskera att menligt paverka donatorns framtida
fysiska eller psykiska halsa.

Donatorn ska ge sitt skriftliga samtycke till donationen. Donator har alltid ratt att ta
tillbaka sitt samtycke fram till insemination eller fram till befruktning skett vid in vitro
fertilisering.

e. Kromosomanalys kan utforas for att utesluta strukturella kromosomavvikelser hos
donatorn®?,

f.  Utvidgad genetisk testning kan utféras beroende pa donatorns etniska bakgrund,
exempelvis for cystisk fibros (CF) (kaukasier; sarskilt om mannen, i par som ar
mottagare av donerat dgg, ar barare av CF-gen,), thalassemi (Medelhavslander,
Nordafrika, Mellandstern, Indien och Sydostasien) och sickle cell anemi (Afrika och
Vastindien).*?

g. Den samlade beddmningen av donatorn, inklusive donatorns samtycke, ska
sammanstéllas och dokumenteras. Slutligt beslut om godkannande av donatorn fattas av
lakare. Se mall Sammanfattande beddmning av presumtiv donator.

1 NAT-analys (Nuclear Acid Test) & en PCR-baserad analys av virus-DNA. Denna metod anvands idag pa vissa
men inte pa alla laboratorier. Analysmetoden finns inte for HTLV I/l1-virus, darfor maste prov och analys av
dessa upprepas efter 180 dagar.

12 UK guidelines for the medical and laboratory screening of sperm, egg and embryo donors (2008) Human
Fertility, December 2008; 11(4): 201-210

B UK guidelines for the medical and laboratory screening of sperm, egg and embryo donors (2008) Human
Fertility, December 2008; 11(4): 201-210
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h. For att underlatta framtida matchning mellan mottagarparet och donatorn dokumenteras
relevant information om donatorns egenskaper i mallen Matchningsinformation for agg-
och spermiedonator.

Personliga uppgifter om donatorn

For att beskriva information om donatorn som kan vara av intresse for barn som tillkommit
efter donation, kan mallen Personliga uppgifter om donator av aggceller/spermier (frivilligt
personligt brev) anvandas.

Ersattning till donator - rekommendation

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG och Socialstyrelsens foreskrifter
ska donation av celler och vavnader vara frivillig och donationen far inte kommersialiseras.

Enligt EU kommissionens resolution® over frivillig obetald donation av vavnader och celler
bor kompensation for donationer begransas till ersattning for utgifter som hanfors till
donationen t.ex. resekostnader, forlorade inkomster och sjukvardskostnader. Storbritannien
har utarbetat riktlinjer for kompensation till donatorer av kénsceller*® med samma
véardegrund som EU-resolutionen.

I Sverige skiljer sig rutinerna for ersattning mellan landstingen och ersattningsnivaerna
varierar. Vavnadsomradesgrupp konsceller, med representanter fran samtliga
universitetssjukhus, har darfor utarbetat en rekommendation i syfte att uppna en nationell
samsyn och likvardig hantering.

Rekommendationen stravar efter att bemota donatorerna pa ett vardigt satt samtidigt som
ekonomiska incitament for donationen undviks. Det ar ocksa viktigt att minimera
administrationen for saval donator och vardgivare samt varna sekretessen for donatorn.
Rekommendationen tar sikte pa att endast kompensera for de utgifter som hanfors till
donationen och koppla erséttningen till prisbasbeloppet:

o for spermiedonation: 1,25 % av prisbasbeloppet (vilket i dagslaget motsvarar 550
SEK) per donationstillfalle

e for varje dggdonationstillfalle: 15 % av prisbasbeloppet (vilket i dagslaget motsvarar
6600 SEK)

Om donatorn haft kostnader som &verstiger dessa belopp kan erséttningen dkas for att dven
tacka dessa kostnader. | kostnader ingar endast resekostnader inom landet.

Ersattningen betalas efter utférd donation inklusive att screeningprover 180 dagar efter
donation inlamnats.

Noteras att i Skane pagar ett projekt med hogre ersattning for aggdonationen (25 % av
prisbasbeloppet). Projektet ska utvarderas i juni 2014. Berakningen bygger pa att presumtiva
donatorer har viss inkomstniva. Utvarderingen 2014 kommer att kunna visa storleken pa
inkomstbortfall hos dessa donatorer och kan vara underlag for att justera dessa
rekommendationer vad galler storleken pa belopp alternativt att differentiera belopp utifran
exempelvis huruvida viss inkomst foreligger eller inte.

4 SOSFS 2009:30 Socialstyrelsens féreskrifter om donation och tillvaratagande av organ vavnader och celler
5 Enligt forslag 2011/2193 (IN1)
16 Se HFEA CH(12)01. www hfea.gov.uk/6966.html
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Antal barn samt aterrapportering

En utredning om lampligt antal barn per donator har genomforts'’. Utredningen har resulterat
i rekommendationen att en donator bér ge upphov till barn i hdgst sex familjer for att
minimera risken for att halvsyskon bildar par (se Fig 1).

Mars 2014: Figuren ar tillfalligt
borttagen. Den ingar i en rapport
som snart ska publiceras.

Den ursprungliga vavnadsinrattningen, det vill séga den vavnadsinrattning dar
tillvaratagande skett, har ansvar for att folja upp antal barn efter en donator. Den mottagande
vavnadsinrattningen, alternativt den behandlande kliniken, ska aterrapportera
graviditeter/fodslar till den ursprungliga vavnadsinrattningen. Formularet Aterrapportering
av barn efter tredjepartsdonator kan anvéndas.

Hantering av kdnsceller

Tillvaratagande, beredning, frysning, och forvaring av konsceller for anvandning pa
méanniska ska ske vid en vavnadsinrattning som ar godkand av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO). De metoder som anvands vid hantering av kénsceller ar vél inarbetade hos
respektive vavnadsinrattning och varierar endast i mindre grad mellan vavnadsinrattningar.

| féljande avsnitt beskrivs dversiktligt de olika momenten.

Tillvaratagande
3.1.1 Aggceller

Efter hormonstimulering av donator tas dggceller tillvara genom aspiration av aggblasor i
aggstockarna och déverfors till laboratoriet. Aggceller kan antingen befruktas direkt med
spermier eller frysas i obefruktat tillstand, for att senare tilldelas mottagarpar (Kap. 3.2.1).

17 Referens: Gunilla Sydsjo et al 2013, Universitetssjukhuset i Linkdping
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Forfarandet bor folja vedertagna guidelines *, och baseras pa standardiserade,
kvalitetssakrade metoder pa vetenskaplig grund for jamforbara resultat.

Tva till fem dagar efter befruktning infors ett preembryo i den mottagande kvinnan vars
livmoderslemhinna hormonellt optimerats for implantation. Preembryon som ej anvénds for
behandling direkt kan frysférvaras och anvandas av paret vid senare tillfalle.

Innan dggcellerna tillvaratas for att befruktas och anvéndas for implantation hos annan
kvinna skall infektionsscreeningen vara godkand (se kap 2.4, pt c).

3.1.2 Spermier

Tillvaratagande av sperma och spermaanalys bor utféras enligt guidelines fran WHO™ och
ESHRE® och baseras pé standardiserade, kvalitetssakrade metoder pé& vetenskaplig grund.

Innan de donerade spermierna anvands ska infektionsscreeningen vara godkénd (se kap 2.4,
pt b). Spermiedonator ska lamna kontrollspermaprover med godkénda analysresultat enligt
WHO?!. For att donatorn ska bli godkénd bor aven en kontrollfrysning med efterféljande
upptining ge en hog andel roérliga spermier. Donatorn ska ocksa vara testad negativt for
klamydia och gonorré.?

Beredning och frysning

3.2.1 Aggceller

Obefruktade aggceller fryses optimalt med vitrifiering®. Frysning/vitrifiering kan ske i
slutna eller 6ppna system. Fordelen med slutna system, t.ex. dggceller i forslutna
sakerhetsstran, ar att risk for fororening och smitta minimeras. Med 6ppen teknik uppnar
man en snabbare temperatursankning och darmed mdjligen forbéattrad vitrifiering och
Overlevnad av cellerna. Dock saknas klar evidens huruvida den ena metoden ar béttre &n den
andra i forhallande till 6verlevnad och graviditet.

3.2.2 Embryon

Embryon fran dag 2 - 3 efter befruktning fryses oftast genom programmerad langsam
frysning. Embryon fran dag 5 - 6 (blastocyster) fryses alltmer med vitrifieringsteknik da
denna teknik visats ge battre 6verlevnad av cellerna efter upptining.

3.2.3 Spermier

Spermier fryses med programmerad langsam frysning. Spermiedverlevnad efter frysning
varierar mellan man och aven till viss del mellan prover fran en och samma man. Orsakerna
till detta dr inte kdnda. Provtining bor darfor goras, framfor allt efter forsta frystillfallet.

® Human Reproduction Vol.23, No.6 pp. 1253-1262, 2008. Revised guidelines for good practice in IVF
laboratories

World Health Organization, Department of Reproductive Health and Research. WHO laboratory manual for the
examination and processing of human semen. Fifth edition. 2010. ISBN: 978 92 4 154778 9

2 ESHRE/NAFA (2002). Manual on basic semen analysis (ESHRE Monographs #2). Oxford,

Oxford University Press.

2L \World Health Organization, Department of Reproductive Health and Research. WHO laboratory manual for the
examination and processing of human semen. Fifth edition. 2010. ISBN: 978 92 4 154778 9

2 gocialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler (SOSFS 2009:30)
2 vitrifiering: snabb nedkylning/forglasning utan kristallbildning.
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Resultat dokumenteras som underlag for beslut om val av antal enheter av spermier som
behdvs for behandling och for kontinuerlig utvérdering av frysprocess och donator.

Forvaring av kdnsceller

Frysta spermier, &gg och embryon forvaras vid temperatur som vid alla tillfallen ska vara
lagre &n -135 °C. Vid forvaring ska sakerstallas att varje enhet har en unik mérkning och att
korskontamination mellan prover och andra agens ej kan férekomma. | slutna system,
sakerhetsstran, utgor varije stra en forsluten enhet som motverkar korskontamination och
forseglade stran kan forvaras i flytande kvéve. | 6ppna system kan agens i flytande kvave
teoretiskt korskontaminera vavnaden. Celler och vévnad i framfor allt 6ppna system bor
darfor forvaras i kontrollerbar gasfas ovan flytande kvéve.

3.3.1 Forvaringstid

For frysforvaring av spermier och &ggceller finns inga biologiska eller regelméssiga
begrénsningar i tid. Donator kan ta tillbaka samtycke fore insemination respektive
befruktning. For insemination med spermier och for befruktning av agg foreskrivs att
respektive donator &r levande. For embryon foreskrivs i lagen hogst 5 ars forvaring. Paret
kan ansoka hos Socialstyrelsen om forlangd frystid.

Distribution av konsceller

Med distribution menar Socialstyrelsen antingen den direkta behandlingen pa kvinnan, dvs.
insemination med partners/donators spermier (AIH/AID) eller aterforing (ET) av farskt eller
frysforvarat embryo, alternativt distribution av obefruktade agg, spermier eller embryon till
annan vavnadsinrattning (for forvaring och ev. senare anvandning) eller till annan
behandlande klinik som inte ar vavnadsinrattning. Agg och spermier som anvands till IVF
anses inte som distribuerade om de anviands inom samma klinik, utan de ”processas” till att
bli ett embryo.

For att framja mojlighet till en likvérdig behandling for patienter i olika landsting, och kunna
erbjuda patienter med olika etniska ursprung mojlighet till behandling i sitt eget landsting, ar
det dnskvart att utbytet av donerade konsceller framjas.

For att underlatta och sakerstalla forfarandet vid distribution och utbyte av kénsceller mellan
vavnadsinrattningar har en rutin for att rekvirera och lamna ut konsceller utarbetats, se
nedan.

3.4.1 Rekvirera konsceller fran annan vavnadsinréattning

Nar konsceller/vavnader rekvireras fran annan vavnadsinrattning skall dokumentet
Rekvisition av konsceller/vavnad skickas till aktuell vavnadsinrattning. Nar
rekvisitionen godkéants och skickats tillbaka planeras transporten i samrad med
utlamnande vavnadsinrattning.

3.4.2 Lamna ut konsceller till annan vavnadsinrattning

Frysta konsceller/vavnader far endast lamnas ut pa forfragan av den vavnadsinrattning dar de
skall anvindas (dokumentet Rekvisition av kdnsceller/vavnad, se ovan). Transport av
konsceller/vavnader planeras i samrad med den mottagande vavnadsinrattningen.
Konsceller/vavnader kan hamtas av personal fran den mottagande vavnadsinrattningen eller
av kurir.
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Dokumentet Utlamnande och transport av konsceller/vavnad fylls i av utlamnande
vavnadsinrattning och undertecknas av den som hamtar respektive l[amnar ut for transport.
Den person som hamtar och transporterar kdnsceller/vavnader skall legitimera sig.
Utldmnande och transportdokumentet samt aktuellt frysprotokoll och évriga dokument som
ror cellernas/vavnadernas status och kvalitet kopieras och skickas med férsandelsen.
Dokumentationen sparas i donatorns journal som bevaras pa tillvaratagande
vavnadsinrattning. Mottagande enhet atersander ett exemplar av Utlamnande och
transportdokumentet med kvitterad ankomstbekraftelse.

Anvandning av kdnsceller

Konsceller kan enligt nuvarande lag (SFS 2006:351) endast doneras till en kvinna i ett par
som ar gifta eller sammanboende. Féljande grupper kan vara aktuella:

e par dar mannen saknar spermier

e par dar kvinnans aggstockfunktion &r nedsatt eller saknas, t.ex. vid for tidig
menopaus eller efter cancerbehandling
par dar ena parten har en allvarlig arftlig sjukdom
lesbiska kvinnor
transsexuella
i de fall dar behandling med egna kdnsceller inte resulterat i befruktning eller
embryon med tillracklig kvalitet for aterforande

Lékare skall prova om det aktuella paret, med hansyn till deras medicinska, psykologiska
och sociala forhallanden, &r lampliga for behandling av donerade konsceller. Behandlingen
far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att vaxa upp under goda
forhallanden. Den ansvarige lakaren valjer konsceller fran lamplig donator, hér kan
dokumentet Matchningsinformation for 4gg-/spermiedonator anvandas. Detta innehaller
uppgifter om donatorn som etniskt ursprung, harfarg, hudfarg, égonfarg och
kroppskonstitution.

Sparbarhet

Krav pa sparbarhet

Enligt Socialstyrelsens foreskrift* ska vavnadsinrattningen sakerstalla identitet och full
sparbarhet for varje enhet av konsceller for samtliga moment; utredning av donator,
tillvaratagande, beredning och anvandning. Sparbarhet ska garanteras i 30 ar.

Darutover skall uppgift om donatorns identitet lagras i minst 70 ar. For att sakra sparbarhet
mellan barn tillkomna efter behandling och donator krévs foljaktligen att sparbarhet
sakerstélls fran kvinnans medicinska journal till donatorns sarskilda journal i minst 70 ar.

I kvinnans medicinska journal eller i separat journalhandling/dokument med kvinnans namn
och personnummer antecknas aktuell donators kod, datum fér behandling samt datum for
forlossning och bevaras i minst 70 ar.

I donators sérskilda journal (se mall i S&rskild journal for donator av gg eller spermier)
antecknas donators namn, personnummer samt donatorns kod.

2% Egreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden (SOSFS 2009:31)
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I samma mapp rekommenderas att man aven forvarar:

Ovriga uppgifter om donator av agg eller spermier (Personliga uppgifter om donator
av aggceller/spermier (frivilligt personligt brev)

Forteckning 6ver barn fodda efter donation; detta dokument innehaller donatorns
namn, personnummer, donatorns kod samt en forteckning 6ver de behandlingar som
lett till barn, forlossningsdatum samt personnummer och namn pa de kvinnor som
fott barn.

Ett internationellt kodsystem for konsceller och vévnadsinrattningar som handhar kdnsceller
ar under utveckling.

Nar barnet eftersoker sitt genetiska ursprung

Donator har ratt att efterfraga om hon/han har gett upphov till barn, men utan information
om barnet/barnens kon eller alder.

Barn som har blivit till genom en assisterad befruktning med donerade agg eller spermier har
ratt att fa kannedom om sitt ursprung®. SFOG (Svensk forening for Obstetrik och
Gynekologi) har utgivit ett PM?® angaende bemotande av personer i mogen alder som soker
sitt genetiska ursprung. Personen kan vanda sig till behandlande klinik alternativt till
socialtjansten.

Ansvarig vid behandlande klinik som tréffar den person som soker sitt ursprung bor
uppmana denne att hantera donatorns identitet mycket varsamt, t.ex. att inte avsl6ja
identiteten i sociala medier.

Donatorn bor innan donation tillfragas om hon/han vill bli informerad nar ett eventuellt
framtida barn soker sitt genetiska ursprung. Om donatorn énskar bli kontaktad bor den
ansvarige i sa fall i mojligaste man informera donatorn nér detta blir aktuellt.

% Socialstyrelsens meddelandeblad april 2004: Barnets rétt att fa kannedom om sitt ursprung efter en assisterad
befruktning med donerade &gg eller spermier

® SFOGs meddelandeblad 2009 # 5 *Att méta och ge information till en person som séker information om sin
&gg- eller spermadonator”
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Utbyte av kbnsceller

For att kunna erbjuda behandling med donerade kdnsceller likvérdigt inom landet och
likvardigt oberoende av etnisk tillhdrighet ska utbyte av kdnsceller mellan
vavnadsinrattningar/vardgivare inom Sverige och inom EU framjas®’.

Ansvar

Den vavnadsinrattning som tillvaratagit konsceller fran en donator ansvarar for sparbarheten
till donatorn och arkivering av donatorns sarskilda journal®.

Har foreslas att den tillvaratagande vavnadsinrattning ansvarar ocksa for att konsceller fran
aktuell donator inte anvands till fler barn &n vad som anses lampligt (se avsnitt 2.7).

Den vavnadsinrattning som mottagit konscellerna maste darfor till tillvaratagande
vavnadsinrattning aterrapportera uppgifter om de barn som fods efter behandling med
konscellerna. Uppgifterna som ska lamnas ar fullstandiga personuppgifter pa mottagaren
(modern) och férlossningsdatum. Detta gérs i dokument Aterrapportering av barn efter
tredjeparts donator.

Rutin

I nulaget far vavnadsinrattningens personal ringa till dvriga vavnadsinrattningar och fraga
om de har konsceller fran lamplig donator. Utbyte av kdnsceller mellan vavnadsinrattningar
behdver saledes forbattras och samordnas pa nationell niva i syfte att 6ka tillgangligheten.

Foljande rutin rekommenderas da en vardgivare/vavnadsinrattning saknar konsceller till ett
mottagarpar och rekvirerar fran annan vardinrattning:

1. Rekvirering och utlamning av kénsceller bor ske enligt rutinerna beskrivna i punkt
3.4.1. Donator anges alltid med donatorskod.

2. Samtliga originalhandlingar i samband med donation, tillvaratagande, beredning,
frysning och distribution forvaras hos den ursprungliga vavnadsinrattningen, det vill
sdga den vavnadsinrattning dar konscellerna tillvaratogs.

3. Vid rekvirering av konsceller mellan vavnadsinréttningar eller mellan
vavnadsinrattning och vardgivare/behandlande klinik ska planerad mottagare anges
pa rekvisitionsblanketten, for att sakra sparbarhet mellan mottagare och donator.
Sekretessen garanteras genom att donatorn alltid ar kodad.

4. Om det fods ett barn efter en tredjepartsdonator, rapporteras detta till tillvaratagande
vavnadsinrattning genom féljesedeln Aterrapportering av barn efter
tredjepartsdonator.

2 Handlingsplan for donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013 samt Punkt 19 i EU
kommissionens resolution (enligt forslag 2011/2193 (INI)).

%8 Eoreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvérden (SOSFS 2009:31); Lag (2006:351) om genetisk
integritet m.m.
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Import

Konsceller kan importeras fran annan vavnadsinrattning inom EU, forutsatt att donatorn &r
lamplig och i livet, och att donatorns identitet ar sparbar och tillganglig for barn och svensk
domstol i 70 ar enligt svenskt regelverk. Sarskilt avtal ska tecknas med levererande
vavnadsinrattning for att sakra utredning for lamplighet och 70 ars sparbarhet till donatorn
enligt ovan. Import av konsceller fran land utom EU-omradet kraver tillstand fran SoS i varje
enskilt fall.

Export

Export av konsceller far endast ske till vardgivare som uppfyller vavnadsdirektivets
regelverk. Utlamnande vavnadsinrattning ska sakerstélla att sa ar fallet, samt att
anvandningen ar godkand enligt svenskt regelverk. Aterkoppling av mottagande och
anvandning och eventuella biverkningar och komplikationer ska ske till tillvaratagande
vavnadsinrattning.

Utvecklingsomraden

| féljande avsnitt beskrivs nagra utvecklingsomraden som rér donation av konsceller.

Inventering

Tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt tillganglig for alla
invanare i landet som har detta behov. Inventering av nulaget vad galler tillgadng och
efterfragan av konsceller, genomfors for narvarande av vavnadsomradesgrupp kénsceller och
SKL/Vavnadsradet. Resultatet kommer att sammanfattas i en rapport som ska presenteras for
SKL:s sjukvardsdelegation.

Privata aktorer

Ett satt att 6ka tillgangen till behandling med donerade konsceller &r att dven privata kliniker
deltar. Donation av spermier for insemination (AID) kan ske vid privat klinik med
Socialstyrelsens tillstand. Donation av aggceller och spermier for IVF kan enligt gédllande
regelverk endast ske vid klinik som bedriver lakarutbildning och har Socialstyrelsens
tillstand. I och med att privat och offentlig sjukvard, med eller utan lakarutbildning, foljer ett
och samma vavnadsregelverk torde behandling kunna ske likvérdigt vid de olika klinikerna.
En forandring av lagstiftning sa att &ven privata aktorer kan utfora behandling med donation
av konsceller vid IVF skulle framja donationsverksamheten.

Kommunikationsplan

En nationell, gemensam kommunikationsplan for att rekrytera donatorer av knsceller ska
utarbetas. Arbetet utfors av VOG konsceller i samrad med Vavnadsradets
donationsgrupp/utbildningsgrupp.

Den gemensamma kommunikationsplanen kan innehalla bl.a. foljande delar att utarbeta eller
genomfora:

e En gemensam symbol for vadvnadsomrade konsceller
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e Ennationell, gemensam hemsida med allméan information om donation av
konsceller, kontaktuppgifter till kliniker som tar emot donatorer och ”vanliga fragor’
och for barn som soker sitt genetiska ursprung

B

e Engemensam film och broschyr, som den forsta informationen till en potentiell
donator, att spridas i relevanta medier.

e Engemensam introduktionsutbildning for vardpersonal

Uppfdljning av barn

Sjukdom och missbildning hos barn kan ha arftlig orsak som 6verforts fran donatorn. Darfor
foreslas att behandlande klinik dven aterrapporterar barnets halsotillstand till tillvaratagande
vavnadsinrattning. Uppgifter om avvikande hélsotillstand samordnas i syfte att spara aktuell
donator. Uppfoljning av barn efter donation bor ocksa kunna samordnas med den nationella
uppféljningen som gors av samtliga barn som fods efter assisterad befruktning.

Nar barnet eftersoker sitt genetiska ursprung

I mitten av 80-talet andrades lagen sa att barn som blivit till efter befruktning med donerade
konsceller skulle ha mojlighet att soka sitt genetiska ursprung. De forsta barn som blivit till
genom donation av konsceller efter denna lagandring borjar nu uppna vuxen alder. Flera
kliniker har den senaste tiden blivit kontaktade av barn som vill ha hjalp att sdka sitt
genetiska ursprung. Darfor bor nationella, gemensamma rutiner for hur man soker sitt
genetiska ursprung utarbetas. Informationen bor laggas pa en nationell hemsida.

Metodologiska och tekniska utvecklingsaspekter

Identifiera DNA fran virus och bakterier i spermaprov

Det finns idag s.k. NAT-tester som direkt mater forekomsten av DNA fran vissa virus och
bakterier. Ytterligare NAT tester bor utvecklas for att direkt identifiera virus och bakterier i
sperma. Med dessa tester kan 6-manaders karenstid uteslutas och spermier kan anvandas
direkt, utan att forst frysforvaras. Géllande regelverk behdver déarvid ocksa ses over.

Beddmning av spermiekromatin vid val av donator och frysmetod

Ny kunskap véxer fram rérande betydelsen av spermiearvsmassans packningsgrad for
fertilitet. Metoder for att vardera spermiekromatinets status fore frysning och efter frysning
bor utvecklas och valideras for att forbattra selektion av donatorer och val av frys- och
upptiningsmetoder samt befruktningsmetoder.

Vitrifiering av aggceller

Frysning av obefruktade dgg ger i nuldget inte lika hdga graviditetsresultat som direkt
anvandning (dvs. direkt aterforing av befruktat 4gg). For att i framtiden kunna bygga upp
banker med aggceller bor vitrifieringsteknik for dggceller forbattras och implementeras.

Frysning och tining av spermier

Da osmolariteten varierar mellan spermaprover uppstar osmotisk stress vid tillsats av
frysskyddsmedel till spermier i likvifierad seminalplasma. Mer kunskap om detta omrade
behdvs for att utveckla robusta kliniska metoder.

For att spermierna ska aterfa optimal funktion efter upptining maste upptiningshastighet
anpassas till nedfrysningshastighet. Aven inom detta omrade behévs mer kunskap for att
utveckla robusta kliniska metoder.
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Bilaga I: Checklistor och dokumentmallar

Nedan finns en sammanstéllning av de dokument som utarbetats for att stodja vardpersonal i
arbetet samt uppna en nationell, enhetlig hantering och dokumentation for hela
donationsprocessen.

Bilaga 1 Forsta kontakt med presumtiv donator — checklista

Bilaga 2 Hélsodeklaration 1 fér &ggdonator

Bilaga 3 Halsodeklaration 1 for spermiedonator

Bilaga 4 Halsodeklaration 2 for &gg- och spermiedonator

Bilaga 5 Psykosocial beddmning av presumtiv donator — checklista
Bilaga 6 Sammanfattande bedémning av presumtiv donator

Bilaga 7 Sarskild journal for &gg- och spermiedonator

Bilaga 8 Personliga uppgifter om donator av aggceller/spermier (frivilligt personligt
brev)

Bilaga 9 Matchningsinformation for &gg- och spermiedonator
Bilaga 10 Rekvisition av konsceller/vavnad
Bilaga 11Utlamnande och transport av kdnsceller/vévnad

Bilaga 12 Aterrapportering av barn efter tredjepartsdonator

Dessutom finns foljande dokument:

SFOGs meddelandeblad 2009 # 5 ”Att méta och ge information till en person som
soker information om sin &gg- eller spermadonator” samt

Socialstyrelsens blankett ”"Donators samtycke till att spermier eller 4gg far anvandas
for befruktning utanfor kroppen” (innehéller dven éterkallelse av samtycke)
http://www.socialstyrelsen.se/blanketter/Documents/blankett-samtycke-agg-befruktning. pdf.
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Diarienr
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Nationell vdvnadsdokumentation Version
Om donation av konsceller 1.1

och Landsting

Bilaga Il: Arbetsgrupp donation

Arbetet har genomforts av en arbetsgrupp dar representanter fran olika vardgivare har
deltagit. Deltagarna namnges nedan i bokstavsordning.

Namn

Sjukhus

Vardgivare/organisation

Ann-Louise Gejervall

Sahlgrenska
universitetssjukhuset

Vastra Gotalandsregionen

Anne Snis,
projektledare

Sveriges Kommuner och Landsting

Birgitta Tysklind

Umea universitetssjukhus

Vasterbottens lans landsting/Privat aktor

Britt Friberg

Skanes universitetssjukhus

Region Skane

Camilla Stenfelt

Fertilitetscentrum,
Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting

Gunilla Sydsjo
Vice ordforande

Universitetssjukhuset i
Linkdping

Ostergotlands lans landsting

Johannes Gudmundsson

Akademiska sjukhuset i
Uppsala

Uppsala lans landsting

Kersti Lundin

Sahlgrenska
universitetssjukhuset

Vastra Gotalandsregionen

Kjell Wanggren
sekreterare

Akademiska sjukhuset i
Uppsala

Uppsala lans landsting

Margareta Fridstrom

Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting

Mikael Lood

Universitetssjukhuset Orebro

Orebro lans landsting

Mona Bungum

Skanes universitetssjukhus

Region Skane

Ulrik Kvist
ordforande

Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting
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Bilaga Ill: Remissinstanser

Kliniker som utfor behandlingar med donerade kdnsceller:

Reproduktionscentrum, Akademiska sjukhuset i Uppsala
Fertilitetsenheten, Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm
Reproduktionsmedicin, Sahlgrenska Sjukhuset i Géteborg
Reproduktionsmedicinskt centrum, Malmo

Fertilitetsenheten, Universitetssjukhuset i Orebro
Reproduktionsmedicinskt centrum, Kvinnokliniken i Linkdping

IVF-Kliniken, Norrlands Universitetssjukhus i Umea

Samt foljande organisationer, i bokstavsordning:

Landstingens vavnadssamordnare

Nationella natverket for donation
Socialstyrelsen/Donationsradet

Svensk Andrologisk Forening (SAF)

Svenska Barnlékarforeningen

Svenska Sallskapet for ReproduktionsMedicin (SSRM)
Svensk Forening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG)
Statens Medicinsk-Etiska Rad (SMER)

Vavnadsradets donationsarbetsgrupp

Bilaga IV: Gallande regelverk

Foéljande lagar och foreskrifter reglerar konscellsverksamheten:

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Lag om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och

celler (SFS 2008:286)

Forordning om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader

och celler (SFS 2008:414)

Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och

celler (SOSFS 2009:30)

Foreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden (SOSFS 2009:31)

Foreskrifter och allménna rad om anvandning av vavnader och celler i halso- och

sjukvarden och klinisk forskning (SOSFS 2009:32)

Sida
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Forsta kontakt med presumtiv donator av spermier eller agg -
checklista

Fraga den presumtiva donatorn om:

¢ Namn
e Personnummer
e Adress

* Telefonnummer for kontakt

* E-postadress

+ Civilstand

- Barn, halsotillstand

« Komplikationer vid eventuell graviditet
» Tidigare donation av agg/spermier
* Motiv till donation

* Yrke/sysselsattning

- Halsotillstand

* Tidigare sjukdomar

+ Arftliga sjukdomar

* Mediciner

» Samtycke till att titta i journaler

* Langd/vikt

* Blodgivare

« Ovrigt

Beratta for den presumtiva donatorn om:

« Krav pa donator, medicinsk och psykosocial bedogymnovtagning, godkannande av
donatorn

« Kort beskrivning av hur utredning och behandlingtij&
* Det kommande barnets rattigheter
»  Skriftlig information skickas

Intervjun genomférd av:

Namn Datum

Detta dokument: Forsta kontakt med presumtiv donator av spermier el ler &gg - checklista (version 1,0) ar en bilaga till
Nationell vavnadsdokumentation (bilaga 1, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler
och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar
den senaste versionen av dokumentet pa www.vavnad.se



Halsodeklaration 1 for aggdonator

Namn

Personnummer

Ttn bostad Ttn arbete

Ttn mobil

E-postadress

Varfor vill du bli donator?

Har du tidigare donerat 4gg pa annan klinik?

Nej O] 52 O Om ja, ange vid vilken KIniK: ............o o i

Etnisk tillhorighet. Jag harstammar fran:

Ogonfirg: .............. Harfarg: .................. Hudférg: .........

Léngd: .......... cm Vikt: ......... kg

Egen hilsohistoria

Hur ar din menscykel?

[l Regelbunden, antal dagar fran mensstart till nésta MenSStart .............oooueiiiiiiiiiiii i
] (S0 L0014 e [<3

Anvénder du preventivmedel?

Nej L1 Ja [ Vad?

Har du varit gravid? Antal graviditeter totalt

Nej O] [

Antal missfall

Hur manga barn har du? Fodelseér:

Ar barnen friska?

Har du fast partner nu? Ar du gift?

Nej L 5 [ Sedan hur lange: Nej O] Ja

Sammanboende?

Nej ] 1o

Om ja, vet din partner om att du vill donera 4gg?

Nej L 5 [

Var édr du fodd? Har du varit bosatt utomlands?

Nuvarande yrke/sysselséttning:

Har du eller har du haft underlivssjukdomar eller underlivsbesvar?

Nej L1 Jalll  Vilka/vilken?

Har du eller har du haft andra sjukdomar (som foranlett sjukhusvérd eller kontrollbesok)?

Nej L1 1a [ Vilka/vilken?

Pat.signatur 1/3

Detta dokument: Halsodeklaration 1 for aggdonator (version 1,0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation (bilaga 2, 2013-11-
15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en végledning av
védvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vdvnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet,
men f6éréndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det dr den senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se
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Namn: Personnummer:

Har du haft ndgon psykisk sjukdom?
Nej L 5 [

Har du genomgétt ndgon operation?

Nej L1 Jalll  Vilka/vilken?

Har du haft blodpropp?
Nej L 5 [

Tar du mediciner?

Nej L1 Jall  Vilka/vilken?

Har du négon allergi?

Nej L 5 [ Mot vad?

Roker du?
Nej L 5 [ Antal cigaretter/dag:

Snusar du?

Nej L 5 [ Antal dosor/vecka:

Dricker du alkohol? ~ Om ja, hur mycket alkohol intar du/vecka?
Nej ] 72 Starksprit (cl) ...........ce.net. Vin(cl) .oooovniiiiinn.. (0) (S ) I

Har du ndgon gang anvént narkotika/droger?

Nej L 5 [

Ar du blodgivare?
Nej L1 Ja ] Nar? Var?

Har du sista tre médnaderna
haft sex med ny partner eller med annan ej fast partner? (Ange kommentar, t.ex. nér, var)

Nej L Ta L

skaffat tatuering, piercing eller fatt akupunktur?

Nej L Ta L

fatt blodtransfusion?

Nej L Ta L

vistats utomlands mer 4n tre veckor 1 striack?

Nej L Ta L

haft kontakt med sjukvérd utomlands?

Nej L Ta L

behandlats pa sjukhus i Sverige?
Nej L Ta L

vaccinerats?

Nej ] 72 IS8 fall, fOr VAd?.. ..ot e
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Detta dokument: Halsodeklaration 1 for aggdonator (version 1.0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation (bilaga 2, 2013-11-
15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en végledning av
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men f6éréndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det dr den senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se
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Namn: Personnummer:

Sjukdomar i sliikten

Om Dina forildrar, mor- och farfordldrar lever, hur gamla 4r de? Har de sjukdomar?
Om de ér doda, vad dog de av och ungefar vid vilken &lder? Hade de (fler) sjukdomar?

Lever Dod

] ] 1LY, () SR P PR PPN
] ] B o e et e e et ————————
] ] 1Y £0) 5 810 TP P PPN
] ] AV 16 Y PP
] ] FaIIOT: oooeeeeiee et e e e e e ———————a
] ] S o 1 P
Har du syskon? Ar de friska?

Nej|:| Ja Nej|:| Ja [

Har ndgon néra slékting dott i ung alder?

Nej L 52 [ Av vad?

Har négon (haft) medfodd sjukdom eller funktionshinder?
Nej L 52 [

Psykisk eller neurologisk sjukdom?

Nej L 52 [

Finns andra tdnkbara arftliga sjukdomar i din ndrmaste slikt — eller finns det nagon sjukdom som ménga i din
slakt har?

Nej L 52 [

Eventuell kommentar till halsodeklarationen:

Skriv giirna lite om dina intressen:

Genom min underskrift intygar jag att:

e den information jag har ldmnat &r sanningsenlig

e jag har forstatt att smitta och sjukdom kan dverforas till mottagaren och eventuella barn genom
donerade konsceller

e jag har fatt mojlighet att stélla frdgor och jag har fétt svar pa mina fragor

e jag samtycker till att kliniken féar ta del av mina journaler

Datum Namnteckning

Detta dokument: Halsodeklaration 1 for aggdonator (version 1.0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation (bilaga 2, 2013-11-
15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en végledning av
védvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vdvnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet,
men f6éréndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det dr den senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se



Halsodeklaration 1 for spermiedonator

Namn Personnummer

Ttn bostad Ttn arbete Ttn mobil

E-postadress

Varfor vill du bli donator?

Har du tidigare donerat spermier pa annan klinik?

Nej ] Ja Om ja, ange vid vilken klinik:

Etnisk tillhorighet. Jag harstammar fran:

Ogonfirg: .............. Harfarg: .................. Hudfarg: ................
Langd: .......... cm Vikt: ......... kg

Egen hilsohistoria
Har du gett upphov till graviditet (er)? Har det blivit tre eller fler missfall?

Nej|:| Ja L] Nej|:| Ja L]

Har négon (haft) medfodd sjukdom eller funktionshinder?
Nej L 5 [

Hur manga barn har du? Fodelseér:

Ar barnen friska?

Har du fast partner nu? Ar du gift? Sammanboende?

Nej L 5 [ Sedan hur lange: Nej O] Ja Nej ] 1o

Om ja, vet din partner om att du vill donera spermier?  Nej [l Ja

Var édr du fodd? Har du varit bosatt utomlands?

Nuvarande yrke/sysselséttning:

Har du eller har du haft underlivssjukdomar eller underlivsbesvar?

Nej L1 Jalll  Vilka/vilken?

Har du eller har du haft andra sjukdomar (som foranlett sjukhusvérd eller kontrollbesok)?

Nej L1 Jall  Vilka/vilken?

Har du haft ndgon psykisk sjukdom?
Nej O] Jald
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Namn: Personnummer:

Har du genomgétt ndgon operation?

Nej L1 Jalll  Vilka/vilken?

Har du haft blodpropp?
Nej L 5 [

Tar du mediciner?

Nej L1 Jalll  Vilka/vilken?

Har du négon allergi?

Nej L 5 [ Mot vad?

Roker du?

Nej L 5 [ Antal cigaretter/dag:

Snusar du?

Nej L 5 [ Antal dosor/vecka:

Dricker du alkohol? Om ja, hur mycket alkohol intar du/vecka?
Nej L 12 [ Starksprit (cl) .....ovvveeeeenn.. Vin(el) voeeevvoeeeen. Ol(el) oo

Har du ndgon gang anvént narkotika/droger?

Nej L 5 [

Ar du blodgivare?
Nej L1 Ja ] Nar? Var?

Har du sista tre médnaderna
haft sex med ny partner eller med annan ej fast partner? (Ange kommentar, t.ex. nér, var)

Nej L Ta L

skaffat tatuering, piercing eller fatt akupunktur?

Nej L Ta L

fatt blodtransfusion?

Nej L Ta L

vistats utomlands mer 4n tre veckor 1 striack?

Nej L Ta L

haft kontakt med sjukvérd utomlands?

Nej L Ta L

behandlats pa sjukhus i Sverige?
Nej L Ta L

vaccinerats?

Nej ] 72 LS8 fall, fOr VAA?.. .o e e .
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Namn: Personnummer:

Sjukdomar i sliikten

Om Dina forildrar, mor- och farfordldrar lever, hur gamla ar de? Har de sjukdomar?
Om de ér doda, vad dog de av och ungefar vid vilken &lder? Hade de (fler) sjukdomar?

Lever Dod

] ] 1LY, () ST U OO
] ] B AL o et e e e e ———
] ] 1Y £0) 5 810 OO
] ] AV 16 -1 PP
] ] FarmOT: ooeeiiee et e e e e ———— e
] ] S o 1
Har du syskon? Ar de friska?

Nej|:| Ja Nej|:| Ja

Har ndgon néra slékting dott i ung alder?

Nej L 52 [ Av vad?

Har négon (haft) medfodd sjukdom eller funktionshinder?
Nej L 52 [

Psykisk eller neurologisk sjukdom?

Nej L 52 [

Finns andra tinkbara arftliga sjukdomar i din ndrmaste slikt — eller finns det nagon sjukdom som ménga i din slakt
har?

Nej L 52 [

Eventuell kommentar till halsodeklarationen:

Skriv giirna lite om dina intressen:

Genom min underskrift intygar jag att:

e den information jag har ldmnat &r sanningsenlig

e jag har forstatt att smitta och sjukdom kan dverforas till mottagaren och eventuella barn genom donerade
konsceller

e jag har fatt mojlighet att stélla frdgor och jag har fétt svar pa mina fragor

e jag samtycker till att kliniken fér ta del av mina journaler

Datum Namnteckning

Detta dokument: Halsodeklaration 1 for spermiedonator (version 2,0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation (bilaga 3, 2013-
11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en végledning av
védvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet,
men f6éréndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det dr den senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se
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Halsodeklaration 2 for donator av agg eller spermier

Namn Personnummer

Andring av telefon eller e-postadress

Egen héalsohistoria
Har det hant ndgot betraffande din halsa eftergfieade besok?

Nej 1 Jall Vad?

Har du efter foregaende provtagning
haft sex med ny partner eller med annan ej fashee? (Ange kommentar, t.ex. nar, var)

Nej ] Ja
skaffat tatuering, piercing eller fatt akupunktur?

Nej L Jal] e,

fatt blodtransfusion?

Nej L 3] e,

vistats utomlands mer &an tre veckor i strack?

Nej L 3] e,

haft kontakt med sjukvard utomlands?
Nej L Jal] e,

behandlats p& sjukhus i Sverige?

Nej L Al o,

utsatts for risk for blodsmitta?

Nej L Al o,

Eventuell kommentar till halsodeklarationen

Genom min underskrift intygar jag att:

» den information jag har lamnat ar sanningsenlig

« jag har forstatt att smitta och sjukdom kan ovex$dtill mottagaren och eventuella barn genom
donerade aggceller

« jag har fatt mojlighet att stalla fragor och jag fé&t svar pa mina fragor

« jag samtycker till att kliniken far ta del av mijuarnaler

Datum Namnteckning

Detta dokument: Halsodeklaration 2 fér donator av agg eller spermie  r (version 1,0) ar en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 4, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men forandringar i sakinnehallet bor undvikas. Kontrollera om det &r den
senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se
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Checklista for psykosocial bedémning av presumtiv donator
Vid den psykosociala bedomningen finns bl.a. fdgafidgestallningar:

« Finns det nagra varningssignaler?

«  Hur ser man tecken pa psykisk ohéalsa?

« Gar det att upptacka en personlighetsstorning?
« Nar bor man neka nagon?

« Vilka skal ska man i sa fall &beropa?

Vid samtalet med en presumtiv donator kan nedaoktiséa anvandas som st6d.

Familjen

e Hur ser din familjekarta ut?

*  Om det finns barn, hur ar den kontakten och hurlgé@mbarnen
* Var har du véxt upp?

*  Beskriv dina familjemedlemmar och andra viktigagoser runt dig under din uppvaxt?
*  Hur var din mamma som foralder?

e Hur var din pappa som foralder?

e Hur har kontakten med féraldrar och syskon varit?

e Hur ar den kontakten idag?

e Vill du beratta hur du hade det som barn (skolarizaer)?

«  Vill du beréatta hur du hade det som tonaring?

*  Hur har ditt vuxna liv varit fram tills nu?

Kansloyttringar
»  Beskriv ditt humor; ilska-gladje-sorg.

Halsa
« Hade du nagon foralder/syskon eller annan nararansdm hade nagon psykisk eller fysisk
sjukdom under din uppvaxttid?

*  Hur skulle du beskriva din psykiska respektive $kai halsa?

« Anvander du nagra mediciner?

* Roker eller snusar du? (Hur mycket)

* Hur ser dina alkoholvanor ut?

» Utsatter du sig sjalv for nagra narkotiska pregfarat

« Har du blivit utsatt for slag, sparkar, knuffareglliknande av kéand eller ok&nd person?
e Har du blivit utsatt for 6vergrepp av kand elleéol person?

Utbildning/arbete

* Vad har du for utbildning?
* Vad arbetar du med?

« Ar du nojd med ditt arbete?

Detta dokument: Psykosocial beddmning av presumtiv donator - checkl ista (version 1,0) &r en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 5, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Forhallande - natverk

e Har du en partner nu? Sedan lange?

« Har du haft tidigare forhallanden/samboférhallaaénskap?
« Umgas du med vanner?

« Ar det en blandning av ndgra mycket nara vannet sardel som man inte ar s nara med eller ar
det nagot som Gvervager mer an det andra?

« Har du kvar kontakten med nagra av dina gamla vésora ungdomskontakter? (Formaga att
bibehalla relationer)

* Har du haft latt att knyta kontakter?

Karakteristik
* Beskriv dig sjalv
¢ Vilka intressen har du?

Donation

* Varfor vill du bli donator?

«  Hur ser du pa genetiskt slaktskap?

»  Hur ser du pa att donera till lesbiska par?

* Barn tilkomna genom donation har ratt att sokauwsipsrung - hur t&dnker du kring detta?
«  Ar eventuell fru/man/sambo/barn informerade ondatill bli donator?

* Vilka reaktioner fick du av dem?

« Vet de om att du kan fa ge upphov till cirka 6 arn

* Vet de om att barnen tillkomna genom donation B#ratt sdka sitt ursprung?

»  Hur ser de pa det?

«  Hur ser du pa att beréatta for din egen blivandérfam/sambo/barn att du hjalpt andra offrivilligt
barnldésa par att bli féraldrar?

Formaga att satta granser

« Om du skulle kdanna dig osaker i ett senare skedacessen. Skulle du da kunna saga nej om du
upplever ett motstand till att fullfélja donatiorien

* Finns det andra tillfallen i livet dar du har kubhsaga nej?

Direktdonation, korsdonation

*  Hur startade donationsprocessen?
* Relation till mottagareparet?

»  Skuld/tacksamhetsskuld

Framtiden

»  Hur ser du pa din framtida roll som donator?

« Relation till mottagarparet? Till barnet? Forhallgssatt? Farhagor? Kommunikation mellan
parterna (formaga att prata om t.ex. konfliktfyllm@raden, formaga att satta granser, séga nej,
finns ett uttalat gemensamt framtida forhallningssiibarnet som fods via donation och
eventuellt egna barn?)

Detta dokument: Psykosocial beddmning av presumtiv donator - checkl ista (version 1,0) &r en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 5, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Sammanfattande beddmning av presumtiv donator

Namn Personnummer

Beddmning av halsodeklaration (bifogas)

Datum Underskrift (av lakare)

Kommentar/tillagg

Undersdkning av aggdonator

Datum Underskrift (av lakare)

U.a.[]

Kommentar/tillagg

Resultat av spermaprov

Datum Underskrift (av lakare)

U.a.[]

Kommentar

Samtycke till donation finns, undertecknat av dorrat

Datum Underskrift (av lakare)

Resultat av psykosocial bedomning

Datum Underskrift (av kurator eller motsvarande)

Kommentar/tillagg

Detta dokument: Sammanfattande bedémning av presumtiv dator (version 1,0) ar en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 6, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Resultat av smittprov 1

HIV, Hepatit B/C, HTLV I/ll, Syfilis | Datum Sign
Neg|:|

Klamydia (man) Datum Sign
Neg|:|

Gonorré (man) Datum Sign
Neg|:|

Ev. anmarkning

Resultat av smittprov 2

HIV, Hepatit B/C, HTLV I/ll, Syfilis | Datum Sign
Neg|:|

SLUTLIGT RESULTAT AV DONATORUTREDNING

[] Godkéand

[ Ej godkand

Kommentar

Datum Underskrift (av lakare)

Detta dokument: Sammanfattande bedémning av presumtiv dator (version 1,0) ar en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 6, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Sarskild journal foér donator av agg eller spermier

Donatorns identitet och kod

Donatorns namn

Donatorns personnummer Donatorns kod

| denna mapp forvaras ocksa:

« Eventuella 6vriga uppgifter om donator av &gg ellelspermier
(Personligt brev, mall sid. 2)

e Forteckning over barn fodda efter donation
Detta ar ett dokument med donatorns namn, persomeau, donatorns kod, samt en
forteckning 6ver de behandlingar som lett till bdtitlossningsdatum, samt
personnummer och namn pa den kvinna som fott barnet

Detta dokument: Sarskild journal fér donator av agg eller spermier (version 1,0) ar en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 7, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se



12

Mitt namn Personnummer

Personliga uppgifter om donator av agg eller spermier
(frivilligt personligt brev)

Brevet hanteras konfidentiellt och férvaras underdr pa den enhet dar du donerat. Kopia
av brevet kan efter 6nskemal delges ett barn dtkartimit av din donation.

Om barnet ej 6nskar full information om donatorn kadelen ovan med namn och
personnummer avlagsnas vid 6éverlamnade av brevet.

Etnicitet (ursprungsland)

Ogonfarg Harfarg Langd Vikt

Fotografi

Mina motiv for donation

Detta dokument: Personliga uppgifter om donator av &gg eller spermi er (version 1,0) &r en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 8, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Min familj

Mor

Far

Syskon

Partner

Egna barn

Min fodelseort

Min utbildning

Min arbetslivserfarenhet/yrke/sysselsattning

Mina fritidsintressen

Ovrigt

Datum

Detta dokument: Personliga uppgifter om donator av &gg eller spermi er (version 1,0) &r en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 8, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Matchningsinformation for donator av agg eller spermier

Enhet dar kénscellerna ursprungligen donerades

Namn pa enheten

Besoksadress
Postadress
Telefonnummer Faxnummer Vavnadsinrattningsnummer
Donatorkod
Typ av konsceller: L] Agg L] Spermier
Donatoregenskaper
Ogonfarg Harfarg Etnicitet Langd, cm Vikt, kg
L] Bia L] Ljusblond [] Kaukasisk
L] cra L] mellanblond L] Kinesisk
L] ren [ mérkblond L] Afrikansk Ursprungsland:
L] Brun L] Rrod [ Thailandsk
L] svart L] Ljusbrun L] indisk
[] melerade L] Brun L] Arabisk
L] mérkbrun L] Annan
|:| Svart
Resultat av genomférda donationsbehandlingar, Higiadus
Dagens datum Vantar grav.test Positiv grav.test | Viabel graviditet Fo6dda barn  Arfdaniljer

Om konscellerna ska utlamnas till annan vavnadsmng

Namn pa mottagande enhet

Besoksadress

Postadress

Telefonnummer Faxnummer Véavnadsinrattningsnummer
Datum Uppgiftslamnare, underskrift/namnfértydligahtefattning

Mottagande vavnadsinrattning ar skyldig att ateqpaptera varje barn som tillkommer efter distributio
(anvandande) till tillvaratagande vavnadsinrattnimged fullstandiga personuppgifter p& mottagarendern)
och férlossningsdatum. Se blankett "Aterrapportgrtill tillvaratagande vavnadsinrattning om féddarh efter
extern donator”.

Detta dokument: Matchningsinformation for donator av &gg eller sper mier (version 1,0) &r en bilaga till Nationell
vavnadsdokumentation (bilaga 9, 2013-11-15), Donation av konsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123.
Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vavnadsomradesgrupp konsceller i Nationella radet fér organ, vavnader, celler och
blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férandringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det ar den
senaste versionen av dokumentet p& www.vavnad.se



Rekvisition av konsceller/vavnad

1(1)

Utldmnande vdvnadsinrittning
Namn, adress, telefonnummer

Mottagande vdvnadsinréttning
Namn, adress, telefonnummer

[l Frdn donator inom paret (make, maka, partner)

Namn och personnummer:

[l Frdn tredjepartsdonator
Donatorskod:

Mottagare (kvinna)
Namn och personnummer:

Preliminirt datum for behandling:

Hirmed rekvireras
(] Frysforvarade spermier
[1  Frysforvarade dggceller
(] Frysforvarade embryon
(] Frysforvarad dggstocksvdvnad
(] Frysforvarad testikelvdvnad

Denna del ifylls endast for rekvisition av celler/vivnad inom paret (frin make, maka, partner)

Jag/vi samtycker till att véra frysforvarade konsceller enligt ovan far utlimnas till mottagande
vivnadsinrdttning enligt ovan. Jag/vi godkénner dven att relevanta provsvar (infektionsprover), samt
information om méngd och kvalitet far utlimnas. Jag/vi godkénner att transport sker:

| Av personal vid utlimnande eller mottagande inrdttning

| Av annan (transportforetag)

Datum Ort

Datum Ort

Namnteckning kvinna/mottagare

Namnteckning make/partner

Namnfortydligande

Namnfortydligande

Med denna namnteckning begiirs ovanstiende rekvisition samt namnteckning(ar) ovan bevittnas

Datum Ort

Telefonnummer

Namnteckning/titel

Namnfortydligande

Ifylls av utlimnande inrittning; méingd celler/vivnad som finns nedfryst

Antal: / forpackningar/stran (spermier)

Antal: / dggceller/strén

Antal:

Antal:

/ embryon/stran

/ forpackningar/stran (vivnad)

Med denna namnteckning garanteras att ovanstiende rekvirerade konsceller/vivnad ir godkinda for

anvindning pa ménniska och utlimnande godkiinnes

Datum Ort

Namnteckning/titel

Detta dokument: Rekvisition av konsceller/vavnad (version 1.1) dr en bilaga till Nationell vivnadsdokumentation (bilaga 10, 2013-
11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet dr utarbetat som en vdgledning av
vavnadsomrddesgrupp konsceller i Nationella radet for organ, vivnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet,
men férdndringar i sakinnehdllet bér undvikas. Kontrollera om det dr den senaste versionen av dokumentet pd www.vavnad.se. Version
1.1200401.
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Utlamnande och transport av konsceller/vavnad

Utldmnande vdvnadsinrittning, Mottagande vdvnadsinrittning
Namn, adress, telefonnummer Namn, adress, telefonnummer
Donator Namn och personnummer (eller kod for tredjepartsdonator)

L] Inom paret (make,
maka, partner)
L] Tredjepartsdonator

Mottagare Namn och personnummer
(som skall behandlas med
dessa konsceller)

Féljande limnas ut
(Egenskaper hos konsceller/vavnader beskrivs i separat dokumentation, kopia pa protokoll)

Konsceller/vidvnader i forpackning markt:

Frysdatum: Frysmetod/frysmedium:

L] Frysforvarade spermier — inom paret L] Frysforvarade édggceller — inom paret
Antal forpackningar/stran: Antal dggceller: Antal stran:

L] Frysforvarade embryon - inom paret L] Frysforvarad testikelvivnad — inom paret
Antal embryon: Antal stran: Antal forpackningar/stran:

Tidsgrdns for anvindning dr 5 ar frdan infrysning
L] Frysforvarad édggstocksvivnad — inom paret

Antal forpackningar/stran:

L] Frysforvarade spermier - tredjepartsdonator L] Frysforvarade dggceller - tredjepartsdonator
Provmirkning: Provmirkning:
Antal forpackningar/stran: Antal dggceller: Antal stran:

[] Féarska spermier fran make/partner beredda for insemination (for anvéindning samma dag)

Med denna namnteckning garanteras kontroll av: Konscellernas/vavnadens ID, méngd, bifogad
dokumentation, forpackning, samt att konscellerna &r godkdnda for anvindning pa ménniska (infektionsscreening
(enl. SOSES 2009:30))

Namn Namnteckning

Utldmningsdatum Kl. Senaste godkdnd ankomsttid | KI.

Detta dokument: Utlamnande och transport av kdnsceller/vavnad (version 1,0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation
(bilaga 11, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en
véagledning av vdvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vdvnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas
av varje verksamhet, men férdndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det &r den senaste versionen av dokumentet

pé& www.vavnad.se
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Ansvarig for transport

Ovanstéende frysforvarade konsceller/vivnader mottaget for transport. Med namnteckning bekréftas att
transportoren tagit del av och forstatt att leverans skall ske inom viss angiven tid for att ratt
temperaturforhallanden skall vara garanterade samt att transport endast fér ske till den angivna mottagaren.

Datum Kl.

Transportorens namn Namnteckninng
ID-kontroll av transportor har utforts av:

Namn Namnteckning
Ankomstbekriiftelse

Med namnteckning verifieras att ovanstdende mingd konsceller/védvnader mottagits inom foreskriven tid samt

forpackningens skick.

Ankomst, datum KI.

Forsédndelsen identitet och mingd 6verensstimmer med | Forpackningen oskadad
foljesedel

[1Ja [1Ja

L] Nej L] Nej

Om konscellerna anviinds for behandling vid klinik som ej ér vivnadsinrittning

Datum [ Insemination [ Kasserad

Datum

Namn Namnteckning

Tvé exemplar av denna foljesedel bifogas forsindelsen av konsceller. Efter ankomstkontroll dtersindes ett
exemplar med undertecknad ankomstbekréftelse till utlimnande vavnadsinréttning (post, fax eller elektroniskt
som inskannat dokument) efter ankomstkontroll.

Om behandlande klinik inte &r vivnadsinrittning skall allvarliga avvikande héndelser eller biverkningar
aterrapporteras till den utlimnande vévnadsinrittningen som rapporterar till IVO.

Detta dokument: Utlamnande och transport av kdnsceller/vavnad (version 1,0) &r en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation
(bilaga 11, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL, Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en
véagledning av vdvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ, vdvnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas
av varje verksamhet, men férdndringar i sakinnehallet bér undvikas. Kontrollera om det &r den senaste versionen av dokumentet
pé& www.vavnad.se
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Foljesedel:
Aterrapportering till tillvaratagande vavnadsinrattning om fédda
barn efter tredjepartsdonator

Tillvaratagande viavnadsinrittnings donatorkod:

Denna foljesedel ska anvéndas for att rapportera om de barn som fotts efter donation av
konsceller fran extern donator (dvs. fran annan person @n make, registrerad partner eller
sambo) ndr konsceller skickats frén tillvaratagande vavnadsinréttning till behandlande
klinik/annan védvnadsinréttning.

Foljesedeln upprittas av tillvaratagande vivnadsinréttning i samband med att konscellerna ska
skickas/distribueras. Behandlande klinik aterrapporterar fodda barn genom att fylla i och
returnera foljesedeln till tillvaratagande viavnadsinrittning.

Ifylles av tillvaratagande viivnadsinriittning

Tillvaratagande vavnadsinréttning som utldmnat konsceller

Mottagande vévnadsinréttning/behandlande klinik

Ifylles av behandlande klinik

Donatorkod for konsceller som anvénts vid behandlingen verifieras Datum for behandling

Namn och personnummer pa mottagaren (d.v.s. den behandlade kvinnan) Forlossningsdatum

Eventuell sjukdom eller missbildning hos barnet som kan ha arftlig orsak

Underskrift/namnfortydligande/befattning Datum for
aterrapportering

Ifylles av tillvaratagande vivnadsinrdttning, vid mottagandet av rapporten

Underskrift/namnfortydligande/befattning Datum for
aterrapportering

Detta dokument: Aterrapportering till tillvaratagande vavnadsinrattning om fédda barn efter extern donator (version 1,0)
ar en bilaga till Nationell vdvnadsdokumentation (bilaga 5, 2013-11-15), Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator, SKL,
Diarienr 13/3123. Dokumentet &r utarbetat som en vagledning av vdvnadsomradesgrupp kénsceller i Nationella radet for organ,
védvnader, celler och blod. Dokumentet kan anpassas av varje verksamhet, men férdndringar i sakinnehallet bér undvikas.
Kontrollera om det ar den senaste versionen av dokumentet p4 www.vavnad.se
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Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har fatt ett uppdrag fran
sjukvardsdelegationen att utreda fragan om assisterad befruktning som ett led i
arbetet med harmonisering. Under utredningens gang har det statt allt mer klart
att det skulle bli for ensidigt att enbart utga ifran en kartlaggning av det
erbjudande som varje landsting har kring assisterad befruktning. | utredningen
har darfor fragestéallningen breddats. Rapporten &r nu uppdelad i tva huvuddelar
dar den forsta delen &r en kunskapssammanstélining kring definitioner, rattsliga
regleringar och relevanta domar, kostnader, utlandska forhallanden och
utvecklingen framover. Den andra delen utgdrs av en sammanstallning av
utskickade enkater till landstingen med fragor kring deras erbjudanden vid
assisterad befruktning.

Regleringar och forutsattningar for assisterad befruktning

8-9 procent av kvinnor i Sverige berdknas vara ofrivilligt barnldsa. Lesbiska
eller heterosexuella par kan stka hjalp hos landstinget fér utredning.
Socialstyrelsen har definierad assisterad befruktning som atgird som syftar till
att pa medicinsk vag befrukta agg med spermier i eller utanfor en kvinnas
kropp”. Sjukvéarden i Sverige erbjuder idag tva huvudtyper av assisterad
befruktning, insemination eller in vitro-fertilisering (IVF). | det nationella
kvalitetsregistret Q-IVF framgar att 16 000 IVF-behandlingar genomfordes ar
2010 vilket resulterade i ca 3 700 fodda barn.

Behandling av och forutséttningarna for assisterad befruktning regleras av
internationella och nationella lagar, konventioner och foreskrifter. | den svenska
lagstiftningen framgar det att behandling mot ofrivillig barnloshet ska omfattas
av det offentliga atagandet. Vardgarantin &r tillamplig for offentligt finansierad
assisterad befruktning. Om en behandling ar beroende av t.ex. donation av &gg
eller spermier startar vardgarantins tidsgranser nar dessa finns pa plats. Nar ett
par genomgar en assisterad befruktning ar det ocksa reglerat vem som blir
vardnadshavare till barnet. Sker den assisterade befruktningen i Sverige genom
donerade agg eller spermier har barnet ratt att fa kinnedom om sitt genetiska
ursprung och kan fa reda pa vem donatorn &r nar han eller hon uppnatt
tillrdcklig mognad.

I Sverige finns det fyra rattsfall inom omradet assisterad befruktning. Tre ror
fall av diskriminering av sexuell laggning och ett fall av aldersdiskriminering. 1
fallen med diskriminering av sexuell l&ggning &r det landstingen i Uppsala lan,



Landstinget i Vésterbotten och Stockholms lans landsting som ar atalande. |
fallet med aldersdiskriminering ar det Forsakringskassan som ar atalad.
Landstingen i Uppsala och Vasterbotten friades fran anklagelserna. Stockholms
lans landsting har dverklagat den fallande domen i tingsratten. | det fjarde fallet
fick paret ratt till ersattning fran forsakringskassan for EU/EES vard nar de
utforde behandlingen i Finland och den aldersgréans som Norrbottens lans
landsting hade dé inte var forenlig med vetenskap och beprovad erfarenhet”.

| SKLs KPP-databas framgar att kostnaden per vardtillfalle for behandling av
kvinnlig infertilitet & ca 30 000 kronor. Kostnaden for en privat utférd och
privat finansierad behandling av assisterad befruktning skiljer sig nagot at
mellan de olika klinikerna, men som ett riktmdrke kostar en standard I\VF-
behandling ca 25-35 000 kronor per forsok. | den kostnaden ingar inte
lakemedel. Lakemedel som anvands vid privat utférd och privat finansierad
assisterad befruktning bekostas av det offentliga.

| Sverige pagar ett arbete for att andra lagstiftningen sa att ensamstaende ocksa
kan genomga assisterad befruktning.

Det finns ingen gemensam europeisk lagstiftning inom omradet assisterad
befruktning, inte heller nagon sammanhallen nordisk politik. Sverige var
tillsammans med Norge bland de forsta landerna i varlden med en lagstiftning
inom omradet assisterad befruktning, vilken infordes redan pa 1980-talet. | en
genomgang av reglerna vid assisterad befruktning i Danmark, Finland och
Storbritannien ser det olika ut. Finland har ingen uttalad aldersgréans men
Danmark och Storbritannien (efter de foreslagna forandringarna) har 39-40 ar
for den behandlande kvinnan som gréns for vad samhéllet erbjuder inom det
offentliga atagandet.

Landstingens erbjudanden vid assisterad befruktning

Under september 2012 skickades en enkat ut till landstingen med fragor inom
omradet assisterad befruktning. Samtliga landsting utom Gavleborg har svarat.
Norra sjukvardsregionen (Norrbotten, Vésterbotten, Jamtland och
Vésternorrland) fattade ett beslut i férbundsdirektionen i september 2012 kring
nya regler. | kartlaggningen redovisas de nya rekommendationerna. Region
Halland har i sin landstingsledning fattat beslut om att hela regionen ska
omfattas av sodra sjukvardsregionens rekommendationer.

Resultaten av enkéatsvaren visar att skillnaderna mellan landstingens
erbjudanden kring assisterad befruktning har minskat sedan motsvarande
sammanstallning 2010. | manga avseenden ar skillnaden mellan landstingen
liten. Landstingens rekommendationer skiljer sig at inom féljande omraden.

Insemination

Antalet erbjudna inseminationsforsok skiljer sig mellan 2 och 6 forsok. Har bor
det dock noteras att landstingen har olika principer for inseminationsforsok, det
ar vanligt med en variant dér ett eller flera inseminationsférsok kan bytas mot
IVE-forsok. Insemination av heterosexuella (med &gg och spermier inom paret)
utfors i ldg omfattning.

Aldersgranser vid inseminationsférsok for den behandlade kvinnan varierar
mellan 37 och 41 &r mellan landstingen. Landstingen har dessutom olika praxis
vid tolkningen av aldersgranserna. Vissa landsting tolkar aldersgransen som att



kvinnan vid behandlingstillfallet inte far Gverskrida en viss alder, medan for
andra avser aldern start av forsta behandlingen.

Aldersgransen for partnern finns ocksé i de flesta landsting. Vissa landsting har
olika aldersgranser for om partnern ar en man eller kvinna. Vastra Gotalands
Regionen och Landstinget Dalarna har olika aldersgranser men dessa tva
landsting tillater lesbiska att dela pa inseminationsforsoken.

Forutom Véstra Gotalands Regionen och Landstinget Dalarna &r det ytterligare
6 landsting som mojliggor for leshiska par att dela pa inseminationsforsoken.
Dessa ar Uppsala lans landsting, Orebro Léns Landsting, Landstinget i
Varmland, Ostergétlands lans landsting, Landstinget i Jonkopings Lan och
Landstinget i Kalmar lan.

Endast Landstinget i Ostergotland tillampar en annan avgiftprincip &n
sedvanliga patientavgifter vid inseminationsbehandling, och det galler leshiska
kvinnor som far betala 3000 kronor for tva inseminationer. De landsting som
har angivit att de inte utfor inseminationsbehandlingen inom tre manader
hanvisar alla till bristen pa donerad sperma som orsaken till det.

In vitro fertilisering

Vid in vitro fertilisering erbjuder landstingen mellan 2 och 3 forsok. Olika
landsting/sjukvardsregioner har olika system for sina erbjudanden. I vissa
landsting kan patienterna byta ut inseminationsférsék mot IVF-forsok. Om det
finns aggledarskada erbjuds i vissa fall fler forsok. Hansyn maste ocksa tas
kring rutinerna for hanteringen av aterféring av embryon.

Aldersgranserna for IVF-behandling varierar mellan 37 och 40 ar. Tolkningen
av aldersgranserna variera dock mellan landstingen. Vastra Gotalands Regionen
och Landstinget i Varmland har olika aldersgranser for partnern men dessa tva
landsting tillater ett leshiskt par att dela pa IVF-forsoken.

Forutom Véstra Gotalands Regionen och Landstinget i Varmland &r det
ytterligare fem landsting som majliggor for lesbiska par att dela pa IVF-
forsoken. Dessa ar Uppsala lans landsting, Orebro Léans Landsting,
Ostergotlands lans landsting och Landstinget i Jonkopings Lan. De landsting
som har angivit att de inte utfor IVF-behandlingen inom tre manader hanvisar
alla till bristen pa donerad sperma eller donerade &dgg som orsaken till det.
Landstingen i norra regionen har uppgett att det kan vara upp till tre ars vantetid
for aggdonation.

Harmonisering

Atta landsting har uppgivit att de skulle vilja se en harmonisering av
landstingens rekommendationer inom omradet assisterad befruktning. Motiv
som angivits ar att det skulle bli battre for patienterna och en mer jamlik vard
Over landet. 6 landsting har angivit att en harmonisering inte ar nédvandig, och
lika manga landsting har inte svarat pa fragan.



Nasta steg

Sjukvardsdelegationen® beslutade pé sitt méte den 17 november 2012 att ge
SKL:s Vavnadsrad® i uppdrag att senast den 30 juni 2013 nationellt kartldgga
och ta fram gemensamma nationella tolkningar inom féljande omraden:

1. frysférvaringen av embryon avseende omfattning, rutiner i landstingen,
forskning inom omradet, anvandningen speciellt angdende ansokan till
Socialstyrelsen om dispens fran nuvarande regelverk samt kassationen

2. tolkningen av begreppet barnldshet avseende landstingens erbjudande
om assisterad befruktning

3. landstingens tolkning av angivna aldersnivaer vid assisterad
befruktning, kartlaggningen ska omfatta den behandlade kvinnan sa val
som partnern

dessutom ges gruppen i uppdrag att senast den 30 juni 2013:

4. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade &gg och
spermier mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet

5. Undersoka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som
inleder en behandling mot barnltshet i ett annat land men énskar
fortsétta kontroll

6. Understka omfattningen av offentligt finansierad
lakemedelsbehandling vid privat utford IVF

! Sjukvardsdelegationen ar SKL:s politiska beredning som hanterar 6vergripande hélso-
och sjukvardsfragor, de har dven viss delegerad beslutsratt fran SKL:s styrelse.
Delegationen har 13 ledamdoter och sju erséttare.

2 SKL:s Véavnadsrad &r en samverkande och samordnande insats for landstingen, inom
de omraden som regleras av inférlivande av EU-direktiven om véavnader och celler
(2004/23/EG) i den svenska lagstiftningen. | radet ingar vavnadssamordnaren fran
landsting med regionsjukhus, en representant for var och en av de nationella
vavnadsomradesgrupperna (benvavnad, cellterapi, hjartklaffarm hornhinnor, hud,
kodnsceller och samceller), en representant for de privata vavnads- och cellféretagen,
minst en representant fran SKL.



Barnloshet

Definition av ofrivillig barnloshet

Ofrivillig barnléshet definieras, i Sverige for ett heterosexuellt par, som att de
haft regelbundet oskyddade samlag i ett ar utan att det gett upphov till
graviditet. Tva ars regelbundet samlag utan att det resulterar i barn definieras av
varldshélsoorganisationen WHO som barnléshet. Kvinnor som redan har barn
brukar inte kallas ofrivilligt barnlosa dven om de inte lyckas fa barn pa nytt. For
leshiska par som bor tillsammans finns ingen tydlig definition av ofrivillig
barnléshet, men de kan soka hjélp i halso- och sjukvarden for utredning om de
har en stabil relation. Finns det kdnda medicinska hinder for att bli gravid eller
om kvinnan &r éver 38 &r bor paret soka hjalp direkt.>*

Berakningar har gjorts av andelen barnldsa i befolkningen i Sverige. Med hjélp
av registerdata och urvalsundersékningar har barnldsenheten uppskattats till 13-
14 procent. Detta mats genom andelen kvinnor som inte fatt egna biologiska
barn efter att de passerat klimakteriet. Ca 5 procent anges vara frivilligt
barnlésa, ca 1 procent adopterar barn och ca 8-9 procent &r ofrivilligt barnlosa.’

Olika metoder for att 6vervinna ofrivillig barnléshet

Assiterad befruktning eller adoption &r de vanligaste metoderna for att
6vervinna ofrivillig barnléshet.

Adoption

Sedan 1969 har ungefar 49 000 barn kommit till Sverige genom internationell
adoption. Varje ar anlander cirka 800 barn for adoption. Ungefar en procent-
enhet blir foréldrar genom adoption i Sverige. Adoptionsverksamheten ar
reglerade svensk lag och internationella konventioner. Det ar FN:s konvention
om barnets rattigheter samt 1993 ars Haagkonvention om skydd av barn och
samarbete vid internationella adoptioner. | dessa bada understryks att vid
internationell adoption ska alltid barnets bésta beaktas.®

%(1177, 2012)
*(WHO, 2012)
> (SCB, 2012)
® (mia, 2012)



Assisterad befruktning

Definitioner och historik

Socialstyrelsen har i foreskriften SOSFS 2009:32 definierat assisterad
befruktning som “atgird som syftar till att pad medicinsk vig befrukta dgg med
spermier i eller utanfor en kvinnas kropp”. De finns tva huvudsakliga typer av
assisterad befruktning: insemination, da spermierna hanteras utanfor kroppen
eller provrorsbefruktning (in vitro-fertilisering, IVF) dar bade spermier och &gg
hanteras utanfér kroppen.

Det forsta provrorsbarnet i varlden, Louise Brown foddes den 25 juli 1978 i
Storbritannien. Skandinaviens forsta provrdrsbarn foddes den 26 september
1982 pé Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg. Ar 2010 gick
Nobelpriset i medicin till pionjaren inom forskning om assisterad befruktning,
Robert G. Edwards, som tillsammans med sitt forskningsteam utvecklade
metoden in vitro-fertilisering (IVF).

Omfattning

| Sverige registreras alla IVF-behandlingar i ett kvalitetsregister, Q-1VF.
Registret drivs gemensamt av alla IVVF-kliniker i Sverige. | Q-IVF registreras
inseminationer endast om donerade spermier anvénds. Syftet med registret &r att
ge de deltagande enheterna goda underlag for sitt utvecklings- och
kvalitetsarbete, men &ven att kontinuerligt félja behandlingsresultat och
eventuella medicinska risker for barnen och de behandlade paren. Registret kan
ocksa utgora en grund for forskning. Tackningsgraden for registret ar 100
procent. Varje ar publiceras data fran registret. Sammanstallningen fran 2010
visar att ca 16 000 IVF-behandlingar genomférdes som resulterade i ca 3700
fodda barn.” Detta ar en 6kning sedan 2009 d& 13 941 I\VF-behandlingar
genomfdrdes i Sverige, som resulterade i 3542 forlossningar av minst ett
levande barn.?

Inseminationer

Sedan 2009 sammanstélls inte langre antalet utforda inseminationer i Sverige.
Socialstyrelsen gjorde tidigare en sadan sammanstallning men avslutade det
arbetet 2009.

Behandling

Orsaken till barnlshet kan vara fysiska forutsattningar eller livsstil sa som
alder, vikt eller rokning. En utredning om orsaken till barnloshet borjar hos
gynekologen. Utredningsfasen ska klargora etiologiska bakomliggande faktorer,
ge en pa fakta baserad forklaring till barnldshetsproblematiken bakgrund och
klargdra eventuella hinder for assisterad befruktning.

Kvinnan utreds med avseende pa dgglossning och normala forhallanden i
livmoder och dggledare. Mannen remitteras for grundldggande utredning med
spermaprov enligt WHO/ESHRE och om provet visar avvikelser gors en
fordjupad utredning med fordjupad spermaanalys och undersokning av mannen.

" (KVALITETSREGISTRET Q-IVF, 2012)
8 (Graviditeter, forlossningar och nyfédda barn, 2012)



Utredningsfasen bor slutféras inom 3 manader och resultera i ett underlag for
informerat beslut om val av terapeutiska atgarder eller andra lésningar.
Assisterad befruktning kan vara en av dessa atgarder

Nér den utredningen ar klar planeras eventuellt kompletterande undersdkningar,
och darefter foreslas och diskuteras den behandling.

Féljande behandlingsmetoder finns i Sverige:

e Stimulering till &gglossning, sa kallad ovulationsstimulering.

e Insemination med partnerns spermier eller med spermier fran en
donator.

e  Provrorsbefruktning som ofta kallas IVF, in vitro fertilisering. Den kan
goras med partnerns spermier eller spermier fran en donator.

e Provrorshefruktning med ICSI, intracytoplasmatisk spermieinjektion.
Det innebdr att en spermie sugs upp i en spruta och sprutas direkt in i
agget.

e Aggdonation, provrérsbefruktning med 4gg som paret fatt fran en
donator.

e Andra atgarder, till exempel om kvinnan har polyper i livmodern eller
vissa aggledarskador.’

Risker med assisterad befruktning

Viss forskning finns pa barn som é&r tillkomna genom IVF. Socialstyrelsen
publicerade bland annat en rapport 2001'° som visade pa en viss 6kad risk for
svag kognitiv formaga. Detta forklarades med att fler IVF-barn var fodda efter
flerbdrd och ofta for tidigt. Antalet flerbérder genom assisterad befruktning har
minskat sedan 2003 da Socialstyrelsen kom med foreskrifter dar det framgar att
som huvudregel endast ett befruktat 4gg far aterforas i kvinnans livmoder. Aven
vid enkelbord har det i studier framkommit viss 6kad risk for lag fodelsevikt, en
liten 6kning for missbildningar samt graviditetskomplikationer hos barn som
tillkommit med hjalp av IVF. Sannolikt beror de 6kade riskerna pa individuella
egenskaper hos foraldrarna, inte p& IVF tekniken i sig. **

Insemination

Behandlingen med insemination inleds ofta med att kvinnan far en
hormonbehandling, men behandlingen &r inte avhangigt det. Mannen far sedan
lamna ett spermaprov dar spermierna separeras fran seminalplasman och
Overfors till en buffert. Darefter sker sjélva inseminationen genom att en tunn
plastslang 1dggs genom livmoderhalsen med mynningen i livmodern och sedan
sprutas det upprenade spermaprovet in i livmodern. Har utredningen av paret
visat att mannen saknar spermier kan donerade spermier anvéandas.
Behandlingen utfors da pa samma satt fast med donerade spermier. **

° (1177, 2012)

1% (Socialstyrelsen , 2001)

' (L&g risk for ohalsa hos barn fodda efter in vitro-fertilisering, 2010)
12(1177, 2012)



IVF och ICSI

De vanligaste ART (Assisted Reproductive Technologies) -procedurerna ar
provrorshefruktning (IVF) och Intracytoplasmatisk spermainjektion (ICSI).

Vid IVF fors d4gg och sperma samman utanfor kroppen. Befruktas ett eller flera
agg ar forsoket lyckat och det befruktade agget (preembyot) aterfors till
kvinnans livmoder. En variant av detta &r att isolera en enda spermie och spruta
in den i aggcellen. Denna teknik kallas intracytoplasmisk spermainjektion
(1CSI) eller mikrofertilisering. Anvandningen av ICSI 6kar och dr idag néstan
lika vanligt férekommande som standard-IVF. Skulle spermaproduktionen hos
en man vara nedsatt finns det ocksa mojlighet att utvinna spermier genom
kirurgiska ingrepp, sa kallad kirurgisk spermieextraktion.

Frysforvaring av befruktade &gg och kdnsceller

En IVF-behandling leder ofta till att fler &gg &n det som aterfors till kvinnan
befruktas. De befruktade &gg som inte anvénds kan frysas ned for att anvandas
till ett nytt IVF-forsok for senare anvéndning i en senare hormoncykel.
Antingen for ett nytt forsok eller for ytterligare en graviditet, en behandling som
da bekostas av den enskilde. Enligt 5 kap 4 och 6 8§ i lag (2006:351) om
genetisk integritet ar det tillatet att spara befruktade dgg upp till fem ar, och
langre tid om det finns sérskilda skal.

Data visar att ca 23 procent av behandlingarna med frysta/tinade befruktade &gg
ledde till gynnsamt resultat jamfort med 28 procent for behandlingar med farska
befruktade agg. **

Det finns tva metoder vid nedfrysning av befruktade 4gg. En med langsam
nedfrysning och en nyare teknik som kallas vitrifiering som innebér en
ultrasnabb nedfrysning.

Spermier kan ocksa frysas ner och tinas upp vilket har tillampats lange.
Obefruktade dgg kan ocksa frysas ned. Dock har det varit svart att bli gravid
med nedfrusna agg da manga agg har skadats vid upptiningen. Den nyligen
inforda vitrifieringstekniken har dock dramatiskt dkat dverlevnaden av
obefruktade &gg efter frysforvaring.

Sammanfattning barnléshet

Ett ars regelbundet samliv utan att kvinnan blivit gravid &r en vanlig definition
av ofrivillig barnldshet. Det &r ca 8 till 9 procent av kvinnor som ofrivilligt inte
fatt egna barn nér de passerat klimakteriet och darmed raknas som barnlésa.
Lesbiska kvinnor som lever i en stabil relation samt heterosexuella par med
aktivt samliv under ett ar kan soka hjalp i sjukvarden for utredning.
Socialstyrelsen har definierad assisterad befruktning som “atgérd som syftar till
att pa medicinsk vag befrukta 4gg med spermier i eller utanfér en kvinnas
kropp”. Det finns tvd huvudsakliga typer av assisterad befruktning,
insemination och in vitro-fertilisering IVF. | Sverige registreras alla IVF-
behandlingar i ett nationellt kvalitetsregister, Q-1VF. Dar framgar att ca 16 000
IVF-behandlingar genomfordes ar 2010 vilket resulterade i ca 3 700 fodda barn.

B (KVALITETSREGISTRET Q-IVF, 2012)
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Lagar och forordningar

Inledning

De mest centrala internationella och nationella konventioner, lagar och
foreskrifter som ror assisterad befruktning redovisas nedan.

Internationell lagstiftning

Internationellt berdrs fragan i FN:s barnkonvention, 1993 ars Haagkonvention
samt bedomningar fran WHO fran 1997 om att barnldshet klassas som en
sjukdom.

Inom EU finns det sa kallade VVavnadsdirektivet, 2004/23/EG av den 31 mars
2004, som faststaller kvalitets- och sakerhetsnormer fér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler. Aven i direktiv 2006/17/EG (nér det galler
vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga
vavnader och celler) framgar bestammelser inom omradet.

| direktiv 2004/23/EG framgar i artikel 12 att medlemslanderna ska strava efter
att sakerstalla frivilliga donatorer av vavnader och celler utan ersattning. Den
ersittning som givaren ska fé ska vara “strikt begriansad” till de utgifter och
olagenheter som donationen innebar. Medlemsstaterna ska sjalva, utifran detta,
besluta om nivan och former for erséttning. Var tredje ar ska kommissionen
sammanstélla en rapport kring medlemslandernas principer for erséttning vid
donation. | artikel 12.2 star vidare att medlemsstaterna ska “vidta alla
nodvandiga atgarder for att se till att all marknadsforing och reklam till stod for
donation av manskliga vavnader och celler stammer 6verens med de riktlinjer
eller de lagar som medlemsstaterna faststéllt.” I dessa riktlinjer ska
begransningar mot reklam foér donation for ekonomisk vinning eller annan
fordel framga. Medlemsstaterna ska vidare strava efter att tillvaratagandet av
vavnader och celler sker pa ideell grund.

Den 11 september 2012 antog europaparlamentet ett icke-bindande uttalande
om att uppmana landerna att forbjuda ekonomiska incitament for donatorer av
vavnader och celler. De poéngterade vikten av att donation av vavnader och
celler ska vara frivillig. Vidare framgar att parlamentet nskar battre
sammarbete mellan landerna kring donation. Ledam@terna ar oroade éver den
svarta marknad for spermier och dgg som haller pa att uppsta och uppmanar
landerna att uppmarksamma detta utifran ett etiskt perspektiv men ocksa for
folkhélsan.
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1990 ratificerade Sverige FN:s konvention om barnets réttigheter
(Barnkonventionen). Dar finns 4 grundldggande principer:

Férbund mot diskriminering

Betraktande av barns basta vid alla atgarder som ror barn
Barns rétt till liv och utveckling

Barns rétt att komma till tals

| artikel 7 i konventionen framgar att barnet har ratt att sa langt som mojligt fa
vetskap om sina foréldrar och att konventionsstaterna ska sakerstélla
genomfdrandet av dessa rattigheter. Ursprungligen berorde detta adopterade
barn. Nar mojligheterna kring assisterad befruktning utvecklas sa har fragan om
artikel 7 ocksa ar tillamplig for detta diskuterats. Tolkningen av artikel 7 ar
dock inte entydig nar det galler barnets ratt att fa vetskap om sina genetiska
foraldrar. (SOU 2007:3 Foraldraskap vid assisterad befruktning) | Sverige finns
regleringar som innebér att barn som tillkommit genom assisterad befruktning
kan fa vetskap sitt biologiska ursprung.

Nationell lagstiftning

Assisterad befruktning regleras i nationell lagstiftning i Sverige genom hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), HSL. En annan viktig bestaimmelse finns i
diskrimineringslagen (2008:355). Ytterligare en lag dr patientsakerhetslagen
(2010:659) som reglerar skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen.
Vidare redovisas nagra stéallningstaganden i regeringens proposition 1996/97:60
Prioriteringar inom halso- och sjukvarden och i Féréaldrabalken (1949:381).

Specifika bestammelser inom omradet ar, lagen (2006:351) om genetisk
integritet m. m, vilka kompletteras med foérordningen (2006:358) om genetisk
integritet m.m. Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om anvéandning av
vavnader och celler i hlso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m. m —
SOFSF 2009:32 (M). Dartill regleras behandlingen av konsceller i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler.

Till detta kommer ocksa forskrifter om hantering av personuppgifter genom

bl. a. patientdatalagen (2008:355) och i personuppgiftslagen (1998:204). Dessa
bestammelser kompletteras med foreskrifter fran Socialstyrelsen om
informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden SOSFS
2008:14.

Regionala sjalvstyret

Begreppet regionalt sjalvstyre kom till i samband med 1862 ars
kommunalforordning och finns sedan 1974 inskriven i grundlagen. Sverige
ratificerade dven ar 1989 Europaradets konvention om kommunalt sjélvstyre.

De grundl&ggande principerna i det svenska demokratiska systemet &r att det
finns 290 kommuner och 20 landsting/regioner. Ansvarsomradena for dessa
omfattar sa val naringslivsutveckling, fysisk planering, kollektivtrafik,
bostadsforsérjning samt vélfardstjanster som skola, aldreomsorg och hélso- och
sjukvard.

Invanarna i varje landsting utser sina regionala politiska foretradare var fjarde ar
i direkta val till ett fullméktige. Darmed kan invanarna paverka hur landstingen
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fullgor sitt uppdrag. | det kommunala sjélvstyret ingar ocksa att landstingen har
egen beskattningsratt och ett ansvar for att organisera sina verksamheter for att
kunna tillgodose de regionala behoven.

Genom majoritetsbeslut i fullméktige beslutas om vilket politik som ska foras.
Det ar i fullméktige som nivan pa den skatt som medborgarna ska betala
beslutas samt hur dessa skattepengar och andra intakter ska anvandas. Varje
fullmaktige fattar sjalvstandigt beslut om den egna kommunen eller
landstinget/regionen och &r politiskt ansvarig enbart infér sina egna invanare.

Centrala bestammelser

Enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763), HsL, framgar i 1 § att det med
hélso- och sjukvard avses atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. I 2 § framgar vidare att malet med héalso- och
sjukvarden &r en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Av
denna bestammelse framgar att varden skall ges med respekt for alla
ménniskors lika varde och fér den enskilda manniskans vérdighet Den som har
storst behov av vard ska ges foretrade.

I 3 § framgar landstingens ansvar att erbjuda hélso- och sjukvard till dess
invanare. Sjukvarden anges dar omfatta saval 6ppen som sluten vard vid sjuk-
dom, skada, kroppsfel och barnshérd.

Av forarbetena till bestammelsen, regeringens proposition 1996/97:60,
Prioriteringar inom hélso- och sjukvarden, framgar att forekommande faktiska
prioriteringar inom varden gors utifran en bedémning av vad som betraktas som
sjukdom.

| propositionen delas vardbehovet in i foljande fyra prioriteringsgrupper.

Prioriteringsgrupp 1

Vard av livshotande akuta sjukdomar

Vard av sjukdomar som utan behandling leder till varaktigt invalidiserade
tillstand eller for tidig dod

Vard av svara kroniska sjukdomar

Palliativ vard och vard i livets slutskede

Vard av manniskor med nedsatt autonomi

Prioriteringsgrupp 11
Prevention
Habilitering/rehabilitering

Prioriteringsgrupp 111

Vard av mindre svara akuta och kroniska sjukdomar
Prioriteringsgrupp IV

Vard av andra skél &n sjukdom eller skada

Prioriteringsgrupp 1-3 omfattas av det offentliga atagandet medan
prioriteringsgrupp 4 inte gor det.

| prioriteringsutredningen konstaterades att det i vissa fall kan vara svart att
beddéma om patientens behov framst ar hélsorelaterade eller
livskvalitetsrelaterade. Det kan ocksa vara svart att bedoma om olika atgarder
fran halso- och sjukvarden verkligen bidrar till att forbattra patientens halsa
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eller livskvalitet. Utredningen foreslog darfor att bland annat inkludera atgarder
mot ofrivillig barnléshet i prioriteringsgrupp V.

Efter kritik mot detta fran remissinstanserna beslutade regeringen att istéllet
inkludera ofrivillig barnldshet i prioriteringsgrupp 3, med motvieringen att
prioriteringar ska utga fran behov, inte utifran den behandlingsmetod som ska
tillampas.

For behandling av ofrivillig barnldshet innebér det att det &r det medicinska
problemet som skall prévas, inte om det ska atgardas genom IVF-behandling
eller genom t.ex. kirurgiskt ingrepp. Enligt regeringens mening kan det for varje
tillstand finnas ett individuellt s betydande medicinskt behov av en atgard att
halso- och sjukvarden ska tillgodose behovet.

| diskrimineringslagen (2008:567) framgar att diskriminering i halso- och
sjukvarden t.ex. pa grund av funktionshinder eller sexuell laggning ar forbjuden.
Se avsnittet om réttsfall.

Vardgarantin

Fran och med den 1 juli 2010 omfattas den nationella vardgarantin av svensk
lag genom § 3g i halso- och sjukvardslagen. Lagen ersétter en tidigare
Overenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL). Socialstyrelsen ar den tillsynsmyndighet som féljer upp att vardgarantin
foljs.

Den nationella vardgarantin reglerar véantetiden nar behdrig halso- och
sjukvardspersonal beslutat om besok eller behandling. Om hemlandstinget inte
kan ge den vard eller behandling som patienten blivit erbjuden, inom
vardgarantins tidsgrans, kan varden utféras av en annan vardgivare.
Vardgarantin reglerar inte om vard ska ges eller vilken vard som ska erbjudas.
Utfors varden av en annan, utsedd, vardgivare, ska det inte innebara nagra extra
kostnader for patienten. Om patienten 6nskar att varden ska utforas vid en
speciell vardenhet, inom den landstingsfinansierade varden, och det medfor
langre tid an vardgarantin kan patienten avsaga sig ratten till vardgarantin. Nar
som helst kan dock patienten angra sig och vardgarantin blir da tillamplig fran
det datumet patienten meddelar detta.

Vardgarantin innebar att den forsta kontakten med primarvarden ska ske samma
dag (0-dagars vantan) via telefon, mail eller besok. Om primarvarden bedémer
att ett lakarbesok behodvs ska detta ske inom en vecka (7-dagar). Om lékaren
skickar en remiss till den specialiserade varden ska besok ske inom tre manader
(90-dagar). Det géller &ven om besoket skett utan remiss. Efter ett beslut om
behandling i den specialiserade varden innebar vardgarantin den ska inledas
inom tre manader (90-dagar).

Vardgarantin géller inte akut vard eller aterbesok. Den ar inte heller tillamplig
om patienten av medicinska sk&l bor vanta langre an garantins tidsgréanser.
Vardgarantin galler vidare inte for medicinsk service (laboratorie- eller
rontgenundersokning), utredningar, hjalpmedelsforsorjning (dock ingar
utprovning av horapparater). Vardgarantin galler inte heller om patienten tackar
nej till erbjuden vard hos en annan vardgivare.
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Vardgarantin &r tillamplig for offentligt finansierad assisterad befruktning. Om
en behandling ar beroende av t.ex. donation av dgg eller spermier startar
vardgarantins tidsgranser nar dessa finns pa plats.

Speciallagstiftningar

I lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. regleras bl.a. insemination och
befruktning utanfor kroppen. Lagen kompletteras med Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad om anvéandning av vavnader och celler i halso-
och sjukvarden och vid Klinisk forskning m.m. SOSFS 2009:32 (M). Av dessa
foreskrifter framgar att infor en assisterad befruktning ska en undersékning
goras for att bedéma bl.a. om

1. makar och sambor har rimliga mojligheter att fa barn pa naturlig vag, och

2. makar, registrerade partner och sambor har medicinska forutséttningar att bli
gravida genom assisterad befruktning.

Insemination
Inom paret

| kapitel 6 i lagen (2006:351) om genetisk integritet m. m redogors for under
vilka forutsattningar insemination far genomforas. Insemination far endast
utfoéras om kvinnan &r gift, sambo eller registrad partner, dessutom kravs ett
skriftligt samtycke av den personen. Sedan den 1 juli 2005 ar det tillatet for
samkonade kvinnliga par att fa assisterad befruktning inom den offentligt
finansierade varden.

Donerade spermier

Sker inseminationen med spermier fran en man som kvinnan inte ar stadigt
sammanboende med far det bara ske pa offentligt finansierade sjukhus, om inte
Socialstyreslen ger sarskilt tillstand for annat.

En insemination med donerade spermier ska alltid foregas av en
lamplighetsprévning. Lakaren provar om det med hansyn till parets-,
psykologiska och sociala forhallanden &r lampligt att inseminationen ager rum.
Inseminationen far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet
kommer att vaxa upp under goda forhallanden. Skulle insemination végras, kan
paret begéra att Socialstyrelsen prévar fragan.

Ansvaret for att valja lamplig spermadonator ligger pa den behandlade lakaren.
Spermier fran en avliden givare far inte anvandas vid insemination. Uppgifter
om givaren ska antecknas i en sarskild journal, vilken skall bevaras i minst 70
ar.

En person som fods genom donerade spermier har rétt att, nar hon eller han har
uppnatt tillracklig mognad, fa reda pa uppgifter om givaren. Socialnamnden ar
skyldig att pa begaran hjalpa henne eller honom att ta fram uppgifterna. I ett
mal om fader- eller foraldraskap enligt foraldrabalken kan domstolen begaran ut
uppgifter om donatorn, och den ansvarige for inseminationen eller annan person
med tillgang till uppgifterna ar da skyldig att tillhandahalla dessa.
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Befruktning utanfor kroppen
Inom paret

| kapitel 7 i lagen (2006:351) om genetisk integritet m. m framgar
bestdmmelserna for befruktning av en kvinnas &gg utanfér hennes kropp samt
inforande av ett befruktat dgg i en kvinnas kropp.

En givare av dgg eller spermie skall vara myndig. Givarna ska lamna ett
skriftligt samtyckte, vilket kan aterkallas fram till dess att befruktning skett. Ett
befruktat agg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan ar gift eller
sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. I\VVF-behandling
med bada makarnas egna kénsceller tillats bade pa offentliga sjukhus och
privata Kliniker.

Donerade agg eller donerade spermier

Om dgget inte ar kvinnans eget, ska dgget ha befruktats av makens eller
sambons spermier. Befruktningen av &gg fran en kvinna, i vars kropp agget ska
inforas far endast utforas pa offentligt finansierade sjukhus, annars kréavs
specialtillstand av Socialstyreslen.

En befruktning utanfor kroppen med donerade &gg eller spermier ska alltid
foregas av en lamplighetsprévning. Lakaren prévar om det med hansyn till
parets, psykologiska och sociala forhallanden ar lampligt att inseminationen
ager rum. Inseminationen far utforas endast om det kan antas att det blivande
barnet kommer att vaxa upp under goda forhallanden. Skulle insemination
vagras, kan paret begdra att Socialstyrelsen prévar fragan.

Ansvaret for att valja lampliga &gg eller spermier vilar pa den behandlade
lakaren. Agg eller spermier fran en avliden givare far inte anvéandas vid
insemination. Uppgifter om givaren ska antecknas i en sarskild journal, vilken
skall bevaras i minst 70 ar.

| foreskrifter och allmanna rad om anvandning av vavnader och celler i halso-
och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. SOSFS 2009:32 framgar att som
regel bara ett befruktat 4gg far foras in i kvinnans kropp. Om risken for
tvillinggraviditet bedoms som liten, far tva befruktade agg foras in. Paret ska
informeras om de risker som en tvillinggraviditet kan medféra och erbjudas
samtal med barnlékare.

En person som fods genom donerade &gg eller spermier har ratt att, nar hon eller
han har uppnatt tillracklig mognad, fa reda pa uppgifter om givaren.
Socialndmnden &r skyldig att pa begaran hjalpa henne eller honom att ta fram
uppgifterna. | ett mal om fader- eller foraldraskap enligt foraldrabalken kan
domstolen begéran ut uppgifter om donatorn, och den ansvarige for
inseminationen eller annan person med tillgang till uppgifterna ar da skyldig att
tillhandahalla dessa.

Donerade agg och spermier

Kommer &gget inte fran kvinnan eller spermien inte fran kvinnans make eller
sambo far befruktning och inférande av agg ske endast vid de sjukhus som har
lakarutbildning (upplatit enhet for utbildning av lakare enligt avtal mellan de
universitet som bedriver l&karutbildning och berdrda landsting).
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Vardnadshavare

Heterosexuella inom paret

Om befruktningen, utford pa ett svenskt sjukhus, sker genom assisterad
befruktning med &gg och spermier fran paret innebar det, med hansyn tagen till
samtliga omsténdigheter, att paret faststalls som foraldrar till barnet. Om
kvinnan som foder barnet dr ogift ska faderskapet faststéllas genom bekraftelse
eller i samband med att faderskapet faststalls kan paret anméla gemensam
vardnad till Skatteverket.

Donerade agg eller donerade spermier

Ett par (heterosexuellt eller lesbiskt) som far barn genom assisterad befruktning
med samtycke av den icke-biologiska personen, raknas den samtyckande
personen som barnets foralder. En forutsattning ar att behandlingen skett pa ett
svenskt sjukhus. 1 samband med att mamman och hennes
man/fru/sambo/partner skriftligt bekréftar faderskapet/foraldraskapet hos
socialtjansten kan de anmala gemensam vardnad till Skatteverket.

Om behandlingen utforts pa annat satt

Par som genomfor en assisterad befruktning pa annat satt, till exempel genom
insemination i egen regi eller utomlands, kommer inte att pa samma stt att
raknas som foraldrar i lagens mening. Om det inte gar att faststalla faderskapet,
vilket det i allmanhet inte gér om donatorn &r oké&nd, kan den fodande kvinnans
partner adoptera barnet, men da maste hon/han vara gift med den fodande
kvinnan. Personer som adopterar ett barn blir automatiskt vardnadshavare.

Barnets ratt till sitt genetiska ursprung

Om en kvinna foder barn till f6ljd av assisterad befruktning med donerade celler
pa ett sjukhus i Sverige har barnet alltid mojlighet att fa kdnnedom om sitt
genetiska ursprung. Uppgifter om donatorn finns tillgangliga nar barnet har natt
tillracklig mognad.* =

(1177, 2012)
15 (Socialstyrelsen Faderskap och féraldraskap, 2012)
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Sammanfattning lagar och forordningar

Assiterad befruktning regleras genom internationella och nationella lagar,
konventioner och foreskrifter. Dartill kommer det regionala sjalvstyret i Sverige
som innebdr att varje kommun och landsting i Sverige har egen beskattningsratt
och ett ansvar for att organisera sin verksamhet for att kunna tillgodose de
regionala behoven.

Regeringen har beslutat att ofrivillig barnldshet ska omfattas av det offentliga
atagandet, genom att inkludera det i prioriteringsgrupp 3, vard av mindre svara
akuta och kroniska sjukdomar. Ar 2010 beslutade regeringen vidare att
vardgarantin skulle framga i halso- och sjukvardslagen. Det innebar bland annat
att behandlingen i specialistvarden ska inledas senast tre manader efter beslut.

Inom omradet assisterad befruktning har Socialstyrelsen utformat foreskrifter.
Dar framgar villkoren for vardnadshavarna nar de ska genomfora behandlingen.

Nar ett par genomgar en assisterad befruktning ar det ocksa reglerat vem som
blir vardnadshavare till barnet. Sker behandlingen pa ett svenskt sjukhus med
agg och spermier inom paret (med hansyn till samtliga omstandigheter) blir
paret vardnadshavare. Anvands donerade &gg eller spermier galler att den
personen som inte har nagon genetisk koppling till barnet samtycker kring
befruktningen och darigenom blir vardnadshavare, forutsatt att behandlingen
skett pa ett svenskt sjukhus. Barnet har ratt att fa kinnedom om sitt genetiska
ursprung i Sverige och kan fa reda pa vem donatorn ar nar han eller hon uppnatt
tillracklig mognad. Utfors behandlingen pa annat sétt t.ex. utomlands maste
partnern ansdka om adoption av barnet.
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Rattsliga domar

Efter en sokning i databaserna Zeteo och JP Sjukvardsnet i september 2012
hittades foljande rattliga domar med béaring pa omradet assisterad befruktning.

Ett rattsfall fran Uppsala avser ett leshiskt par dar den ena kvinnan inseminerats
tre ganger varefter hon sedan foll for aldersgransen. Landstinget i Uppsala lan
nekade da den yngre kvinnan att utnyttja de aterstaende forsoken. Beslutet
motiverades med en regel som séger att bara den ena parten i ett par har ratt till
assisterad befruktning. Uppsala tingsratt domde i september 2008 Landstinget i
Uppsala lan till att betala skadestand till den ena kvinnan. Denna dom
overklagades av bade landstinget och HomO.( Mal nr T 499-08) Svea hovratt
friade Landstinget i Uppsala i november 2009 fran
diskrimineringsanklagelserna.

Umea tingsrdtt har provat om Landstinget i Vasterbotten, genom att begara att
ett lesbiskt par skulle genomga tre egenfinansierade behandlingar for att kunna
fa landstingsfinansierad behandling, har utsatt paret for diskriminering p.g.a.
sexuell laggning. Tingsratten meddelade i sin dom i november 2009, att
landstinget inte har gjort sig skyldigt till diskriminering.

Yiterligare ett rattsfall fran Stockholms lans landsting fran Liljeholmens
vardcentral. | februari 2009 kontaktade en kvinna, som levde i en samkonad
relation, vardcentralen i Liljeholmen for att boka tid for en sa kallad
basutredning. Mottagningsskoterskan ville inte ge henne nagon tid utan
hanvisade till den sarskilda mottagningen pa Sodersjukhuset for lesbiska och
bisexuella kvinnor. Kvinnan insisterade pa att fa komma pa basutredning
eftersom hon inte hade behov av en specialistmottagning och den utredning hon
skulle genomga var densamma for samkdénade och olikkdnade par. Kvinnan fick
efter ytterligare kontakter boka en tid, ett besék hon upplevde som att hon
tilltvingat sig.

Diskrimineringsombudsmannen, DO, drev en rattslig process och tingsratten
fallde Stockholms lans landsting att betala 15 000 kronor i
diskrimineringsersattning till kvinnan. Arendet ar nu 6verklagat till hovratten
som har sin huvudférhandling den 22 oktober 2012. (DO har dverklagat
storleken pa skadestandsbeloppet och Stockholms Léns landsting den fallande
domen). Den 12 november 2012 meddelade hovréatten sin dom. De faststéllde
tingsrattens dom att kvinnan utsatts for diskriminering och héjde
diskrimineringsersattningen till 30 00 kronor. (Svea Hovratt 2012-11-12 mal nr

19



T9222-11). Om nagon av parterna vill 6verklaga till hogsta domstolen ska detta
ske senast 10 december 2012.

Det finns ocksa ett rattsfall fran kammarratten i Sundsvall fran ar 2009 (mal nr
1207-08) mellan Forsékringskassan i Sundsvall och ett heterosexuellt par i
Haparanda. Paret ansag att Forsakringskassan skulle ersitta deras vardkostnader
i Finland. Motivet for detta var att den 6vre aldersgrans som Norrbottens lans
landsting hade inte var i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Nar
paret blev nekade IVF-forsok i landstinget p.g.a. aldersgrans vande de sig till
Finland for behandling. Lansratten beslutade att paret inte hade ratt att fa
ersattning for sina vardkostnader. Efter éverklagande andrade kammarréatten
beslutet och gav paret rétt till ersattning for EU/EES-vard av Forsakringskassan.
Detta med bakgrund av Socialstyrelsens yttrande i fallet att ”den aldersgréns pa
37 ar som Norrbottens lans landsting stallt upp for utforande av IVF-behandling
inte kan anses vara i enligt med vetenskap och beprovad erfarenhet”.

Diskriminerande strukturer

Diskrimineringsombudsmannen, DO, presenterade 2012 en rapport.'® Dar
redogjordes for nagra exempel pa diskriminering som kan uppsta nar
samkdnade par ansoker om assisterad befruktning. Det kan handla om att
samkdnade par maste vélja en som ska sta i kon for insemination. Om paret
nagra ar senare Vill ha ett syskon kan inte den andra kvinnan gora det. Det &r
heller inte mojligt att Overfora forsok till sin partner. Om den kvinna som stallt
sig i kon inte blir med barn trots flera inseminations- IVF forsok kan alltsa inte
hennes partner forsoka istallet. DO pekar ocksa pa att det kan forekomma olika
avgiftssystem dar samkonade par far kostnader for assisterad befruktning som
olikkdnade par inte far.

Sammanfattning rattliga domar

Efter en sokning i databaserna Zetro och JP sjukvardsnet i september 2012 har
fyra rattsfall inom omradet assisterad befruktning hittats. Tre ror fall av
diskriminering av sexuell laggning och ett fall av aldersdiskriminering. I fallen
med diskriminering av sexuell laggning ar det landstingen i Uppsala lan,
Landstinget i Vasterbotten samt Stockholms lans landsting som &r atalande. |
fallet med aldersdiskriminering ar det Forsakringskassan.

Landstingen i Uppsala och Vasterbotten friades fran anklagelserna. Stockholm
lans landsting har 6verklagat den fallande domen i tingsrétten. Aven
Diskrimineringsombudsmannen DO har 6verklagat domen néar det galler
storleken pa skadestandet. Forhandlingar i hovratten sker under hésten 2012,

| det fjarde fallet fick paret ratt till ersattning fran forsékringskassan for
EU/EES vard nar de utférde behandlingen i Finland och att den aldersgrans som
Norrbottens lins landsting hade dé inte var forenlig med “vetenskap och
beprovad erfarenhet”.

' (Diskrimineringsombudsmannen, Rétten till sjukvérd p& lika villkor , 2012)
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Kostnad for behandling

Kostnader per patient

Sedan borjan av 1999 har SKL arbetat med att stodja sjukvardshuvudméannen i
arbetet med att infoéra KPP-redovisning i sjukvarden. KPP star for Kostnad Per
Patient och ar en metod som gor det majligt att for varje enskild vardkontakt
redovisa aktiviteter och berdkna sjukvardens kostnader for den omvardnad och
de atgarder som utférs. SKL ansvarar for insamling och lagring av KPP-
information och databasen innehaller idag (2011) ca 70 procent av den
specialiserade somatiska slutenvarden och 55 procent av den specialiserade
somatiska Oppenvarden

Vid en sokning i KPP databasen i september 2012 pa IDC-koderna Infertilitet
hos man (N469), Kvinnlig infertilitet (N97) samt komplikationer med assisterad
befruktning (N98) framgick féljande.

Behandlingen for assisterad befruktning sker i huvudsak genom kontakter i
oppenvarden. | stort sett all vard ar planerad och utférs pa region-
Juniversitetssjukhusen och i kontakt med lakare. | slutenvarden utgors mer an
hélften av de registrerade kontakterna av komplikationer i samband med
assisterad befruktning, med en hog kostnad per vardtillfalle.

I slutenvarden fanns 212 vardtillfallen registrerade med en medelvardkostnad pa
32 150 kronor. Inom dppenvarden fanns 22 955 vardkontakter med nagon av de
sOkta diagnoserna, medelkostnaden for dessa var 4 531 kronor.
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Tabell 1 Antalet vardkontakter, samt kostnaden per vardkontakt i 6ppen vard, fér IDC-
koderna: infertilitet hos man och kvinna samt komplikationer vid assisterad befruktning

2011

Huvuddiagnos Antal Kostn/OVkontakt
Infertilitet hos man (N469) 6673 2 952 kr

Kvinnlig infertilitet (N97 exl N979) 10414 | 6644 kr

kvinnlig infertilitet, ospecificerad (N979) 5515 2 581 kr

Kompl i samband med ass befruktning (N98) | 353 2 529 kr
Totalsumma 22955 | 4531 kr

Kalla: KPP databasen september 2012

Tabell 2 Antalet vardkontakter, vardtid per vardtillfalle och kostnad per vardtillfalle,

slutenvarden. For IDC-koderna: infertilitet hos man och kvinna samt komplikationer vid

assisterad befruktning 2011

Huvuddiagnos (ICDkod) Antal | Vardtid/Vtf | Kostn/Vtf
Infertilitet hos man (N469) 7 0,29 | 13519 kr
Kvinnlig infertilitet (N97 exl N979) 33 0,76 | 29 731 kr
kvinnlig infertilitet, ospecificerad (N979) 27 0,48 | 18 092 kr
Kompl i samband med ass befruktning (N98) 145 3,90 | 36 218 kr
Totalsumma 212 2,86 | 32 150 kr

Kalla: KPP databasen september 2012

Privat utford behandling

| Sverige finns det privata kliniker som genomfor utredning och behandling for
assisterad befruktning. Dessa behandlingar bekostas helt av den enskilde. Denna
verksamhet omfattas av samma lagar och foreskrifter som den offentligt
bekostade och utforda varden. Kostnaden for en privat utférd behandling av
assisterad befruktning skiljer sig nagot at mellan de olika klinikerna men som
ett riktméarke kostar en standard 1\VVF-behandling ca 25-35 000 kronor per
forsok.

Vid privat utford och privat finansierad behandling for assisterad befruktning &ar
det noterbart att Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ar tillamplig. Det
innebar att de 1akemedel som skrivs ut i samband med denna privat utférda
behandling bekostas av det offentliga, givet att de ingar i lakemedelsformanen.
Oftast anvéands en samlad arbetsplatskod per Klinik for var och en av dessa
privata enheter. Nagon atskillnad kan darfor inte goras om lakemedel forskrivits
med forman for ett landstingsfinansierat forsok eller for ett helt privatfinansierat
forsok vid de kliniker som tar emot bada grupperna av par.

22



Inom den offentliga sjukvarden - med privat finansiering

Det forekommer att den offentliga sjukvarden utfor behandling inom omradet
assisterad befruktning dar personerna betalar sjélv. Det kan till exempel avse sa
kallade frysforsok om kvinnan redan har ett barn eller om de forsok som
landstingen erbjuder &r forbrukade. Exempel pa detta ar par som har ett barn
genom fertilitetsbehandling och déarigenom har frysta embryon. De kontaktar da
den offentliga kliniken igen och ber att fa ta del av sina frysta embryon. Detta
medfdr da en kostnad for den enskilde eftersom det ligger utanfor landstingets
erbjudande. Vissa par valjer da att utféra denna pa samma stalle som den
foregaende behandlingen. Motiv for detta kan vara att de kanner sig trygga med
vardpersonalen. Kostnaden for denna behandling faller da helt pa den enskilde.

Vard utanfor hemlandstinget

Om ett landsting vardar en patient som bor i ett annat landsting eller i ett annat
EU-land ska det fa en skélig ersattning for detta. Principerna for denna
ersattning &r reglerat i avtal, Riksavtalet for utomlansvérd,"’ vilket har antagits
av samtliga landsting.

Hur hog den skaliga ersattningen ar bestams av vardlandstinget tillsammans
med alla 6vriga landsting i respektive sjukvardsregion. Besluten publiceras i en
regional prislista. Prislistorna galler for bl. a. hogspecialiserad vard, vard vid
lans- och lansdelssjukhus, primarvard och sjukvardande behandling. En viss
atgard kan ha olika pris beroende pa vid vilket sjukhus i regionen som
behandlingen ska utforas. Den regionala prislistan innebar alltsa inte att det
finns definierat enhetliga priser for samma behandling i hela sjukvardsregionen.
Detta gor det svart att sammanstalla alla regionala prislistor for behandling av
assisterad befruktning.

Forsakringskassan EES vard

En svensk medborgare kan vanda sig till Forsékringskassan och anséka om
tillstand for att fa vard i ett annat EU/EES-land eller Schweiz. Efter samrad med
berdrt landsting bedomer Forsékringskassan pa Gotland om patienten ska fa ett
sa kallat forhandstillstand. Forsakringskassan ansvarar darmed for
vardkostnaderna. De kriterier som ligger till grund for Forsakringskassans
bedémning ar om varden inte kan ges inom rimlig tid i Sverige utifran
personens aktuella halsotillstand och sjukdomens troliga utveckling.

Landstinget kan sjalva ocksa remittera patienter till vard utomlands. I de fallen
blir landstingen ansvariga for kostnaden.

Patienter som beger sig till lander inom EU/EES-omradet eller Schweiz for att
fa vard kan i efterhand ansoka om att fa den varden ersatt av Forsakringskassan.
Detta forutsatter att patienten statt for hela vardkostnaden utan nagon garanti att
detta ska erséttas i efterhand. Vid en ansokan i efterhand gor Forsékringskassan
en bedémning om patienten kan fa sina kostnader ersatta.

Forsakringskassan har mojlighet att ta fram data pa hur manga férhandsbesked
och beslut om erséttning i efterhand som de utfardat men bara pa évergripande

' (SKL, 2011)
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niva. Kategorin fertilitetsbehandlingar &r inte specificerad utan inkluderar alla
former av behandlingar.

Tabell 3 Beslut om fertilitetsbehandlingar inom EU/EES-land och Schweiz-
forhandsbesked

Antal ar beslut

4 2009 Avslag/Awvisning/Avskrivning
0 2010

9 2011 Avslag/Avvisning/Avskrivning

Tabell 4 Beslut om fertilitetsbehandlingar inom EU/EES-land och Schweiz — ersattning
efterat

Antal ar beslut

7 2009 Avslag/Awvisning/Avskrivning
9 2009 Bifall/Delvis Bifall

8 2010 Avslag/Awvisning/Avskrivning
4 2010 Bifall/Delvis Bifall

20 2011 Avslag/Avvisning/Avskrivning
45 2011 Bifall/Delvis Bifall

Data fran forsakringskassan visar att antalet ansékningar om betalning av vard
utford i annat EU/EES-land eller Schweiz har okat under 2011 jamfart med aren
2009-2010. Framfor allt géller det ersattning i efterhand for redan utford vard.

Sammanfattning kostnad for behandling

| SKLs KPP-databas framgar att kostnaden per vardtillfalle for behandling av
kvinnlig infertilitet & ca 30 000 kronor. Behandlingen innebér flera besok i
oppenvarden och farre i slutenvarden. Kostnaden for en privat utford och privat
finansierad behandling av assisterad befruktning skiljer sig nagot at mellan de
olika klinikerna, men som ett riktméarke kostar en standard I\VF-behandling ca
25-35 000 kronor per forsok. | den kostnaden ingar inte lakemedel. Lakemedel
som anvénds vid privat utford och privat finansierad assisterad befruktning
bekostas av det offentliga.

Nar det géller vard i andra lander med assisterad befruktning har
Forsakringskassan vid 45 tillfallen under 2011 beviljat, helt eller delvis,
personer som ansdkt om erséttning i efterhand efter utford fertilitetsbehandling
utomlands. Det &r en markant okning jamfort med tidigare ar.
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Utlandska forhallanden

Det forekommer att svenska kvinnor beger sig utomlands for att fa assisterad
befruktning. Enligt nuvarande regelverk for gransoverskridande vard ar det
boendelandets regler som avgor vad som omfattats av det offentliga atagandet.
Detta medfor att det inte &r mojligt att fa vard utford och betald av svenska
skattemedel i vistelselandet (inom EU) om man inte skulle fatt motsvarande
vard utford och betald i Sverige. Daremot &r det mojligt att sjalv bekosta vard i
andra lander som, om den skulle utforts i Sverige inte skulle omfattas av det
offentliga atagandet. Detta bekostas helt av den enskilde. Exempel pa lander dit
svenska kvinnor aker &r till Danmark, vid spermadonation, samt till Finland,
Lettland och Ryssland vid dggdonation. Det finns aven Kliniker i 6vriga Europa
som exempelvis Spanien, Grekland, Cypern och Italien. Surrogatmoderskap ar
mojligt i bl.a. Ryssland, Grekland och Cypern. I Storbritannien &r det ocksa
tillatet men endast for den som ar medborgare dar. Det &r ocksa majligt i Indien,
vissa lander i Afrika och i en del stater i USA.

Det har forekommit att kvinnor inleder en behandling for assisterad befruktning
utomlands och har tillfragat (hem)landstinget om att fullfolja behandlingen i
Sverige. Detta har bedomts hamnat utanfor det offentliga atagandet i Sverige
och darfor inte utforts.

Nedan féljer en genomgang av det juridiska laget i Danmark, Finland och
Storbritannien nar det géller assisterad befruktning.

Danmark

Fran och med 1 januari 2007 ar det majligt for ensamstaende och leshiska par i
Danmark att fa behandling med assisterad befruktning i den offentliga halso-
och sjukvarden. Enligt lagen ar bade &gg- och spermiedonatorer anonyma.
Varken paret eller barnet kan fa veta givarens identitet och givaren kan inte fa
upplysningar om paret och barnet. Ensamstaende kvinnor och lesbiska par fran
de andra nordiska landerna har under manga ar rest till Danmark for att fa
assisterad befruktning pa privata kliniker.

Lagen innebadr att de forsta tre behandlingarna, for det forsta barnet i den
offentliga halso- och sjukvarden, ar kostnadsfri for patienten exklusive
lakemedelskostnaderna som &r subventionerade. Den danska lagstiftningen
anger att behandling av assisterad befruktning inte far genomforas om kvinnan
ar Gver 46 ar. Ingen aldersgrans finns fér mannen. Den offentliga sjukvarden i
Danmark behandlar inte par dar kvinnan ar 6ver 40 ar.
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Den 1 januari 2012 éndrades lagen nar det galler avgifter for assisterad
befruktning. Andringen innebar att behandlingen ar kostnadsfri for patienten.
Lakemedel kopplade till behandlingen subventioneras.

Den 1 oktober 2012 trader en ny vagledning i kraft i Danmark kring sékerhet
och kvalitet vid spermadonation. Dessa innehaller tydligare krav vid
hanteringen av misstanke om att givaren kan vara bérare av en arftlig sjukdom.
Den mottagande kvinnan bor ocksa béttre informeras som vikten av att
rapportera tillbaka till kliniken vid misstanke om &rftlig smitta.'®

Finland

| Finland trddde en ny lag kring assisterad befruktning i kraft den 1 september
2007. (Lag om assisterad befruktning 22.12.2006/1237 ). Enligt den nya lagen
far assisterad befruktning ges till en kvinna och en man som lever i dktenskap
eller i samboférhallande samt till kvinnor i parfoérhallande och till ensamstaende
kvinnor.

Enligt den nya lagen har ett barn som fotts som resultat av assisterad
befruktning i Finland ratt att fa veta donatorns identitet nar det fyller 18 ar. Om
den man som har donerat spermier till ett kvinnopar eller till en ensamstaende
kvinna har gett sitt samtycke till att han kan faststallas som far till det barn som
fods, har Aven barnets mor rétt att fa veta donatorns identitet.

Andra forutsattningar for att en behandling med assisterad befruktning ska
genomforas &r att det maste vara uppenbart att barnet kan garanteras en
harmonisk utveckling, och att det ar utslutet att det inte &r ett arrangemang med
surrogatmoderskap. Lagen anger ocksa att de inte far efterstrava att det barn
som fods som resultat av assisterad befruktning har vissa egenskaper. Tva
undantag finns dock, dels att konsceller vars donators utseende paminner om
mottagarens samt barnets kon om det inom paret finns stor risk for en arftlig
sjukdom.

I 2 kap 88§ i ovanstaende lag framgar att ett hinder for behandling ar om
“kvinnans &lder eller hilsotillstdnd kan medféra betydande fara for kvinnans
eller barnet bista”. Inte heller i forarbetena till lagen definieras ndgon
aldersgrans for kvinnan for att fa genomga behandling. Det &r saledes den
behandlade ldkaren som avgor om kvinnans alder utgor en halsorisk for kvinnan
eller barnet vid behandling. | forarbetena till den tidigare lagstiftningen (som
gallde innan 2006) sattes gransen till 46 ar for kvinnan och ingen gréans for
mannen.

Kostnaderna for assisterad befruktning ersétts med stod av sjukforsakringslagen
i Finland endast nér det finns en medicinsk orsak till barnlésheten. Detta
betyder att t.ex. ensamstaende kvinnor eller kvinnliga par i allmanhet maste
bekosta behandlingen sjalva. Som medicinsk orsak till barnldshet undantas
minskat antal 4gg hos kvinnan pga. alder, personer med smittsamma sjukdomar
och steriliserade personer. *°

'8 (Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, 2012)
19 (Justitieministeriet Finland, 2012)
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Storbritannien

NICE (the National Institute for Health and Clinical Excellence) har tagit fram
forslag pa nya riktlinjer for aldersgranser for att fa genomga assisterad
befruktning i Storbritannien. Aldersgransen foreslas hojas fran 39 &r till 42 &r
for kvinnor. Fordndringen motiveras av nya kostnadseffektivitetsanalyser som
visat att det ar kostnadseffektivt att erbjuda ett IVF forsok for kvinnor mellan 40
och 42 ar. De nya riktlinjerna innebér att kvinnor upp till 39 ar erbjuds tre IVF
forsok efter att forsokt i tva ar pa egen hand eller efter 12 cykler av artificiell
insemination.

Leshiska kvinnor samt kvinnor som har medicinska svarigheter erbjuds 12
cykler av insemination innan IVF-forsok. | rekommendationen framgar ocksa
att det i forsta hand ar ett befruktat 4gg som anvands. Tva anvands om kvinnan
ar 40-42 ar eller redan genomgatt misslyckade IVF forsok.

Forslaget har nu gatt pa remiss och den planerade tidplanen ar att dessa nya
riktlinjer kommer att tas i bruk under slutet av 2012.%°

Sammanfattning utlandska forhallanden

Det finns ingen gemensam europeisk lagstiftning inom omradet assisterad
befruktning, inte heller ndgon sammanhallen nordisk politik. Sverige och Norge
var bland de forsta landerna i varden med lagstiftning inom omradet redan pa
1980-talet. 1 Gvrigt finns det vasentliga skillnader bade nar landerna fatt sin
lagstiftning och innehallet i densamma. Nar det galler aldersgranser gors det i
vissa fall en skillnad i vad som ér tillatet enligt lag och vad som ar praxis i
sjukvarden och finansieras av det offentliga. Finland har ingen uttalad
aldersgrans men Danmark och Storbritannien (efter de foreslagna
forandringarna) har 39-40 ar for den behandlande kvinnan som grans for vad
samhaéllet erbjuder inom det offentliga atagandet.

20 (NHS IVF, 2012)
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Utvecklingen framover

Ensamstaende

Ensamstaende, sarboende eller vanner har enligt nuvarande lagstiftning i
Sverige inte majlighet att genomga insemination eller befruktning utanfor
kroppen. Regeringen har tagit initiativ till att analysera fragan kring
ensamstaende kvinnors ratt till assisterad befruktning i Sverige. Syftet ar att
bredda kunskapsunderlaget och analysera fragan utifran ett barnperspektiv.
Utredningen ska lagga sarskilt fokus pa barns hélsa och utveckling samt barnets
ratt att fa kannedom om sitt biologiska ursprung.

Riksdagen beslutade den 29 mars 2012 att meddela sin mening att regeringen
ska aterkomma med ett lagforslag som innebér att ensamstaende kvinnor ges
ratt till assisterad befruktning samt utreda fragan om surrogatmoderskap. SD
och KD har lamnat reservationer kring utskottets stallningstagande i fragan om
ensamstaende kvinnors ratt till assisterad befruktning.

Konshyte

Utredningen om Andrad konstillhérighet — forslag till ny lag (SOU 2007:16)
har lett fram till en proposition 2011/12:142 Andrad konstillhorighet som
foreslar andringar i lagen (1972:119) om faststallande av konstillhrighet.
Dessa andringar innebér bland annat att den som anstker om andrad
konstillhdrighet inte langre maste vara svensk medborgare eller ogift. Vidare
foreslas att det nu gallande kravet pa sterilisering vid andrad konstillhorighet tas
bort. De rattsliga konsekvenserna av slopandet av detta krav bor skyndsamt
utredas ytterligare och regeringen ska komma fram med ett foérslag som bor
kunna trada i kraft till sommaren 2013. En ny lag skulle gora det till exempel
mojligt for en kvinna som vill bli man att behalla sin livmoder och darmed bli
biologisk mor till sina barn och samtidigt bli pappa i familjen.

Nar det géller det slopade steriliseringskravet vid konsbyte ar planen fran
socialdepartementet att en departementsserie, DS, finns fardigstalld till hdsten
2012. Den ska darefter remitteras. Malsattningen ar en proposition till riksdagen
under varen 2013.
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Embryodonation

Donation av embryon, dar varken agg eller spermier kommer fran paret, ar
enligt nuvarande lagstiftning inte mojligt i Sverige, eftersom det strider mot
lagkravet om genetisk koppling till nagon av foraldrarna. Den medicinska
mojligheten finns alltsa, men det &r inte tillatet juridiskt. Embryodonation &r
dock tillatet i flera andra lander, bland annat i Finland, Storbritannien, USA och
Australien. | Sverige destrueras varije ar ett stort antal 6vertaliga embryon.

Annan forskning

Det pagar aven annan forskning inom omradet assisterad befruktning i Sverige.
Forskning som t.ex. innebar frysforvaring av dggstocksvéavnad,
livmodertransplantationer, effekten av cancer och cancerterapi pa
reproduktionsfunktionen, manliga och kvinnliga kdnscellers utveckling och
differentiering samt samspelet mellan spermie och égg vid befruktning.
Forskningsomradena sammanfattas ibland i termer av molekylarmedicinsk
reproduktionsforskning eller molekylérgenetisk reproduktionsmedicin.

Sammanfattning utvecklingen framdver

Riksdagen har bett regeringen ta fram ett forslag pa lag som skulle ge
ensamstaende ratt att genomga assisterad befruktning. Fragan om
surrogatmoderskap ska ocksa utredas. Socialdepartementet ska under hdsten
2012 ocksa ta fram ett underlag kring slopandet av steriliseringskravet vid
konsbyte. Dessa forandringar ligger ndrmast i tiden nér det géller forandringar
av lagstiftningen inom omradet i Sverige. En bit fram ligger embryodonation,
dar varken agg eller spermier kommer fran nagon i paret. Medicinskt ar det
mojligt och forskning pagar men juridiskt ar det inte lagligt i Sverige. Mycket
forskning pagar i Sverige inom omradet assisterad befruktning.
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Landstingens erbjudanden
vid assisterad befruktning

Under september 2012 tillfragades alla landsting att svara pa en enkat kring
assisterad befruktning. Enk&ten formedlades till landstingen via SKL:s
vavnadsrad och den arbetsgrupp som arbetar med konsceller. Sista svarsdatum
var 1 oktober 2012.

Enkaten inneholl fragor om hur manga forsok landstinget erbjuder nér det galler
insemination och in vitrofertilisering (IVF), och aldersgranser for den
behandlade kvinnan och hennes partner. | underlaget fanns ocksa fragor om
vilken avgiftsprincip som tillampas vid insemination och IVF och hur lang
kotiden ar for behandlingen. Slutligen uppmanades landstinget att svara pa
fragan om de ansag att det fanns behov av harmonisering inom landet i nagra
avseenden néar det galler landstingens erbjudanden vid assisterad befruktning.

SKL genomforde ar 2010 en motsvarande sammanstélining. Fragorna har till
viss del modifierats sedan den undersékningen, men i den man det gar att géra
jamforelser har det gjorts.

Nar det galler svaren for Norra sjukvardsregionen (Norrbotten, Vasterbotten,
Jamtland och Vésternorrland) fattade de ett beslut i forbundsdirektionen den 26
september 2012 att andra utformningen pa sina regler. | nedanstaende
sammanstéllning ar det de nya reglerna som redovisas.

Region Halland tillhor geografiskt tva sjukvardsregioner, vastra och sodra. |
sodra sjukvardsregionen finns gemensamma riktlinjer for assisterad
befruktning. Enligt beslut (dnr Ls070157-1) omfattas aven norra lansdelen
(Sjukhuset i Varberg) av sodra sjukvardsregionens rekommendationer.

Samtliga landsting utom Landstinget Gavleborg har svarat pa enkaten.
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Insemination

Antalet erbjudna forsok

Av foljande tabell framgar det antal forsok med insemination som
respektive landsting erbjuder.

Tabell 5 antal inseminationsférsék per landsting

0 1 2 3 5 6
Lesbiska Sormland Norrbotten Kronoberg | Orebro®
Ostergétland | Vasterbotten Region Vérmland
Kalmar Jamtland S VGR®
Jonkdping Vasternorrland Blekinge Dalarna
Halland 1 g0 cknotm
Gotland*
Uppsala®
Heterosexuella | Norrbotten? Sérmland Kronoberg Orebro
inom paret* Visterbotten? Ostergdtland | Region Skane VGR?
Jamtland? Kalmar Blekinge Dalarna
Visternorrland? Jonképing Halland Stockholm*
Varmland? Uppsala®
Gotland*
Heterosexuella Sormland Norrbotten Kronoberg | Orebro®
g;(;::ii:rr; * Ostergotland | Vasterbotten Sségr:(;n VGR®
Kalmar Jamtland Dalarna
Jonkdping Vasternorrland Blekinge Varmland
Halland 1 oo cknolm
Uppsala®
Gotland*

1. 6 inseminationer med donerade spermier eller 3 IVF-behandlingar med
donerade spermier

2. Insemination av heterosexuella inom paret tillampas ej da den metoden
bedomts som icke-kostnadseffektiv, nastan lika bra resultat erhalles med
fortsatt forsok till spontangraviditet vida tidstimade samlag under 1-2 ar.

3. De sista inseminationsbehandlingarna kan eventuellt omvandlas till 1 eller 2

IVF-behandlingar

4. 6 stycken inseminationer varav de 2 sista kan bytas ut mot 1 IVF, om
aggledarskada erbjuds 3 IVF.

*flera landsting har angivit att detta utfors i lag omfattning
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Jamfors sammanstallningen med motsvarande Gversikt fran ar 2010 utgérs den
storsta skillnaden av att landstingen i norra sjukvardsregionen har, i och med sitt
nyligen fattade beslut, samma regler for heterosexuella och lesbiska.

Ovre aldersgrans vid erbjudande om insemination

| de tva nedanstaende tabellerna visas de 6vre aldersgranserna for bade kvinnor
och mén som respektive landsting tillampar vid erbjudande om insemination.

Tabell 6 Alder for den inseminationsbehandlade kvinnan

Kvinna 37 Kvinna 38 Kvinna 39 Kvinna 40 Kvinna 41
Norrbotten Sérmland VGR Gotland® Vérmland
Vasterbotten Ostergotland Kronoberg® Orebro
Jamtland Kalmar Region Skéne®* | Uppsala®
Vasternorrland Jonkoping Blekinge® Stockholm®

Halland?® Dalarna’
VGR

1. <40 ar

2. ingen insemination pa heterosexuella inom paret, avser alltsa leshiska

3. |sddra sjukvardsregionen anger riktlinjerna att behandling (start av
lakemedelsbehandling) ska ha pabdrjats fore kvinnans 39-ars dag. Det galler
forsta behandlingen. Vid foljande behandlingar finns inte denna aldersgrans.

Vid en sammanstallning av aldersgranserna for insemination maste noteras att

frégan stélldes “Vilken &r den 6vre aldersgrans landstinget har vid
insemination?”. Det gor att det kan finnas visst matt av tolkning kring den
behandlade kvinnans alder. Férutom den tolkningsfragan har det inte skett nagra
skillnader sedan foregaende matning ar 2010. Vissa landsting har tolkat det som

att den behandlade kvinnan ska vara under en viss alder nar den forsta
behandlingen inleds medan andra har svarat utifran att det ar den aldsta aldern
for att paborja en behandling.
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Tabell 7 Alder p& partnern till den som behandlas med insemination

Kvinna39 | Kvinna40 | Kvinna4l | Kvinna/man Kvinna/man Kvinna/man 56
54 55
VGR* Dalarna® Varmland® Norrbotten Orebro Gotland?
Vasterbotten Soérmland Stockholm®
Jamtland Ostergétland?
Vasternorrland | Kalmar?
VG’ Jonkoping?
Kronoberg
Region Skane
Blekinge
Halland
Stockholm?
Uppsala?
Dalarna®
1. Avser endast lesbiska
2. Ingen gréns for den icke behandlade kvinnan i ett lesbiskt par finns
3. <56 ar for partnern oavsett kon
4. Den icke behandlade kvinnan i ett lesbiskt par 39 r, mannen i ett

heterosexuellt par 54 ar

o

<56 ar for mannen, ingen aldersgrans for den icke behandlade kvinnan i ett

lesbiskt par

Fragan kring partnerns alder fanns inte med i enkaten fran 2010. Slutsatsen i
arets matning &r att vissa landsting gor skillnad pa konet av partnern nar det

55 ar (< 40 ar om delade forsok)

galler aldersgransen. Andra landsting tillampar samma aldersprincip oberoende

om partnern ar en man eller kvinna. Dalarna har en alder for partnern <55 ar
men om det blir aktuellt att dela pa forsoken for kvinnor i ett lesbiskt par ar

aldern for den kvinnan som da ska behandlas 40 &r, dvs. samma som den kvinna
som inledningsvis behandlades.
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Avgift for insemination

Den avgiftsprincip som landstinget tillampar for besok i samband med
insemination framgar av nedanstaende tabell.

Tabell 8 avgiftsprincip vid insemination

Sedvanliga patientavgifter Annan avgiftsprincip Ej tillamplig
(behandlingen utfores
ej)
Lesbiska Orebro Dalarna Ostergdtland
Vérmland Norrbotten
Sormland Vasterbotten
Gotland Jamtland
Kronoberg Vésternorrland
Region Stockholm
Skane
Uppsala
Blekinge .
Jonkoping
Halland
Kalmar
VGR
Heterosexuella inom Orebro Halland Norrbotten
paret ) x
Varmland VGR Vasterbotten
Sérmland Dalarna Jamtland
Ostergétland | Stockholm Visternorrland
Gotland Uppsala Vérmland

Kronoberg Jonkdping

Region Kalmar
Skane
Blekinge
Heterosexuella Orebro Dalarna
(donation av — I
spermier) armlan orrbotten
Sérmland Vasterbotten

Ostergétland | Jamtland

Gotland Vasternorrland
Kronoberg Stockholm
Region Uppsala
Skane .
Jonkoping
Blekinge
Kalmar
Halland
VGR

Nar det galler principer for avgifter ar det endast Ostergétland som tillampar
nagon annan finansieringsprincip an sedvanliga patientavgifter. Sedvanliga
patientavgifter innebar i praktiken en kostnad for patienten pa mellan 200 och
350 kronor. Ostergétland har en avgift p& 3000 kronor for tva behandlingar av
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lesbiska par. De tillampar sedvanliga patientavgifter for heterosexuella par. Vid
sammanstallningen &r 2010 tillampade Vésterbotten, Vasternorrland och
Jamtland ocksa en annan avgiftsprincip for lesbiska. En kostnad som dessa
landsting uppskattade hamnade pa ca 12 000 kronor.

Mojlighet for ett lesbiskt par att dela pa forsoken med insemination

| foljande tabell framgar mojligheterna for ett leshiskt par att dela pa
forsoken med insemination inom respektive landsting.

Tabell 9 Mgjligheten for ett lesbiskt par att dela pa forsken med insemination

Mojlighet att dela

Inte mojlighet att

pa forsoken dela pa forsoken
Uppsala’ Soérmland?
Orebro Kronoberg
Varmland Region Skéne
Ostergotland Blekinge
Jonkdping Halland
Kalmar Norrbotten
VGR Vasterbotten
Dalarna Jéamtland

Vasternorrland
Stockholm®

Gotland®

1. det & mojligt att dela pa forsoken men det féregas av en individuell bedémning
av behandlande lakare

2. Undantag kan gdéras om det beddms motiverat av medicinska skél att man byter
person. Men de far bara ett gemensamt barn per par som finansieras av
landstinget

3. Mgjligt vid syskonbehandling (som da bekostad av den enskilde)

Ar 2010 erbjod varken Vasternorrland, Jimtland och Vésterbotten nagra forsok
alls for lesbiska par att genomga assisterad befruktning med insemination i
landstingens regi. | och med norra regionens nytagna modifierade nytagna
regler sa erbjuds forsok men inte for ett leshiskt par att dela pa dessa.

8 landsting Uppsala, Orebro, Varmland, Ostergétland, Jonkoping, Kalmar,
VGR och Dalarna erbjuder lesbiska kvinnor mojlighet att dela pa
inseminationsforsoken. De 6vriga landstingen gor det inte.
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Tabell 10 Kétiden-insemination per landsting

<3 manader >3 manader Ej tillamplig
(behandlingen utfores
€j)
Lesbiska Vérmland Kronoberg | Stockholm®
Orebro Region Gotland*
) Skane )
Sormland VGR
. . Blekinge 2
Ostergotland Norrbotten
. Halland , 2
Jonkoping Vasterbotten:
Dalarna® . )
Kalmar Jamtland
Uppsala
= Vasternorrland?
Heterosexuella inom | Varmland Kronoberg | Stockholm? Norrbotten
aret . .
P Orebro Region Gotland* Vasterbotten
Skane
Sormland Jamtland
.. . Blekinge “
Ostergotland Vasternorrland
. Halland .
Jonkoping Véarmland
VGR
Kalmar
Dalarna®
Heterosexuella Varmland Kronoberg Stockholm?
donation av .
( - Orebro Region Gotland*
spermier) 2
. Skane 9
Sérmland VGR
. . Blekinge .
Ostergotland Norrbotten
. Halland ) 7
Jonkoping Vasterbotten
Dalarna® ) )
Kalmar Jamtland
Vasternorrland®

1. 12-14 manader
2. pga. brist pa spermier
3. 3 (-6) manader

Nér det galler kotiden for behandling fanns den fragan inte med i underlaget for
2010. Vardgarantin blev lagstiftning under sommaren 2010. Lagen medfor att
det inte ska ga mer &n tre manader fran remiss till besok den specialiserade
varden och maximalt ytterligare tre manader till inledd behandling. Flera
landsting uppger att det ar bristen pa donerad sperma som gor att kotiden for
patienterna i vissa fall blir langre dn 3 manader. Vardgarantins tidsgranser
startar forst nar donerade spermier finns pa plats.
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In vitro fertilisering

Antal erbjudna forsok

Redovisning av antalet forsok med IVF som respektive landsting

erbjuder.
Tabell 11 antalet férsék med IVF som respektive landsting erbjuder
1 2 3

Lesbiska Norrbotten® Orebro* Halland?
Vasterbotten® Varmland Dalarna’
Jamtland® Gotland Stockholm*
Visternorrland® Kronoberg? | Uppsala®
Sormland Region VGR
Ostergétland® el
Jonkoping® Blekinge?
Kalmar®

Heterosexuella inom Norrbotten® Orebro* Halland®

paret Vasterbotten® Vérmland Stockholm*
Jamtland® Gotland Uppsala*
Vasternorrland® Kronoberg ? | Dalarna
Sérmland Region VGR®
Ostergétland® Skéne’

Blekinge?

Heterosexuella Norrbotten® Orebro! Blekinge®

gzz:‘x:g av agg eller Visterbotten® Varmland | Halland?
Jamtland® Gotland Stockholm*
Vasternorrland® Kronoberg? | Uppsala®
Sormland Region VGR ©
Ostergotland® Sl

1. 6 inseminationer med donerade spermier eller 3 IVF- behandlingar med

donerade spermier

Sodra sjukvardsregionen: ett poangsystem 6 poang, en fullstandig IVF
behandling 2 poang, ett aterférande av ett fryst embryo 1 poéang

1 st (efter 4 misslyckade inseminationsférsok kan i vissa fall de 2 sista
inseminations-férsdken bytas mot 1 IVF-forsok). 3 st - kan bli aktuellt om
kvinnan saknar fungerande aggledare

1 IVF, om det finns en dggledarskada erbjuds 3 IVF forsok

En fullstandig behandling samt en aterféring av embryo antingen av tidigare
fryst embryo eller i de fall sddant inte finns, en férnyad behandling. Par som
véljer bort frysmdjligheten vid forsta forsoket erbjuds ingen frysning vid andra
forsoket

Farre IVF-behandlingar om man genomgatt ett antal inseminationsbehandlingar
forst
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Nér det galler antalet IVF-forsok som landstingen erbjuder nér det galler IVF
har de flesta landsting angett tva eller tre forsok. Vissa landsting tillampar ett
system med att ge patienten ett val att byta ut ett eller flera forsok av IVF mot
antingen inseminationsforsok eller férsok med frysta embryon. Vid en
jamforelse med 2010: &rs sammanstallning framgar att Vasternorrland,
Vasterbotten, Jamtland och Norrbotten da erbjod 1 IVF-forsok och vid 2012 ar
sammanstallning erbjuder de en fullstandig behandling samt en aterforing av
embryo antingen av tidigare fryst embryo eller i de fall sidant inte finns, en
fornyad behandling.

Ovre aldersgrans vid erbjudande om IVF

| foljande tva tabeller visas de 6vre aldersgranser for bade kvinnor och man som
respektive landsting tillampar vid erbjudande om IVF.

Tabell 12 6vre aldersgrans for IVF-behandling per landsting

Kvinna 37 Kvinna 38 Kvinna 39 Kvinna 40
Norrbotten Ostergotland Kronoberg* Orebro
Vasterbotten | Kalmar Region Skane! Uppsala?
Jamtland Jonkoping Blekinge® Stockholm?
Vasternorrland | Sérmland Halland® Dalarna?

VGR? Varmland
Gotland?

1. | s0dra sjukvardsregionen anger riktlinjerna att behandling (start av
lakemedelsbehandling) ska ha paborjats fore kvinnans 39-ars dag. Det galler
forsta behandlingen. Vid foljande behandlingar finns inte denna aldersgrans.

2. <40 ér

Vid en sammanstallning av aldersgranserna for insemination maste noteras att
frégan stélldes ”Vilken dr den ovre dldersgrdns landstinget har vid IVF? . Det
gor att det kan finnas visst matt av tolkning kring den behandlade kvinnans
alder. Forutom den tolkningsfragan har det inte skett nagra skillnader sedan
foregaende matning ar 2010.
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Tabell 13 Partnerns 6vre aldersgrans vid IVF-behandling redovisat per landsting

Kvinna 39 Kvinna 40 | Kvinna/man 54 | Kvinna/man 55 Kvinna/man 56
VGR? Varmland® | Norrbotten Ostergdtland® Gotland?
Vésterbotten Kalmar! Stockholm®
Jamtland Jonkoping®
Vasternorrland | Orebro
VGR® Kronoberg

Region Skane
Blekinge
Halland
Dalarna
Uppsala’
Sormland

Varmland®

1. ingen grans for icke-behandlade lesbiska kvinnan, 55 ar for mannen

2. <56 ar for partnern oavsett kon

3. den icke behandlade kvinnan i ett lesbiskt par 39 ar, mannen i ett heterosexuellt
par 54 ar

4. <56 ar for mannen, ingen aldersgréns for den icke behandlade kvinnan i ett
lesbiskt par

Nar det géller aldersgrans for partnern vid IVF-behandling gor ca halften av
landstingen en atskillnad pa om partnern &r en kvinna eller en man. Dessa
landsting tillampar da en lagre aldersgrans om den partnern &r en kvinna. Detta
monster fanns dven vid 2010: ars sammanstallning.
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Avgift for ett 1VF-forsok
Av nedanstaende tabell framgar de avgifter som tillampas inom respektive

landsting.

Tabell 14 Avgiftsprincip for IVF-behandling, redovisat per landsting

Sedvanliga patientavgifter

Annan avgiftsprincip

Lesbiska Orebro Region Skane | Vasterbotten
Varmland Blekinge Jamtland
Ostergotland | Halland Vasternorrland
Kalmar VGR Stockholm
Jonkdping Dalarna Uppsala
Gotland Norrbotten Sormland
Kronoberg

Heterosexuella Orebro Region Skéane | Vasterbotten

inom paret Varmland Blekinge Jamtland
Ostergétland | Halland Vasternorrland
Kalmar VGR Stockholm
Jonkdping Dalarna Sérmland
Gotland Norrbotten Uppsala
Kronoberg

Heterosexuella Orebro Region Skane | Vasterbotten

t(e?lc::rr]astp:z:r:i\;ggg Varmland Blekinge Jamtland
Ostergétland | Halland Vasternorrland
Kalmar VGR Stockholm
Jonkdping Dalarna Uppsala
Gotland Norrbotten Soérmland
Kronoberg

Samitliga landsting tillampar sedvanliga patientavgifter for behandling av
assisterad befruktning. Det galler heterosexuella sa val som lesbiska par. |

praktiken innebar det en avgift pa mellan 200 och 350 kronor.

40




Mojligheter for ett lesbiskt par att dela pa forsoken med IVF

Av nedanstaende tabell framgar vad som galler inom respektive landsting
avseende majligheterna for ett lesbiskt par ett dela pa IVF-forsoken.

Tabell 15 Mdjlighet for ett lesbiskt par att dela pa IVF-forsoken, redovisade per landsting

Mojlighet att dela Inte mojlighet att Ovriga handlingsal-
pa forsoken dela pa forsoken ternativ
Orebro Kronoberg
Varmland Region Skane
Ostergétland Blekinge
Kalmar Halland
Jonkoping Dalarna’
VGR Norrbotten
Uppsala? Vasterbotten
Jamtland
Vasternorrland
Sormland
Stockholm®
Gotland®

1. Teoretiskt Ja (férutsatter dock att bada kvinnorna har stopp i sina dggledare)

2. det ar mojligt att dela pa forsoken men det féregas av en individuell bedémning
av behandlande lakare

3. Mojligt vid syskonbehandling (som da bekostad av den enskilde)

Ungefar en tredjedel av landstingen erbjuder mojlighet for lesbiska par att dela
pa IVF-forsoken. | Uppsala foregas det av en individuell bedémning. Flera
landsting t.ex. Stockholm har svarat att det & mojligt att dela pa forsoken men
att det da hanteras utanfor det offentliga atagandet och att den enskilde far star
for kostnaderna sjalv. Om paret lyckas bli gravid genom IVF &r det inte mojligt
i nagot landsting att anvanda eventuella aterstaende forsok till partnern. Att dela
pa forsoken forutsatter alltsa att den kvinna som forst behandlades inte fick barn
genom sina forsok. Har sa skett maste framtida forsok helt bekostas av den
enskilde.
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Tabell 16 Kétiden for IVF-behandling, redovisade per landsting

<3 manader

>3 manader

Lesbiska Varmland Blekinge VGR®
Orebro Halland Norrbotten
Ostergétland Uppsala Vasterbotten
Kalmar Sormland Jamtland
Jonkoping Dalarna® Vasternorrland
Kronoberg Stockholm®
Region Skéne Gotland®
Heterosexuella Varmland Halland Stockholm®
inom paret Orebro VGR Gotland®
Ostergétland Uppsala
Kalmar Sérmland
Jonkdping Norrbotten
Kronoberg Vésterbotten
Region Skane | Jamtland
Blekinge Vésternorrland
Dalarna*
Heterosexuella Vérmland Region Skéne” | Orebro® Norrbotten®
g?lzr;igz:n?i\gggg Orebro* Blekinge? Ostergotland® | Vasterbotten®
Ostergotland' | Halland? Kalmar* Jamtland®
Kalmar* Uppsala Jonképing' | Vasternorrland?
Jonkoping! Sormland Region VGR®
Kronoberg® Dalarna* Skéne Stockholm®
Blekinge? Gotland®
Kronoberg?

1. vid spermiedonation 3 manader, vid dggdonation &r vantetiden 6-12 manader

Donation av &gg, just nu ca 5 manader till motagningsbesok. Donation av
spermier inom vardgarantin

2B O

3(-6) manader

12-14 manader
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Landstingen anger att de i stor utstrackning lever upp till vardgarantin.
Stockholm och Dalarna och i viss man VGR anger att har en kortare véntetid &n
3 manader for lesbiska par samt heterosexuella par (med sperma och dgg inom
paret). N&r det géller assisterad behandling med donerade spermier och &gg ar
det ca hélften av alla landsting som anger att patienterna far vanta langre &n tre
manader pa behandling. Den framsta anledningen anges vara bristen pa
donerade &gg och spermier, framfor allt &r det brist pa donerade agg.

Avslutningsvis tillfragades landstingen om de 6nskade nagon form av
harmonisering inom omradet.

Tabell 17 Onskan att harmonisera landstingens rekommendationer, redovisade per
landsting

ja nej Ej angivit
Orebro Sérmland Vérmland
VGR? Kronoberg? Ostergodtland
Dalarna Norrbotten Kalmar
Stockholm Vasterbotten Jonkoping
Uppsala Jéamtland Halland

Region Skane

Vasternorrland

Blekinge
Kronoberg?

Gotland

1. Ja, delvis

2. Kronoberg har angivit ett svar enskilt svar (nej) men i svaret for Sédra
sjukvardsregionen &r ja angivet

De skal som angivits for en harmonisering ar att det skulle bli en mer jamlik
vard éver landet och att det blir battre for patienterna. Det som 6nskas
samordnas ar antalet forsok och aldersgranserna. Har bor det noteras att
aldersgranserna kan vara mer lika an det ser ut. Det beror pa hur aldern
redovisas. Ett satt att redovisa &r t.ex. ”Start av forsta behandling fore 39-ars
dagen”, dérefter fortsitter behandlingar. Ett annat sétt att uttrycka aldern ar
”Inga behandlingar startas efter att kvinnan fyllt 40 ar”. Har vore det bra med en
harmonisering.

Nagot landsting anger ocksa att det skulle vara bra om koétiden for utford
behandling harmoniserades. Aven mojligheten att dela pa forsoken for leshiska
par, efter en individuell beddmning, anger nagra landsting som majliga
omraden att harmonisera.

Lagstiftningen mellan olika lander kring assisterad befruktning skiljer sig at och
ett omrade for framtida harmonisering skulle vara att fa mer lika regler mellan
lander. Som ett forsta steg vore det angeldget med harmonisering av riktlinjerna
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for kvinnor (par) som inleder en behandling i ett annat land och 6nskar

kontroller pa hemorten.

Vem har svarat pa enkéaten

Tabell 18 Redovisning vem i landstingen som svarat pa enkéaten

Landsting

Enhet

Person

Uppsala Léns Landsting

Reproduktionscentrum Akademiska
Sjukhuset i Uppsala

Medicinskt ledningsansvarig
overlakare Kjell Wanggren

Stockholms L&ns Landsting

Fertilitetskliniken, Karolinska
Universitetssjukhuset, Huddinge

Omradeschef doc. Jan Olofsson

Orebro Léns Landsting

Kvinnokliniken, fertilitetsenheten

Universitetssjukhuset Orebro

overlakare Mikael Lood

Norra Regionen-
Norrbottens L&ns landsting

Vasterbottens lans landsting
Jamtlands L&ns Landsting

Vésternorrlands lans landsting

Regionsansvarig infertilitet

Kvinnokliniken Skellefted Lasarett

Overléakare Hakan Lindstrom

Landstinget i V&rmland

kvinnosjukvarden

Dr. Ghada Hussein

Landstinget Sérmland

Verksamhetschef Kvinnokliniken
MSE/KSK

Mélarsjukhuset

Overlakare

Bettina Ouvrier

Assisterad befruktning,
gemensamma riktlinjer i Sydostra
Sjukvardsregionen

Ostergétlands Lans Landsting
Landstinget i Jonkdpings Lén
Kalmar lans Landsting

medicinskt ansvarig RMC
Kvinnokliniken US Linkdping

Lakare Barbara Jablonowska

Region Gotland

Ny uppgifter inkom till SKL 2012-
11-28

Kvinnokliniken Visby Lasarett

Kvinnokliniken

Overlakare Nils-Erik Eriksson

Lena Edwall enhetschef

Sddra sjukvardsregionen dvs
Region Skane,

Region Halland

Landstinget Blekinge Landstinget
Kronoberg

Reproduktionsmedicinskt Centrum,
Skanes Universitetssjukhus, Malmo,

Overlikare, Doc Britt Friberg

Landstinget Kronoberg

Centrallasarettet i Vaxjo

Lakare Marie-Louise Berg-
Laksa

Vastra Gotalands Regionen

Reproductive Medicine
SU/Sahlgrenska

Labor.qtoriechef Kersti Lundin
samt Overlakare Ann Thurin
Kjellberg

Landstinget Dalarna

Central forvaltning

Medicinsk enhet

Bitradande
enhetschef Cheflakare

Gunilla Lindberg
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Sammanfattning landstingens erbjudanden kring assisterad
befruktning

Resultaten av enkaten till landstingen/regionerna hdsten 2012, visar att
skillnaderna mellan landstingens erbjudande kring assisterad befruktning har
minskat sedan sammanstallningen 2010. | manga avseenden ar skillnaden
mellan landstingen Iag. De omraden dar viss skillnad finns mellan landstingen
redovisas nedan. Néar det géller inseminationsforsok erbjuder landstingen mellan
2 och 6 forsok. Ingen skillnad finns mellan leshiska och heterosexuella par. En
kommentar till denna skillnad ar att landstingen har olika principer for
inseminationsforsok, det &r vanligt med en variant dar ett eller flera
inseminationsforsok kan bytas mot IVF-forsok. Insemination av heterosexuella
(med &gg och spermier inom paret) utfors ocksa i lag omfattning.

Nér det galler aldersgranser for den behandlade kvinnan &r det en variation pa
mellan 37 och 41 &r. Géllande aldersgranser bor det papekas att olika landsting
redovisar detta olika. Vissa landsting tolkar aldersgransen som att kvinnan vid
forsta behandlingstillfallet inte far Gverskrida en alder, medan for andra avser
aldern start av forsta behandlingen.

Aldersgransen for partnern finns ocksa i de flera landsting nér det géller
inseminationsforsok. Vissa landsting har olika aldersgranser for om partnern ar
en man eller kvinna. Vastra Gotalands Regionen och Landstinget Dalarna har
olika aldersgranser men dessa tva landsting tillater ett lesbiskt par att dela pa
inseminationsforsoken.

Forutom Véstra Gotalands Regionen och Landstinget Dalarna &r det ytterligare
6 landsting som mojliggor for lesbiska par att dela pa inseminationsforsoken.
Dessa ar Uppsala lans landsting, Orebro Lans Landsting, Landstinget i
Varmland, Osterg6tlands lans landsting, Landstinget i Jonképings Lan och
Landstinget i Kalmar lan.

Endast landstinget i Ostergdtland tillampar en annan avgiftprincip &n sedvanliga
patientavgifter och det galler lesbiska kvinnor som far betala 3000 kronor for
tva inseminationsbehandlingar.

De landsting som har angivit att de inte utfor inseminationsbehandlingen inom
tre manader hanvisar alla till bristen pa donerad sperma som orsaken till det.

Vid behandling av in vitro fertilisering erbjuder landstingen mellan 2 och 3
forsok. Olika landsting/sjukvardsregioner har olika system for sina erbjudanden.
Vid en sadan sammanstéllning maste hansyn tas till rutinerna for
inseminationsforsok och kopplingen till IVF-forsok. | vissa landsting kan
patienterna byta ut inseminationsférsok mot IVF-forsok. Om det finns
aggledarskada erbjuds i vissa fall fler forsok. Hansyn maste ocksa tas kring
rutinerna for hanteringen av aterforing av embryon.

Aldersgréanserna for IVF-behandling varierar mellan 37 och 40 &r. Tolkningen
av aldersgranserna variera dock mellan landstingen. Vastra Gotalands Regionen
och Landstinget i Varmland har olika aldersgranser men dessa tva landsting
tillater ett lesbiskt par att dela pa IVF-forsoken.

Forutom Véstra Gotalands Regionen och Landstinget i Varmland &r det
ytterligare 5 landsting som majliggor for leshiska par att dela pa IVF-forsoken.
Dessa ar Uppsala lans landsting, Orebro Léns Landsting, Ostergétlands lans
landsting och Landstinget i Jonkdpings Léan.
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De landsting som har angivit att de inte utfor I\VF-behandlingen inom tre
manader hanvisar alla till bristen p& donerad sperma eller &gg som orsaken till
det. Landstingen i norra regionen har uppgett att det kan vara upp till tre ars
vantetid for aggdonation.

Nér det galler harmonisering &r det 9 landsting som uppgivit att de skulle vilja
se en harmonisering av landstingens rekommendationer inom omradet
assisterad befruktning. Motiv som angivits for en harmonisering dr att det skulle
bli battre for patienterna och en mer jamlik vard over landet. 6 landsting har
angivit att ingen harmonisering ar nddvandig, lika manga landsting har inte
svarat pa fragan.
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Detta ar ett svar fran SBU:s Upplysningstjanst den 27 september 2012. SBU:s Upplysningstjanst
svarar pa avgransade medicinska fragor. Svaret bygger inte pa en systematisk litteraturdéversikt,
varfor resultaten av litteratursékningen kan vara ofullstdndiga. Kvaliteten pa ingaende studier
har inte bedomts. Detta svar har tagits fram av SBU:s kansli och har inte granskats av SBU:s rad
eller namnd. Det ar granskat av docent Karl-Gésta Nygren och professor Christina Bergh.

Minskar mojligheten for en framgangsrik
IVF-behandling med stigande alder eller
okande BMI?

Vissa kvinnor har svért att bli gravida pé naturlig vig och det finns flera faktorer som kan
paverka detta. IVF (in vitro-fertilisering), eller provrérsbefruktning, ar ett sitt att ge barnlosa
kvinnor majligheten att bli gravida. Vid IVF sammanfors dgg och spermier utanfér kroppen och
embryot infors sedan i kvinnans livmoder. For dem som 6nskar genomgd en IVFE-behandling i
Sverige finns ett antal begrinsningar, bland annat avseende kvinnans och mannens lder samt
kvinnans kroppsvikt, mitt som ”body mass index” (BMI).

Fraga:

"Hur paverkas sannolikheten for en lyckad IVF-behandling av
kvinnans alder respektive BMI nir hennes egna dgg anvinds?”

"Hur péaverkas sannolikheten for en lyckad IVF-behandling av
kvinnans dlder nir donerade dgg anvinds?”

“Innebir IVFE-behandling tillsammans med hogre alder/BMI
specifika risker f6r kvinnan eller fostret?”

Sammanfattning:

Upplysningstjinsten har fokuserat pa systematiska 6versikter och HTA-rapporter'. Vi
har inte undersoke de generella risker for kvinnan eller fostret/barnet som ir forknippade
med hogre lder eller BMI hos kvinnan. Vi har heller inte beaktat etiska aspekter.

Upplysningstjinsten har identifierat tio systematiska 6versikter, en riktlinje baserad
pa en systematisk oversikt och en HTA-rapport i vilken man undersoker hur BMI/
alder paverkar resultat av och risker med IVF-behandlingar. Fyra av dessa avser BMI,
tre giller donerade dgg och en giller kvinnans dlder vid anvindande av egna dgg. Tre
dokument handlar om bade BMI och kvinnans ilder, och den sista 6versikten avser
kvinnans alder vid anvindande av egna eller donerade dgg. Upplysningstjinsten har
ocksd identifierat fyra hilsoekonomiska analyser.

" HTA stir fr "Health Technology Assessment” och ir en systematisk utvirdering av effekter och kostnader av
olika metoder for profylax, diagnostik och behandling inom hilso- och sjukvarden
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Flera av 6versikterna har metodologiska svagheter. Majoriteten av de studier som
ingdr dr kohortstudier och nir forfattarna har gjort kvalitetsgranskning av studierna
har i manga fall ett flertal brister pavisats. I fraga om kvinnans dlder har det varit
svart att genomfora metaanalyser eftersom aldersgrupperingarna i primérstudierna
skiljer sig ét.

Sammantaget drar indé 6versikternas forfattare slutsatsen att ju dldre kvinnan ir,
desto svérare har hon att bli gravid efter IVF nir hennes egna dgg anvinds. Ingen av
oversikterna har dock visat pd nigon skarp aldersgrins.

Vid dggdonation ir det aldern hos kvinnan som har donerat dggen som avgor
resultatet, och inte aldern hos den som tar emot dem. Vid dggdonation anges risker

for komplikationer hos kvinnan 6ka med dldern.

Slutligen anger forfattarna att hégt BMI hos kvinnan kan ha en mindre effekt nir det
giller att bli gravid och f6da barn efter IVF.
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Bakgrund

Med stigande alder dr det svarare att bli gravid pa naturlig vig. Redan fore 35 ars
alder minskar kvinnans fertilitet. Aven mannens fertilitet sjunker med aren. Det har
ocksd indikerats att vervikt och fetma hos kvinnan har betydelse for mojligheten att
bli gravid. In vitro-fertilisering, (IVF), ir en behandlingsmetod mot ofrivillig barnlds-
het. Ofrivillig barnloshet drabbar mellan 10 och 15 procent av alla par och innebir
att paret har forsoke bli gravida i minst ett ar utan att lyckas [1].

Assisterad befruktning

Assisterad befruktning innebir att 4gg och/eller spermier hanteras utanfor kroppen.

Det kan ske med spermier enbart, insemination. Det kan ocksa ske genom att bade dgg
och spermier sammanfors i laboratoriet, IVFE. ”Standard IVF” innebir att spermierna
laggs tillsammans med dgget i provroret, dir befruktningen av dgget sker. Befruktning
av dgget kan ocksd ske genom sé kallad mikroinjektion, som innebir att en enstaka
spermie injiceras direkt in i dggcellen. Denna metod kallas ocksé intra-cytoplasmatisk
spermieinjektion (ICSI). ICSI anvinds huvudsakligen nir barnlésheten beror pa
mannen, men kan ocksa anvindas dd befruktning uteblivit vid standard IVF, trots
att spermaprovet ir normalt. Om IVF-tekniken leder till 6vertaliga befruktade dgg av
god kvalitet kan man frysbevara dem for att vid senare tillfille kunna tina upp och
infora de befruktade dggen till livmodern. Enligt svensk lagstiftning far frysta dgg
forvaras i hogst fem ar om inte synnerliga skal foreligger [2].

In vitro-fertilisering

En behandlingscykel i IVF bestar av flera olika delmoment (Figur 1), genom ut-
tagning av kvinnans dgg (retrieval), befruktning av dgget in vitro, och inforande av
embryo (transfer) i livmodern. Olika studier har olika utfallsméitt med avseende pé en
framgéingsrik IVF-behandling. Vanliga sidana 4r bekriftad graviditet eller minst ett
levande fott barn.

Figur 1. Stegen i en IVF-behandlingscykel
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Tidigare rapporterades resultat av alla [VF-behandlingar och givarinseminationer
som genomfors i Sverige till Socialstyrelsen. Sedan 2007 har den rollen 6vertagits av
det Nationella Kvalitetsregistret f6r IVF [3]. Detta ir ett kvalitetsregister som stods
av SKL och dit samtliga svenska IVF-kliniker rapporterar. Registret har 100 procent
tickning.

I kvalitetsregistret finns statistik ver bland annat antal forlossningar per dgginforan-
de for kvinnor tillhérande olika aldersgrupper. For IVE-behandlingar utférda 2010
och vid anvindandet av firska dgg 4r denna siffra 27,6 procent for alla aldrar, 18,8
procent for aldersgruppen 40—41 ar och 7 procent for aldergruppen 42 ar och uppit.
Eftersom ménga cykler dock bryts i de dldre dldergrupperna, pa grund av dalig dgg-
utveckling, dr resultaten per startad cykel ldgre, 15 procent for dldersgruppen 40—41
ar och endast 5 procent for kvinnor Gver 42 ar. Vid anvindandet av frysta dgg ir
forlossningsfrekvensen per dgginférande 21,3 procent for alla aldrar, 17,7 procent for
dldersgruppen 40—41 ar och 12,8 procent for aldergruppen 42 ir och uppit [3].

De flesta studier som dr gjorda inom detta forskningsfilt dr av naturliga orsaker
observationsstudier. Observationsstudier 6kar risken for selektionsbias [4]. Exempel-
vis kan vilinformerade patienter, som ofta ir friskare, ha storre kunskap om olika
behandlingsalternativ och dirfor kriva specifika insatser som andra patienter inte
kinner till.

Riktlinjer for att fi genomga IVF

For att fd genomgd en IVF-behandling i ett svenskt landsting kan det finns olika be-
grinsningar som kan skilja sig 4t mellan landstingen . Exempelvis stiller Stockholms
lins landsting krav pd att kvinnan méste vara under 40 ar samt att mannen ska vara

under 56 ar vid varje behandlingstillfille. Privata kliniker som erbjuder IVF-behand-

ling behéver inte f6lja landstingens begrinsningar.

Det kan dven finnas begrinsningar med avseende pd kvinnans BMI?. Detta grins-
virde varierar nagot beroende pa klinik men ligger mellan 30 och 35 kg/m?. De
nationella riktlinjerna i England rekommenderar att kvinnor med BMI 6ver 29 kg/
m? ska informeras om att deras chanser att bli gravid minskar. Det finns dock ingen
rekommendation om &vre BMI-grins [5].

Risker med IVF

I flera studier har risker med graviditet efter IVE-behandling i jimforelse med
spontan graviditet undersokts. Man har dé funnit att det forekommer vissa okade
risker for komplikationer hos bade kvinna och foster/barn. Den helt dominerade
riskékningen efter IVF, framfor allt f6r barnen men dven f6r kvinnan, ir relaterad till
den starkt 6kade flerbordsfrekvensen som innebir kraftigt okade risker for tidig fodsel
och lagviktighet jimfort med enkelbérd [6,7]. Den viktigaste faktorn som paverkar

2 Body Mass Index; miiter vikten i férhillande till lingden.
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flerbordsfrekvensen ir antalet inférda embryon. I de skandinaviska linderna, framfor
allt i Sverige, har man lyckats fa ner flerbordsfrekvensen fran cirka 25 procent for 10
ar sedan till 5-6 procent idag. Detta genom en hég andel inféranden av endast ett
embryo. Trots det har forlossningsfrekvensen bibehillits pa sa gott som oférindrad
niva [8]. Barn fédda i enkelbord efter IVF har ungefir dubbelt sé stor risk att
drabbas av ligviktighet och for tidig fodsel jamfort med barn fodda efter spontan
graviditet [9,10]. Det finns ocksi en liten 6kning f6r missbildningar hos barn som
kommit till med hjilp av IVF [11]. Aven kvinnan utsitter sig for viss 6kad risk for
graviditetskomplikationer sdsom havandeskapsforgiftning, foreliggande moderkaka,
moderkaksavlossning och blédningar vid IVF [12].

Risker f6r savil foster/barn som kvinna 6kar generellt med kvinnans alder och
stigande BMI, bide vid spontan graviditet och efter IVF [13—15]. Det dr dérfor
vanligt fdrekommande att man justerar for bada dessa faktorer i observationsstudier
ddr man jamfor risker med IVF i forhallande till risker med vanlig graviditet.

Aggdonation

Aggdonation anvindes frin bérjan till kvinnor med diligt fungerande dggstockar
beroende pé primir ovarialsvikt. Under senare ar har indikationen utvidgats till att
inkludera sekundir ovarialsvike beroende pa exempelvis alder och infertilitet orsakad
av cancerbehandling. Data frin USA tyder pa att cirka 50 procent av dverforingar
med firska dgg frin unga donatorer resulterar i levande fodslar, oavsett mottagande
kvinnas élder [16,17]. T Sverige ligger dock forlossningsfrekvensen efter 4ggdonation
betydligt ligre, cirka 29 procent per inférande av firskt embryo f6r 2010 [3]. Orsaken
till de hogre forlossningstalen i USA beror sannolikt pd att man anvinder dgg fran
yngre donatorer. Aven om ingen exakt 6vre aldersgrins for dggdonation existerar i
Sverige sa behandlas i allmanhet inte kvinnor 6ver 40—45 ar.

Avgrinsningar

Vi har gjort tre separata sdkningar (se avsnittet "Litteratursdkning”) i databaserna
Medline, Embase, Cochrane Library, DARE, NHS EED samt HTA database.
Forutom s6kning i databaserna som omnimns ovan, soktes dven olika HTA-
organisationers databaser, samt andra svenska myndigheters hemsidor efter relevant
litteratur.

Upplysningstjinsten har begrinsat sokningen till systematiska oversikter eller HTA-
rapporter publicerade pd engelska eller nordiska sprak i svaret. I skningen dterfanns
dven vissa studier 6ver registerdata och dessa har ocksé inkluderats. Vi undersoker
inte risker forknippade med élder och/eller 6vervikt som giller generellt vid bade
spontan graviditet och graviditet efter [VF-behandling. Etiska och politiska aspekter
pa IVE-behandling har ej hanterats.
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Resultat

Upplysningstjinstens litteratursdkning har totalt genererat 243 triffar. Vi har ldst

alla abstrakt och av dem bedomdes 28 potentiellt vara relevanta. De har tagits

fram och studerats i fulltext. Totalt ingar 16 artiklar/rapporter i svaret. De artiklar
som inte ingar i svaret har exkluderats pa grund av studiedesign, sprik (se avsnittet
“Avgrinsningar”) eller for att de inte var relevanta for frigestillningen. Samma artikel
kan forekomma i flera tabeller, beroende pa fokus for aktuell tabell.

Behandling med IVF med hinsyn till BMI

Koning och medférfattare (Tabell 1) [18] publicerade 2012 en éversikt over kompli-
kationer och lyckat utfall hos 6verviktiga och feta kvinnor som genomgatt assisterad
befruktning. Lyckat utfall definieras hir som andelen levande fodda barn, kliniska
graviditeter, pigiende graviditeter eller forlossningar. De inkluderar inte artiklar
publicerade fore 1999, och endast artiklar pa engelska. Studier som inte rapporterar
tillrickliga data for en 2x2-tabell har exkluderats om inte originalforfattarna har
kunnat ge kompletterande information. Studier éver kvinnor med polycystiskt ovarie-
syndrom, PCOS, har analyserats separat. Forfattarna inkluderar bade prospektiva och
retrospektiva studier. I artikeln ingick rapporter for BMI och ovariellt éverstimule-
ringssyndrom, flerbordsgraviditet och utomkvedshavandeskap.

I oversikten av Rittenberg och medforfattare (Tabell 1) [19] inkluderades artiklar i vilka
man undersokte vilken effekt hogt BMI har pd IVF med avseende pa i forsta hand

levande f6dda barn. Flera olika studietyper ingick, bide prospektiva, retrospektiva samt
en tvirsnittsstudie. Forfattarna gor ingen utvirdering av kvaliteten pa ingiende studier.

IVEF i relation till BMI behandlas ocksa i versikten av Myers (Tabell 1) [20]. Den
beskrivs nirmare i avsnittet "Behandling med IVF med hinsyn till alder” (sidan 7).

Metwally och medf6rfattare (Tabell 1)[22] publicerade 2006 en 6versikt dir man
utvirderar om hégt BMI 6kar risken f6r missfall efter spontan graviditet eller
graviditet efter assisterad befruktning med egna eller donerade 4gg. Enbart de
inkluderade studierna som tar upp assisterad befruktning med egna dgg beskrivs

i Tabell 1. Utfallsmattet var missfall efter 20 veckors graviditet. Man valde bort
studier som undersokt specifika populationer, sisom kvinnor med polycystiskt
ovariesyndrom (PCOS). Forfattarna inkluderar bade prospektiva och retrospektiva
studier. Man gér en metaanalys och rapporterar oddskvoter.

Oversikten av Maheshwari och medforfattare (Tabell 1) [21] syftar till att utvirdera
effekten av fetma pd utfallet av assisterad befrukening. Primirt utfallsmatt var levande
fodda barn. Aven i den hir 6versikten valde man bort studier som undersokt specifika
populationer. Forfattarna gor ingen utvirdering av kvaliteten pa ingdende studier.
Man gor en metaanalys av 12 av de inkluderade studierna och rapporterar oddskvoter.

Flera 6versikter som diskuteras under avsnittet "Behandling med IVF med hinsyn till
dlder” tar kortfattat upp BML
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Inkluderade studier ‘ Population | Utfallsmatt

Koning (2012) Nederldnderna [18]

Effekt Kvinnor med 6vervikt och Effekt

Kohort: 23 fetma Levande foédda barn
Fall-kontroll: 2 Kvinnor med PCOS Graviditet

Tvarsnitt: 2 analyserades separat Risker

Risker Forekomst OHSS
Kohort: 12 Flerbord

Fall-kontroll: 1 Utomkvedshavandeskap
Tvarsnitt: 1

Forfattarnas slutsatser:

“Based on the current available data, overweight and obesity in itself should not be a reason to
withhold ART.”

“Data on complication following ART are scarce and therefore a registration system should be
implemented to gain insight into this subject. In the available literature, there is no evidence of
overweight or obesity increasing the risk of complications following ART. ”

Rittenberg (2011) Storbritannien [19]

Kohort: 32 Kvinnor med normal vikt, Effekt

Fall-kontroll: 1 overvikt och fetma Levande fédda barn
Graviditet
Risker
Missfall

Forfattarnas slutsatser:

“In conclusion, raised BMlI is associated with adverse pregnancy outcome in women under-
going IVF / ICSI treatment, including lower birth rates. The effect is present in overweight as
well as obese women.”

Myers (2008) USA [20]

Risker
Havandeskapsforgiftning

Kapitel 3, Fraga 4, sektion V.
Kohort: 2

Kvinnor gravida genom
assisterad befruktning

Férfattarnas slutsatser:

“Of interest, although there was a non-significant trend for increasing risk with increasing BMI
in one cohort, and a decrease in the point estimate of the risk after adjustment for pre-preg-
nancy BMI in another, obesity alone cannot explain the risk.”

Metwally (2008) [22]

Kohort: (IVF/ICSI): 11 Risker

Missfall

Kvinnor med normal vikt,
overvikt och fetma som fatt
missfall efter spontan eller
assisterad befruktning

Férfattarnas slutsatser:

“There is evidence that obesity may increase the general risk of miscarriage. However, there is
insufficient evidence to describe the effect of obesity on miscarriage in specific groups such as
those conceiving after assisted conception.”

A
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Inkluderade studier Population | Utfallsmatt

Maheshwari (2007) Storbritannien [21]

Kohort: 19 Kvinnor med normal vikt, Effekt

Fall-kontroll: 2 overvikt och fetma méatt med | Levande fodda barn
BMI Graviditet

Studier enbart for PCOS och | Risk
dggdonations- mottagare var | Missfall
exkluderade fran dversikten

Forfattarnas slutsatser:

”Compared with women with a BMI of 25 kg/m? or less, women with a BMI > 25kg/m? have

a lower chance of pregnancy following IVF [odds ratio (OR) 0,71, 95 % CI:0,62, 0.81], require
higher dose of gonadotropins (weighted mean differences 210.08, 95 % Cl: 149.12,271.05) and
have an increased miscarriage rate (OR 1.33, 95 % Cl:1.06,1.68). There is insufficient evidence
on the effect of BMI and live birth, cycle cancellation, oocyte recovery and ovarian hyperstimu-
lation syndrome”

ART = assisterad befruktning; BMI = body mass index; Cl = konfidensintervall; ICSI = intra-
cytoplasmatisk spermieinjektion; IVF = in vitro fertilisering; OR = oddskvot; PCOS = polycystiskt
ovariesyndrom; kohort kan innebéra prospektiv eller retrospektiv studie

Behandling med IVF med hinsyn till dlder

Av studierna som ingar i svaret finns:

* Kliniska riktlinjer frain NICE.
* En HTA-rapport frain “Duke University Evidence-based Practice Center”, US
* Tre systematiska 6versikter.

Ett problem i 6versikterna 4r att i primirstudierna rapporteras kvinnornas alder

pa mycket varierande sitt. I ménga artiklar tittar man pd olika dldersgrupper, dir
grinserna for dessa grupper kan skilja sig frin studie till studie. Andra studier tittar
pa varje ar for sig. Detta gor att det generellt dr svart for forfattarna att sammanstilla
data och i de fall en metaanalys har gjorts ingdr enbart en del av de studier som
inkluderats i 6versikten i den analysen.

I 6versikten av Loendersloot och medforfattare [23] (Tabell 2) fran 2010 studerar
forfattarna kvinnor som genomgar IVF/ICSI med firska dgg. Man utvirderar
chansen hos dessa att bli gravida, samt risker med IVF-behandlingen med avseende
pa bland annat alder. De studier som ingér i 6versikten har kvalitetsgranskats och
manga av dessa studier har enligt forfattarna flera brister. I 6versikten inkluderas
retrospektiva och prospektiva kohortstudier. Tio av de tretton studier som har
utvirderat dlder, rapporterade alder som en kontinuerlig variabel. Detta méjliggjorde
en metaanalys av dessa tio studier.

® fran Human Fertilisation and Embryology Authority mellan aren 1995-1999
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Oversikten av Watt och medforfattare [24] (Tabell 2) fran 2011 tar upp kvinnor
som genomgar IVF eller IVF i kombination med ICSI med egna eller donerade dgg.
Man utvirderar risker samt chansen hos kvinnorna att bli gravida med avseende

pa bland annat kvinnans alder. I 6versikten inkluderas ett flertal studietyper;
systematiska oversikter, kohortstudier, fallserier, fall-kontrollstudier, tvirsnittsstudier
samt registerdata. Majoriteten ir retrospektiva studier. De studier som ingar i
oversikten har kvalitetsgranskats och méanga av dessa studier har enligt forfattarna
flera brister. De har gjort beddmningen att en metaanalys inte 4r limplig att gora da
primirstudierna r for olika och beskriver istillet data.

I HTA-rapporten av Myers och medférfattare [20] (Tabell 2) utvirderas effekten av
assisterad befruktning. Man tittar i denna rapport pa flertalet utfallsmatt som alla
har att gora med fertilitet. Av de utfallsmatten 4r det ett, komplikationer hos foster,
som analyserar utfall i relation till kvinnans alder och ett annat, komplikationer
hos kvinnan under graviditeten, som analyserar utfall i relation till kvinnans

BMI. Studier med mindre dn 100 patienter, samt studier utan kontrollgrupp har
exkluderats for dessa utfallsmatt. Artiklar publicerade fore &r 2000 inkluderas inte.

I de rikdlinjer fran NICE [5] (Tabell 2) frin 2004 som har identifierats underséker
forfattarna flertalet utfallsmétt som alla har att gora med fertilitet. Forfattarna
presenterar en evidensnivé for de olika slutsatserna. Stycket 11.2 beskriver

chansen hos kvinnor som genomgar IVF att bli gravida med avseende pa

kvinnans dlder. Man presenterar registerdata, for utfallsmétten levande fodda

barn per behandlingscykel, kliniskt bekriftade graviditeter per behandlingscykel,
andelen utomkvedshavandeskap per behandlingscykel samt andelen missfall per
behandlingscykel. Stycket 11.7 tar kortfattat upp paverkan av kvinnans BMI. Dessa
riktlinjer har uppdaterats under 2012 och ir f6r nirvarande ute pa remiss. Ett utkast
[25] finns tillgidngligt pd NICE hemsida och man kommer i denna version fram till
liknande slutsatser angiende IVF och kvinnans alder som i versionen fran ar 2004.
Vi har ocksé identifierat en systematisk oversikt i vilken man enbart studerar si
kallade ”poor responders” [26]. Detta 4r enbart en undergrupp av de kvinnor som
behéver IVE-behandling och 6versikten redovisas ddrfor inte narmare.
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Tabell 2. Oversikter dver alder och IVF-behandling med egna dgg

Inkluderade studier ‘ Population | Utfallsmatt
Watt (2011) Australien [24]

Kohort: 7 Kvinnor som genomgar IVF Effekt
Primdrt utfallsmatt:
Fodslar

Sekunddra utfallsmdtt:
Graviditet

Avbrutna IVF-cykler
Risk

D&d hos kvinnan
Ovariell 6verstimulering
Utomkvedshavandeskap
Missfall

Forfattarnas slutsatser:

"These studies demonstrated that post-40, one extra year of age notably affected the success
of treatment”

“All of the studies demonstrated a higher rate of miscarriage in older age groups: These
differences were found to be statistically significant in two of the three studies.”

“Due to the inadequate data, it was not possible to determine if the age of the women
receiving treatment altered the safety of treatment in any way.”

Loendersloot (2010) Holland [23]

Kohort: 13 Kvinnor som genomgar Effekt

IVF/ICSI med farska dgg Graviditet bekraftad med
ultraljud i vecka 6
Graviditet bekraftad genom
hjartljud/ultraljud i vecka 12

Forfattarnas slutsatser:
“This meta-analysis provides robust evidence for female age being one of the strongest factors
in predicting pregnancy chances after IVF.”

Myers (2008) USA [20]

Kapitel 3, Fraga 4, sektion IV. Kvinnor gravida genom Risk
Kohort: 3 assisterad befruktning Missfall

Forfattarnas slutsatser:
“Age was consistently a major risk for spontaneous abortion across all categories of assisted
reproduction techniques.”
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Inkluderade studier Population | Utfallsmatt

NICE (2004) Storbritannien [5]

Kapitel 11.2 Kvinnor som genomgar IVF Effekt

Registerdata Levande f6dda barn

Kliniskt bekraftade
graviditeter

Risk
Utomkvedshavandeskap
Missfall

Férfattarnas slutsatser:

“Women should be informed that the chance of a live birth following in vitro fertilisation treat-
ment varies with female age and that the optimal female age for in vitro fertilisation treatment
is 23-39 years. Chances of a live birth per treatment cycle are: greater than 20 % for women
aged 23-35 years, 15 % for women aged 36—38 years,

10 % for women aged 39 years, 6 % for women aged 40 years or older.”

NICE (2012) Storbritannien [25]

Kapitel 13.2 Kvinnor som genomgar IVF Effekt
Utkast Levande foédda barn
Graviditet

Forfattarnas slutsatser:

“As with the 2004 review the results show that female age, number of embryos available,
whether embryos are fresh or thawed, previous treatment success, previous pregnancy history
and lifestyle factors and BMI are predictive.”

IVF = in vitro fertilisering; ICSI = intra-cytoplasmatisk spermieinjektion; kohort kan innebéra
prospektiv eller retrospektiv studie

Behandling med IVF och dggdonation

Watt och medforfattare (Tabell 3) [24] har utfort en systematisk oversike over
sikerhet och effekr vid assisterad befruktning. Oversikten beskrivs nirmare under
avsnittet ” Behandling med IVF med hinsyn till alder”.

Marinakis och Nikolau (Tabell 3) [27] tar upp registerdata over assisterad
befrukening i USA och Storbritannien. De har ocksd gjort en litteraturéversikt men
beskriver inte hur de valt de inkluderade studierna, eller vad de har f6r studiedesign,
vilket gor det svart att dra slutsatser av artikeln.

Oversikten av Pecks (Tabell 3) [28] fokuserar specifikt pa risken for graviditetsrela-
terat hogt blodtryck i samband med IVF efter dggdonation. De har inga tydliga
inklusions- och exklusionskriterier och majoriteten av studier ir retrospektiva. Inte
alla studier har en kontrollgrupp men dir kontrollgrupp finns kan det vara antingen
naturlig befrukening, eller annan form av assisterad befruktning. De genomfér ingen
kvalitetsgranskning av studier. Forfattarna gor en metaanalys med de studier som har
kontrollgrupp.
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Van der Hoorn och medférfattare (Tabell 3) [29] har publicerat en 6versikt med
syftet att utvirdera konsekvenser av graviditet via dggdonation. De inkluderar bide
original- och 6versiktsartiklar och gor inget urval baserat pa studiedesign. De har inte
kvalitetsgranskat studierna.

Tabell 3. Oversikter éver IVF-behandling vid dggdonation

Inkluderade studier Population | Utfallsmatt
Watt (2011) Australien [24]

Kohort: 10 Kvinnor som blivit gravida via | Effekt
Fallserier: 3 aggdonation Primdrt utfallsmdtt:
Fodslar

Sekunddra utfallsmdtt:
Graviditet

Avbrutna IVF-cykler
Risk

Missfall

D&d hos kvinnan
Ovariell 6verstimulering
Utomkvedshavandeskap

Forfattarnas slutsatser:

“In contrast to autologous cycles, the proportion of recipient cycles generating a live birth
remained relatively constant across recipient age groups.”

Marinakis (2011) Storbritannien [27]

Kohort: 2 Kvinnor som blivit gravida via | Effekt
Registerdata aggdonation Klinisk graviditet
Levande foédda barn

Forfattarnas slutsatser:

“Oocyte donation remains the only method with high success rates (around 50 % live birth rate
per transfer) regardless of recipient’s age, although there is a small deterioration in the late
40s.”

Pecks (2011) Tyskland [28]

Kohort: 3 Kvinnor som blivit gravida via | Risk
Fall-kontroll: 10 aggdonation Hogt blodtryck relaterat till
Oklar studiedesign: 15 graviditet

Forfattarnas slutsatser:

“On the basis of the available data, this meta-analysis found an increased relative risk for hy-
pertensive disorders of pregnancy subsequent to oocyte donation. This effect is independent
of maternal age, multiple pregnancies, and reproductive interventions.”
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Inkluderade studier Population | Utfallsmatt
Van der Hoorn (2010) Holland [29]
Totalt 79 artiklar inkluderade Kvinnor som blivit gravida via | Risk

i 6versikten. Studiedesign
framgar inte.

dggdonation

Komplikationer fér kvinnan
Hogt blodtryck relaterat till

graviditet
Graviditetsdiabetes
Havandeskapsforgiftning
Kejsarsnitt

Blodning

Langsiktiga komplikationer
Komplikationer fér foster och
nyfédd

Forfattarnas slutsatser:

“Review of the literature showed that women who conceived by ED have an increased risk of
PIH, and increased rate of Caesarean section deliveries, an increased risk of post-partum hae-
morrhage, and an increased risk of first trimester vaginal bleeding. All of these complications
can be the consequence of ED pregnancies, however, other factors that correlate with inferti-
lity and age could also be an underlying cause.”

“Although the literature conclusively demonstrates an increased risk of ED-related pregnancy
for the mother, it does not show an increased complication rate for the fetus or new-born.”

ED = dggdonation; PIH = Graviditetsrelaterat hogt blodtryck; kohort kan innebara prospektiv eller
retrospektiv studie

Hilsoekonomiska studier

Upplysningstjinsten har identifierat fyra studier som har gjort ekonomiska analyser
i forhallande till IVF och kvinnans BMI eller alder. Ingen specifik litteratursokning
har dock gjorts f6r detta och det kan alltsd finnas flera studier 4n de som ingar i
svaret.

Koning och medf6rfattare [30] har gjort en ekonomisk analys 6ver fetma och
infertilitetsbehandlingar. Utifran data frin den vetenskapliga litteraturen har de
beriknat de effekter 6vervikt och fetma har pa IVFE-behandlingen. Direfter har de
gjort en modell och studerat vilka konsekvenser detta fir for kostnaderna. Analysen
gors utifran ett sjukhusperspektiv.

Tre studier gor kostnadsanalyser f6r behandling av IVF med avseende pa olika
aldersgrupper. [31-33]). Dessa studier ir baserade pa data frin Australien och Nya
Zeeland, Holland samt USA.

Kostnadsanalysen fran Australien och Nya Zeeland fran 2010 [32] baserar sig pa
registerdata frain AIHW National Perinatal Statistics Unit. De uppskattar utfall och
kostnader f6r IVF-behandling med avseende pd kvinnans dlder* och antal IVF-cykler.

* Uppdelat i fyra kategorier, 30-33, 34-37, 38—41 och 4245 ar.

A

13/ 18




Svar fran SBU:s Upplysningstjanst
| den 27 september 2012.

Kostnadsanalysen frin USA fran 2008 [33] baserar sig pa data frin Centers for
Disease Control (CDC), 2003 ars rapport. De uppskattar utfall och kostnader for
IVE-behandling med avseende pé kvinnans dlder®. De jimfor dven behandling med
enbart IVF mot behandling med IVF och screening innan 4gginférande.

Kostnadsanalysen frin Holland fran 2005 [31] baserar sig pa data frin andra
publicerade studier, bland annat en kohortstudie pa 240 patienter fran 2003. De
uppskattar kostnader f6r IVF- behandling dels med avseende pé kvinnans dlder®,
men idven péd kvinnans BMI, androgena kénshormonsnivaer samt rytmrubbningar i
cykler.

Projektgrupp

Detta svar dr sammanstillt av Christel Hellberg, Géran Bertilsson, Jessica
Dagerhamn och Jan Liliemark vid SBU. Svaret ir granskat av Karl-Gosta Nygren,
docent och Christina Bergh, professor vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Litteratursokning
IVF och hégt BMI
‘ Soktermer ‘ Antal ref.
Intervention
1. ‘ 'fertilization in vitro’/exp/mj OR (fertilization NEAR/2 ’in vitro’):ab,ti OR ivf:ab,ti ‘ 32 857
Population
2. 'obesity'/exp OR obesity:ab,ti OR 'body mass index':ab,ti OR bmi:ab,ti 338 165

3. Final | 1 AND 2 AND ’systematic review’/exp

Cochrane 29 maj 2012
IVF och hégt BMI

Soktermer Antal ref.
Intervention
1. (in vitro fertiliz*):ti,ab,kw or MeSH descriptor Fertilization explode all trees 2195
Population
2. (BM):ti,ab,kw or (obesity):ti,ab,kw or (body mass index):ti,ab,kw OR MeSH 16 047
descriptor Obesity explode all trees

3. Final

> Uppdelat i tva kategorier, 38—40 ar eller > 40ar.
¢ Uppdelat i tva kategorier, < 30 4r eller > 304r.
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CRD 29 maj 2012
IVF och hégt BMI

‘ Soktermer ‘ Antal ref.
Intervention
1. ‘ MeSH DESCRIPTOR Fertilization in Vitro EXPLODE ALL TREES ‘ 190
Population
2. (BMI) OR (obesity) OR (body mass index) 1216

EMBASE & Medline via embase.com, 30 maj 2012
IVF och alder

Soktermer Antal ref.

Intervention

4, 'fertilization in vitro’/exp/mj 32 857
OR

ivf:ti,ab

OR

('in vitro’ NEAR/2 fertilization):ti,ab

Population
5. age:ab,t 1687230
OR
‘over 45”:ab, 4
OR
’4S years’:ab,ti
6. ‘systematic review’/exp 50962
7. Final | 1AND 2 41

Cochrane 30 maj 2012

IVF och alder

Soktermer Antal ref.

Intervention

4. MeSH descriptor Fertilization explode all trees 2954
OR

”in vitro” AND fertilization:ti,ab,kw
OR

(ivf):ti,ab,kw

Population

5. (age):ti,ab,kw or "older women”:ti,ab,kw or (over 45):ti,ab,kw or (over 42):ti,ab,kw 300489

6. Final 499
CDSR 10
DARE 4

HTA O
EE 10
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CRD 30 maj 2012
IVF och alder

‘ Soktermer ‘ Antal ref.
Intervention
4. MeSH DESCRIPTOR Fertilization in Vitro EXPLODE ALL TREES 275
OR
(IVF) OR (”in vitro” AND fertilization)
Population
5. (age) OR ("older women”) OR (“over 45”) OR (“over 42”) 13789

EMBASE & Medline via embase.com 4 juni 2012

Aggdonation

Soktermer Antal ref.
Intervention
1. 'oocyte donation'/exp/mj 1081
2 donation*:ab,ti AND (‘oocyte':ab,ti OR 'ovum':ab,ti OR 'egg':ab,ti) 1793
3. 10R2 2285
4 'systematic review'/exp 51018

5. Final

3 AND 4

Cochrane 4 juni 2012
Aggdonation

‘ Soktermer ‘ Antal ref.
Intervention
1. MeSH descriptor Oocyte Donation explode all trees 58
2. Donation*[Title/Abstract] AND (Oocyte[Title/Abstract] OR ovum|[Title/Abstract] 130
OR egg[Title/Abstract])

CDSR28
EE4

3.Final | 10R2

CRD 4 juni 2012

Aggdonation

‘ Soktermer ‘ Antal ref.
Intervention
1. MeSH DESCRIPTOR Oocyte Donation EXPLODE ALL TREES 5
2. (donation*) 119
3. (Oocyte) OR (ovum) OR (egg) 117
4. 2AND3 7
5.Final [ 10R4 7

>
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