
Utlåtande HTA-kvatitetssäkringsgruppen 2007-09-21 
PGD = Preimplantatorisk genetisk diagnostik   
    
HTA-kvalitetssäkringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig över genomförda Mini-HTA i VGR. 
Yttrandet skall innefatta sammanfattning av frågeställning, samlat evidensläge, patientnytta samt 
ekonomiska och etiska aspekter på den studerade teknologin. 
 
Mini-HTA:n har genomförts, på begäran av Bo Hallin, Program- och prioriteringsrådet i VGR, av en 
arbetsgrupp från Reproduktionsmedicin och Klinisk genetik, utsedda av berörd verksamhetschef och 
med Christina Bergh som stödperson. Mini-HTA:n och åberopad och förtecknad litteratur har sedan 
granskats av Henrik Sjövall och Lennart Jivegård. Slutsatser har diskuterats vid möten mellan HTA-
kvalitetssäkringsgruppen och Mini-HTA-gruppen. Ett förslag till utlåtande som diskussionsunderlag 
har därefter skrivits av Henrik Sjövall och Lennart Jivegård och diskuterats vid HTA-
kvalitetssäkringsgruppens möte 2007-09-19 varvid detta utlåtande beslutats. Christina Bergh 
(Reproduktionsmedicin) har ej deltagit i beslutet. 
 
Ordlista/förklaringar: 
IVF= in-vitro fertilisering, provrörsbefruktning. Ägg befruktas i provrör och återförs sedan till  
kvinnans livmoder 
PGD= preimplantatorisk genetisk diagnostik. Ägg befruktas genom IVF. Från  befruktade ägg 
(embryon) med 6-8 celler tages 1-2 celler ut för genetisk undersökning, för att avgöra om genetisk 
sjukdom/skada föreligger. Ett genetiskt normalt embryo återförs till kvinnans livmoder. 
PND= prenataldiagnostik. De två idag vanligaste metoderna för PND är fostervattenprov och 
moderkaksprov i  kombination med genetisk undersökning av foster-/moderkaksceller och eventuellt 
avbrytande av graviditet om sjukdom föreligger. 
 
Frågeställning: 
PICO  
P = Föräldrapar med hög risk för allvarlig genetisk sjukdom hos sin avkomma  
I = IVF (provrörsbefruktning) och PGD samt embryo transfer vid frånvaro av sjukdomsanlag  
C = Spontan graviditet med traditionell fosterdiagnostik och eventuellt graviditetsavbrytande vid 
förekomst av sjukdomen  
O = Primär outcome:  -Diagnostisk säkerhet avseende födda barn utan den sjukdom  
                                             man vill undvika  
Sekundära outcome:  -Antal friska födda barn (effektivitet)  
   -Antal sena aborter på grund av sjukdom hos fostret   
   -Patientacceptans 
   -Etiska aspekter  
 
Fokuserad fråga: Är PGD ett bättre alternativ än spontan graviditet följt av fosterdiagnostik 
och eventuellt avbrytande, för föräldrapar med hög risk att få barn med svår ärftlig sjukdom, 
avseende metodsäkerhet, antalet födda friska barn, antalet sena avbrytanden, patientacceptans 
samt avseende etisk hänsyn? 
 
Systematisk litteraturöversikt:  

1. Sökning med utgångspunkt i ett PICO som jämför PGD med spontangraviditet och 
PND avseende diagnostisk säkerhet (födda barn utan den sjukdom man vill undvika) 
resulterade inte i några jämförande studier avseende diagnostisk säkerhet (primär 
outcome).  
Nio arbeten, huvudsakligen enkäter avseende patientacceptans och etiska aspekter, 
inkluderades (sekundära outcome).   



2. Som en utvidgad frågeställning avseende diagnostisk säkerhet för PGD som sådan, har 
en sökning genomförts. Toppen av evidenspyramiden utgörs av en HTA-rapport om 
PGD  en stor registerstudie samt en review. 

3. Som en extra frågeställning har sökning på motsvarande sätt skett avseende 
diagnostisk säkerhet av PND vid spontangraviditet. För denna frågeställning 
inkluderades 2 arbeten varav en SBU rapport och en Cochrane systematisk översikt. 

Samlad bedömning evidensläge:  

• Vetenskapligt underlag i form av randomiserade jämförande studier saknas för att bedöma 
diagnostisk säkerhet (födda barn utan den sjukdom man vill undvika) för PGD jämfört 
med nuvarande rutin med spontangraviditet och PND 

• Diagnostisk säkerhet för PGD (sannolikheten för att födda barn är utan den sjukdom 
man vill undvika) är hög (99,7%) (evidensstyrka 2)  

• Vetenskapligt underlag är otillräckligt för att bedöma patientupplevelser och etik 
avseende PGD jämfört med nuvarande rutin med spontangraviditet och PND 

Etiska aspekter: Den etiska problematiken är komplex. Fördelen med PGD, jämfört med PND, är att 
man nästan helt eliminerar risken för sent graviditetsavbrytande. Vid PGD krävs å andra sidan oftast 
flera IVF-försök, då chansen att föda ett barn efter tre försök är endast i storleksordningen ca 36% 
(Danska HTA). Det kan också finnas en viss anledning till oro för att PGD-tekniken på sikt leder till 
att embryoselektion blir så okomplicerad att etiska problem kan uppstå.  

Ekonomiska aspekter: Som framgår av fråga 17 i Mini-HTA:n är kostnaden för PND i Göteborg 
idag beräknad till 29 450 kr per graviditet, varav uppskattningsvis ca 50-75% leder till födsel av friskt 
barn. Kostnader för graviditetsavbrytanden och sjuka barn är här ej inkluderade.  

För PGD är kostnaden beräknad till 52 034 kr per cykel (det vill säga per behandling) i Göteborg. 

I den danska HTA-rapporten gjordes en cost-effectiveness analys som visade, att görs upp till tre 
behandlingar med PGD har paret 36,5 % chans att få ett barn. Detta gör att per uppnådd födsel 
blir kostnaden för PGD-alternativet 308 256 DKR per födsel och för PND-alternativet 81 207 
DKR (Incremental cost effectiveness ratio –54 279 DKR).  

Enligt förslaget i Mini-HTA:n förväntas i VGregion 16 par genomgå 32 cykler/år till en uppskattad 
kostnad av knappt 1,7 Mkr. Med en effektivitet av 15% födsel per cykel leder 32 cykler matematiskt 
till (knappt) fem födda barn vilket ger en kostnad per födsel av friskt barn på cirka 350000 kr. 
Motsvarande kostnad för ett barn tillkommet efter PND är idag inte till fullo känd för svenska 
förhållanden, ffa beroende på att uppskattade livstidskostnader för sjuka barn saknas. 
 

För HTA-kvalitetssäkringsgruppen 
 
 
Lennart Jivegård 
Ordförande 
Litteraturlista: enligt redovisning i Mini-HTA:n  
 
HTA-kvalitetssäkringsgruppen 
Docent Lennart Jivegård sjukhusledningen SU (ordförande), bibliotekschef Eva Alopaeus, kliniska 
biblioteket SU, adj professor överläkare Christina Bergh, kvinnokliniken SU, ekonomichef Micael 
Nilsson, område Hjärta-kärl SU, professor överläkare Henrik Sjövall, Sahlgrenska akademin, 
bibliotekarie Therese Svanberg, kliniska biblioteket SU 


	Utlåtande HTA-kvatitetssäkringsgruppen 2007-09-21
	PGD = Preimplantatorisk genetisk diagnostik      


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


