Till statsradet Lars Engqvist

Vid regeringssammantride den 2 maj 2002 beslutades att en sirskild
utredare skulle tillsittas med uppgift att géra en 6versyn av hur
samhillets arbete for att kartligga fosterskador och missbildningar
ser ut. Den sirskilda utredaren skulle sirskilt 6verviga och limna
forslag till hur kunskapen om fosterskador och missbildningar kan
forbittras, varvid sirskild hinsyn skulle tas till uppgifternas integri-
tetskiinsliga natur. Samma dag forordnades riksdagsledamoten Kerstin
Heinemann som sirskild utredare.

Att som sakkunniga bitrida utredaren i hennes arbete férord-
nades den 1 oktober 2002 kammarrittsassessorn Eva Karlsson Helghe
och den 1 januari 2003 imnesrddet Lena Jonsson. Som experter
férordnades den 1 oktober 2002 professorn Gisela Dahlquist, Umed
universitet, professorn Anders Ekbom, Karolinska institutet, och
docenten Viveca Odlind, Likemedelsverket.

Sekreterare i utredningen har varit hovrittsassessorn Anna Billing.

Utredningen fir hirmed 6verlimna betinkandet Forbittrad miss-
bildningsévervakning (SOU 2003:126).

Utredningsuppdraget ir med detta slutfort.

Stockholm 1 januari 2004.

Kerstin Heinemann

/ Anna Billing
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har varit att gora en 6versyn av hur samhillets
arbete for att kartligga fosterskador och missbildningar ser ut och
vilka eventuella brister som finns nir det giller den systematiska
kunskapsinsamlingen. I uppdraget har ingdtt att sirskilt 6verviga
och limna férslag till hur kunskapen om fosterskador och missbild-
ningar kan férbittras, samt att 6verviga och eventuellt limna férslag
till reglering och administrativ hantering, med sirskilt beaktande av
de integritetskinsliga uppgifter som registreringen kan omfatta.

Forslaget

Utredaren foreslar

— att registreringen av missbildningar gérs obligatorisk bide for
fodda barn och foster, som aborterats pd grund av missbildning

— att kvinnans personnummer fir behandlas i samtliga fall vid miss-
bildningsregistreringen

— att anmilan till missbildningsregistret sker nir missbildningen
diagnostiseras

— att modravdrdsjournalen registreras i det medicinska fodelse-
registret redan 1 samband med den gravida kvinnans inskrivning
pd mddravirdsmottagning

— att personuppgifterna i fodelseregistret och missbildningsregistret
pd de kvinnor vars graviditet har avbrutits gallras efter viss tid
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Missbildningsregistreringen idag och utredningens
overvaganden

Sedan 3r 1964 registreras missbildningar hos f6dda barn i ett centralt
register, missbildningsregistret, som fors av Socialstyrelsen. Ar 1999
inférdes mojligheten att iven anmila missbildade foster till registre-
ringen. Missbildningsregistret dr en del av det medicinska fédelse-
registret, som innehdller uppgifter om samtliga férlossningar och
fodda barn i Sverige sedan &r 1973. Missbildningsregistret och det
medicinska fodelseregistret regleras av forordningen (2001:708) om
medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen.

Den missbildningsregistrering som sker i Sverige idag har 1 huvud-
sak tre syften; att snabbt identifiera yttre faktorer som kan vara skad-
liga f6r foster under graviditeten, att f6lja trender i missbildnings-
panoramat dver tid samt att skapa férutsittningar f6r forskning om
orsaker till missbildningar.

Missbildningsregistreringen i Sverige héller mycket hog standard
vid en internationell jimférelse. I Sverige finns mycket goda méjlig-
heter att samla kunskaper om fosterskador och dess orsaker, eftersom
sjukvdrden ir homogen i hela landet och rapporteringen frin médra-
virden och férlossningsvirden sker med standardiserade journaler.
Det finns emellertid ndgra brister med den befintliga missbildnings-
registreringen.

For nirvarande finns endast lagstdd f6r att registrera missbildade
barn, och inte missbildade foster. Registreringen av missbildade foster
sker saledes pa frivillig basis. Det har kunnat konstateras att en mycket
stor andel av de missbildade fostren inte anmils till missbildnings-
registret, sirskilt betriffande vissa diagnostyper. Att lagstdd saknas
innebidr ocksd att kvinnans personnummer inte fir behandlas vid
registreringen av ett missbildat foster. Detta kan 1 sin tur innebira
att eventuell uppféljning som behéver goras kan bli kraftigt for-
svirad, d8 inhimtandet av relevanta uppgifter om graviditeten och
exponeringar som kvinnan utsatts for blir helt beroende av att Social-
styrelsen och den anmilande likaren lyckas identifiera den aktuella
kvinnan.

For att komma till ritta med denna brist bér rapporteringen av
samtliga missbildningar, hos barn sdvil som hos foster, géras obliga-
torisk. Det bor ocks anges 1 férordningen att behandling fir ske av
uppgifter om kvinnans personuppgifter och samtliga missbildningar,
hos barn sdvil som hos foster i missbildningsregistreringen. An-
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milan skall alltsd i samtliga fall ske med angivande av moderns/kvin-
nans personnummer.

For att underlitta rapporteringen foreslds ocksd att anmilan sker
1 direkt anslutning till att missbildningen uppticks och diagnosti-
seras. Detta innebir att missbildningar kommer att anmilas 1 ett
tidigare skede dn vad som sker idag, eftersom en stor miangd missbild-
ningar uppticks vid ultraljudsundersékning. Att missbildningarna
anmils tidigt kan innebira ett storre behov av bekriftande diagnostik.
Det foreslds dirfor att anmilan till missbildningsregistret skall goras
av samtliga virdgivare som stiller missbildningsdiagnosen eller kon-
staterar missbildningen. Detta innebir att uppgifter om en och samma
missbildning kommer att anmalas av flera personer.

De uppgifter om exponeringar som anvinds vid sambandsbedém-
ningen kommer i de flesta fall frdn det medicinska fédelseregistret.
S&dana uppgifter anmils till f6delseregistret frin kvinnokliniken
efter forlossningen och omfattar uppgifter om modern, eventuella
exponeringar under graviditeten (exempelvis rékning, likemedel),
graviditetens férlopp, férlossningen och barnet under nyféddhets-
tiden.

Flera av de uppgifter som kan vara intressanta fér sambandsbedém-
ningen limnas tidigt under graviditeten, i samband med kvinnans in-
skrivning vid médravardscentral, och antecknas pa blanketten médra-
virdsjournal 1 (MHV 1). Kvinnan fir di exempelvis ange om hon
tagit ndgot likemedel tidigt 1 graviditeten.

Eftersom uppgifterna limnas till fodelseregistret forst efter forloss-
ningen, tillsammans med en mingd andra uppgifter om graviditet,
forlossning och det nyfédda barnet, saknas viktiga uppgifter om
exponering m.m. foér de graviditeter som inte lett till férlossning.
En del av dessa graviditeter avbryts eftersom forildrarna genom
fosterdiagnostik fitt veta att fostret har en skada. Det dr givetvis av
stor vikt att dven exponeringsuppgifter betriffande dessa gravidi-
teter gors tillgingliga f6r missbildningsévervakningen. Utredningen
foresldr dirfor att blanketten MHV 1 skall registreras i fodelseregistret
redan i samband med inskrivningen pa médravardscentral.

De redovisade forslagen kommer att innebira att en del oénskad
information kommer att inkomma till fédelseregistret. Detta giller
1 huvudsak information om ett litet antal graviditeter som kvinnan
valt att avbryta av annat skil in fosterskada. S3dan information
skall gallras ur registret s fort det kan ske, eller senast ett ar efter
det att uppgifterna inkom till registret.
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Information kommer ocks3, genom att samtliga anmilningar skall
omfatta kvinnans personnummer, att finnas om kvinnan valt att av-
bryta graviditeten med ett missbildat foster eller f6tt barnet. Denna
information kan ha stort virde fér missbildningsévervakningen,
men kan samtidigt uppfattas som integritetskrinkande f6r den
enskilda kvinnan. Forslaget innebir att gallring dven sker av dessa
kvinnors personuppgifter, men att évriga uppgifter limnas kvar fér
forskningsindamadl 1 fédelseregistret. Gallringen bér ske efter det
att erforderliga sambandsbedémningar har hunnit genomféras fér
missbildningsévervakningen.

Andringarna foreslis genomférda i férordningen (2001:708) om
medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen och féreslds trida i
kraft den 1 oktober 2004.
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Forfattningsforslag

Forslag till

forordning om andring i forordningen (2001:708) om
medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs i friga om foérordningen (2001:708) om
medicinskt fédelseregister hos Socialstyrelsen
dels att 4 § och 6 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 forordningen skall inféras en ny paragraf, 6 a §, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Personuppgifter fir behandlas
om kvinnor och deras nyfédda
barn. Behandlingen fir avse
uppgifter om

1. personnummer f6r kvinnan
och barnet, virdenhet, antal
tidigare graviditeter och forloss-
ningar, bruk av tobak och
medicinering fére och under
graviditeten, sjukdomar, familje-
situation, forvirvsarbete, foster-
diagnostik, ofrivillig barnléshet
samt graviditet, férlossning och
forlossningsutfall inklusive upp-
gifter om barnet,

2. folkbokféringsort f6r moder
och barn, fodelsehemort eller
fodelseort £6r moder och fader,

Foreslagen lydelse

438

Personuppgifter fir behandlas
om kvinnor som fott barn, deras
nyfédda barn  samt  gravida
kvinnor. Behandlingen avseende
dessa kvinnor fir avse uppgifter
om personnummer pd kvinnan,
virdenhet, antal tidigare gravidi-
teter och forlossningar, bruk av
tobak och medicinering fore
eller under graviditeten, sjuk-
domar, familjesituation, for-
virvsarbete,  fosterdiagnostik,
ofrivillig barnldshet, graviditet,
uppgift om eventuell missbildning
hos foster samt andra uppgifter
om fostret.

For kvinnor som fott barn far
d@ven bebandlas
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fastighetskoordinator fér modern,
medborgarskap fér moder och
fader, civilstdnd, antal tidigare
fédda barn, inflyttning frin och
utflyttning till utlandet for
modern och barnet, dédsdatum,
personnummer pd det nyfédda
barnet samt férindringar av
personnummer fér moder och
barn.

Den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden
skall, fér de indamal som anges
13 § lagen (1998:543) om hilso-
dataregister, limna de uppgifter
som avses 1 4 § 1 ull det
medicinska fodelseregistret.

Statistiska centralbyrin skall
limna de personuppgifter som
avses 1 4 § 2 till det medicinska
fodelseregistret.

16
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1. uppgifter om personnummer
pd barnet, forlossning och forloss-
ningsutfall samt wuppgifter om
barnet,

2. folkbokforingsort for moder
och barn, fodelsehemort eller
fodelseort £6r moder och fader,
fastighetskoordinator fér modern,
medborgarskap fér moder och
fader, civilstdnd, antal tidigare
fédda barn, inflyttning frdn och
utflyttning till utlandet for
modern och barnet, dédsdatum,
personnummer pd det nyfédda
barnet samt férindringar av
personnummer fér moder och
barn.

63§

Den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden
skall, fér de indamal som anges
13 § lagen (1998:543) om hilso-
dataregister, limna de uppgifter
som avses 14 § forsta stycket samt
andra stycket forsta punkten till
det medicinska fodelseregistret.
Uppgifterna i 4 § forsta stycket
skall limnas sd snart det kan ske
efter det att de insamlats frin den
gravida kvinnan. Uppgift om
missbildning hos ett barn eller

foster  skall  limnas  ndir
missbildningen  har  diagnosti-
serats och wvarje ging diagnosen
bekriftas.

Statistiska centralbyrin skall
limna de personuppgifter som
avses 1 4 § andra stycket andra
punkten till det medicinska
fodelseregistret.
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Socialstyrelsen fir wutfirda
foreskrifter om  hur den
uppgiftsskyldighet som avses i1
forsta stycket skall fullgoras.

Bevarande och gallring

Overgingsbestimmelser

Forfattningsforslag

Socialstyrelsen fir utfirda
ytterligare foreskrifter om hur
den  uppgiftsskyldighet som
avses 1 forsta stycket skall
fullgéras.
6a§

De uppgifter som avses i 4§
forsta stycket skall, med undantag
for de fall som anges nedan, tas
bort ur registret sd snart det kan
ske eller senast under den tolfte
mdnaden efter den under vilken
de registrerades, om wuppgifterna
avser en kvinna, vars graviditet
har avbrutits innan forlossning.
Avser uppgifterna en kvinna vars
graviditet har avbrutits pd grund
av missbildning hos fostret och
som registrerats 1 missbildnings-
registret, skall uppgiften om
hennes identitet tas bort under
den artonde mdnaden efter den
under vilken de registrerades.

Denna férordning trider i kraft den 1 oktober 2004.
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1 Inledning

1.1 Direktiv

Regeringen beslutade vid regeringssammantride den 2 maj 2002 att
tillkalla en sirskild utredare fér att gora en 6versyn av hur sam-
hillets arbete for att kartligga fosterskador och missbildningar ser
ut. Den sirskilda utredaren fick 1 uppdrag att sirskilt 6verviga och
limna forslag till hur kunskapen om fosterskador och missbild-
ningar kan foérbittras. I direktiven framhélls att uppgifternas
integritetskinsliga natur sirskilt skulle beaktas. Utredningen har
direfter den 16 oktober 2003 meddelats tilliggsdirektiv (2003:126)
med f6rlingd utredningstid.

De ursprungliga direktiven (2002:64) ir i sin helhet intagna som
bilaga 1.

1.2 Arbetets bedrivande

Utredningen har bedrivits genom &verliggningar med de sakkunniga
och experterna. Sedan utredningens arbete inleddes den 1 september
2002 har tta utredningssammantriden och ett tvidagars internat-
sammantride hallits.

Utredningen har den 24 mars 2003 vid en hearing sammantriffat
med féretridare f6r handikappréorelsen for att informera om utred-
ningens arbete.

Samrdd har skett med foretridare fér Svensk Forening for
Obstetrik och Gynekologi, Svenska Barnlikarféreningen och Svenska
Barnmorskeférbundet, samt med foretridare frin Socialstyrelsen,
Epidemiologiskt centrum.

Sekreteraren har besékt Socialstyrelsen, Epidemiologiskt Centrum
den 5 oktober 2002 samt Tornbladinstitutet i Lund den 3 december
2002.
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Inledning

SOU 2003:126

Statistiska centralbyrdn har pd utredningens uppdrag genomféort
en enkitundersékning avseende instillning till registrering av per-
sonuppgifter hos Socialstyrelsen. En redogorelse f6r enkitens resultat
finns bifogat som bilaga 2. Enkiten i sin helhet 3terfinns som bilaga 3.

1.3 De generella direktiven

Om forslagen 1 ett betinkande har betydelse fér den kommunala
sjilvstyrelsen skall konsekvenserna i det avseendet enligt 15 § kom-
mittéférordningen (1998:1478) anges i betinkandet. Detsamma
giller nir ett férslag har betydelse fér brottsligheten och det brotts-
forebyggande arbetet, for sysselsittning och offentlig service i olika
delar av landet, f6r sm3 foretags arbetsforutsittningar, konkurrens-
forméga eller villkor i &vrigt 1 forhdllande till storre foretags, for
jimstilldheten mellan kvinnor och min eller f6r méjligheterna att
nd de integrationspolitiska méilen.

Utredningens forslag har inte nigra konsekvenser som avses i
15 § kommittéférordningen. Nigon redovisning i dessa avseenden
ir dirfor inte aktuell.

Betriffande de kostnadsmissiga konsekvenserna (jfr 14 § kom-
mittéférordningen) hinvisas till avsnitt 10.
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2 Syftet med utredningen

2.1 Allmanna forutsattningar

I Sverige fir knappt 4% av alla barn 1 nyféddhetsperioden en miss-
bildningsdiagnos. En del av missbildningarna ir av lindrig art, men i
ménga fall har det nyfédda barnet en s8 allvarlig missbildning att
det avlider, blir handikappat eller mdste genomgs betydande sjuk-
virdsbehandling. Den totala frekvensen av allvarligt skadade barn
torde uppgd till cirka 2 % av alla nyfodda, vilket innebir att cirka
2 000 barn 4rligen f6ds med en allvarlig missbildning. Att vidta aktiva
tgirder for att forebygga ohilsa hos barn och ungdomar ir en viktig
del av Sveriges dtaganden enligt FN:s konvention om barnets rittig-
heter (barnkonventionen). En fortsatt god utveckling av svensk
modra- och férlossningsvdrd forutsitter stindigt 6kade kunskaperna
om faktorer som kan orsaka allvarlig ohilsa hos mammor och barn.

Fosterdiagnostiken, i férsta hand diagnostiskt ultraljud, har pd
ndgra decennier avsevirt utvecklats, s att allt fler allvarliga missbild-
ningar blivit mojliga att uppticka tidigt i en graviditet. Samtidigt med
denna utveckling har ultraljudsundersékningar blivit tillgingliga f6r
och efterfrigade av s& gott som alla gravida kvinnor. Denna utveckling
har medfért att mdnga missbildningar hos fostret uppticks tidigare
och sikrare dn férut. En f6ljd av att diagnos av allvarlig missbild-
ning hos det vintade barnet stills allt tidigare i en graviditet ir att
kvinnan ofta viljer att avbryta graviditeten. Vid vissa, mycket grava,
missbildningar, t ex anencephali (avsaknad av storhjirna), som oftast
uppticks genom fosterdiagnostik, ir avbrytandefrekvensen sd hog
som 95 %.

De allra flesta fosterskador kan aldrig férklaras. En liten del -
mindre dn 10 % — orsakas av férindringar i enstaka gener. En annan
grupp av missbildningar ir de kromosomalt betingade, dir en vanlig
avvikelse ir den som leder till Downs syndrom. Ytterligare en grupp
utgdrs av de skador som orsakats av fosterskadande faktorer. I mycket
fa fall dr en faktor starkt teratogen och ensam eller dominerande
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orsak till skadan; ett sddant exempel ir nir modern haft rubella
(réda hund) under graviditeten, ett annat ir nir hon har intagit ett
visst likemedel, sisom Neurosedyn (talidomid). Det bor emellertid
betonas att detta ror sig om ett mycket litet antal fall. Missbildning
pa grund av rubella hos modern har inte rapporterats pd méinga &r
eftersom generell vaccination mot rubella har genomforts. I flertalet
fall riknar man istillet med samverkan mellan yttre och genetiska
faktorer vid uppkomsten av missbildningar. En faktor, som for fler-
talet foster ir harmlés, kan f6r en liten grupp genetiskt disponerade
foster leda till allvarlig skada.

For att bedriva en effektiv missbildningsévervakning med avsikt
att snabbt uppticka om férekomsten av vissa fosterskador dndrar
sig 6ver tid eller inom vissa geografiska omrdden och for att senare
kunna underséka eventuella samband mellan en fosterskada och en
viss exponering, miste det finnas en fortlépande och pilitlig rappor-
tering av missbildningar. Eftersom den forbittrade fosterdiagnostiken
leder till att fler graviditeter avbryts p.g.a. allvarlig fosterskada har
mojligheten f6r forskare att underséka tinkbara orsaker till missbild-
ningen forsimrats pa senare dr. Den forbittrade fosterdiagnostiken
har ocksd lett till helt andra betydelsefulla stillningstaganden in
tidigare betriffande handliggningen av graviditeten.

Sedan 4r 1964 bedrivs missbildningsévervakningen i Sverige i ett
sirskilt register — missbildningsregistret. Detta register dr sedan ar
1980 en del av det medicinska fodelseregistret, vilket, férutom upp-
gifter om barnet, innehiller uppgifter om graviditet och férlossning
for varje barn som f6ds i landet. Registret fors av Socialstyrelsen.

Missbildningsregistreringen har till syfte att dels 6vervaka fére-
komsten av missbildningar och férindringar i férekomst av specifi-
ka missbildningar hos foster och barn, dels att snabbt uppticka en
6kning. Registret skall ocksd anvindas f6r att initiera studier av
eventuella samband med olika exponeringar, exempelvis likemedel.
For att klarligga de biologiska orsakerna bakom de samband som
epidemiologiska studier kan peka pd, miste dessa ofta kompletteras
med andra studier.

Sammanfattningsvis kan sigas att missbildningsregistreringen har
till huvudsyften

— att snabbt identifiera nya exponeringar som introducerats i
samhillet och som kan ge upphov till missbildningar, dvs. akut
dvervakning
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— att f6lja férekomsten 6ver tid av olika missbildningar, dvs. éver-
vakning av trender
— att ge underlag till forskning 6ver orsaker till missbildning

Genom jimforelser mellan olika killor vet man att ett 6kande antal
missbildade barn och foster inte anmils till missbildningsregistret.
Detta giller sirskilt de allra allvarligaste missbildningarna, vilka alltsi
ofta aborteras, och de allra sjukaste nyfédda barnen, vilka kanske
opereras direkt efter forlossningen eller virdas pd en annan klinik
under ldng tid. Eftersom missbildningsregistrering har bedrivits sedan
1960-talet kan man genom att jimfora olika tidsperioder géra anta-
ganden om hur manga barn och foster som f6ds respektive aborteras
med olika missbildningar under olika tidsepoker och ocksd gora
troligt att det férekommer ett 6kande bortfall av anmilningen av
vissa diagnoser.

Syftet med utredningens arbete ir att foresld ett vilfungerande
system for att organisera och bibehilla ett effektivt 6vervaknings-
system av missbildningar och fosterskador. Overvakningssystemet
skall kunna erbjuda méjlighet att spdra samband mellan vissa miss-
bildningar och férekomst av skadliga exponeringar under gravidi-
teten. Det ir viktigt att ett sidant 6vervakningssystem innehéller
snabba och effektiva sokvigar, sd att data 1 systemet kan anvindas
for att hitta eller férkasta tinkbara orsaker till olika missbildningar.

Samtidigt som utredningens uppdrag ir att foresld ett effektivt
dvervakningssystem for att 6ka kunskaperna om fosterskador och
dirigenom forebygga dem, ir det angeliget att betona att utred-
ningens arbete inte syftar till att ge férutsittningar att eliminera alla
former av missbildningar hos barn. En del missbildningar 4r genetiskt
betingade och skulle uppstd oavsett vilken exponering modern hade
utsatts for under graviditeten. Att det f6ds barn med sddana skador
ir oundvikligt och gir i manga fall inte heller att férutse.

Sverige — och 6vriga skandinaviska linder — har goda férutsitt-
ningar att tidigt uppticka férindringar i férekomsten av missbild-
ningar hos barn och foster. Befolkningen ir avgrinsad och landet ir
geografiskt relativt litet och framfér allt finns en homogen sjukvard,
till skillnad frin manga andra linder, dir olika delstater kan ha olika
lagstiftning och dir sjukvirden kan vara organiserad p3 flera olika
sitt. I Sverige finns vidare en ling tradition av registrering av befolk-
ningen, som gir tillbaka till den allra tidigaste folkbokféringen i
borjan av 1600-talet. Aven om det kan finnas en viss skepsis mot
olika register hos enskilda individer framstir det som att beredvillig-
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heten att genom registrering kunna bistd 1 olika forskningsprojekt
for det allmidnnas bista ir relativt hég bland medborgarna. Sverige
har dirigenom en unik méjlighet att bidra till att generellt 6ka
kunskaperna om missbildningar och deras tinkbara bakomliggande
orsaker.

2.2 Vad behévs for att tillgodose kraven pa en effektiv
missbildningsregistrering?

2.2.1 Olika syften har olika krav

De olika syften som finns med missbildningsregistreringen stiller
olika krav pd hur verksamheten skall organiseras.

Fo6r den akuta 6vervakningen krivs dels en snabbhet i systemet,
dels en hog diagnostisk precision. Denna typ av dvervakning ir kon-
centrerad till sddana skador som man har stérst chans att uppticka
en férindring av, dvs. vanligen extremt ldgfrekventa hindelser. Genom
den akuta dvervakningen skall redan ett fital barn och foster med
mycket ovanliga tillstdnd kunna upptickas.

Chansen att man genom &vervakning av missbildningsfrekvens
skall kunna uppticka effekten av exempelvis ett nyintroducerat like-
medel ir att detta har en oerhért stark missbildningsframkallande
effekt och ger en tidigare mycket ovanlig missbildning.

Om ett nytt likemedel ger t.ex. en dubblerad risk f6r en tidigare
kind missbildning, krivs en mycket kraftig stegring av antalet barn
som f6ds med missbildningen fér att riskékningen skall kunna upp-
tickas. Detta i sig innebir att ett stort antal gravida kvinnor méste ha
exponerats for det nya likemedlet, vilket torde vara ganska osannolikt.
Om missbildningen ir relativt vanligt fsrekommande kan 6kningen
ind4 vara svir att notera.

Snabbbet

Uppgifter méste limnas till registret kort tid efter det att det miss-
bildade barnet fods eller fostret aborteras, for att signaler om even-
tuella nya skadliga yttre faktorer skall kunna uppfattas och utredas.
Enligt Socialstyrelsens anvisningar fér rapportering till missbildnings-
registret skall uppgifter limnas senast 28 dagar efter fédseln av ett
missbildat barn, eller snarast efter en inducerad abort och under-
sokning av fostret. Missbildningsregistreringen stings idag efter sex
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mdnader, vilket innebir att eventuella missbildningar som uppticks
nir barnet ir sex minader eller dldre inte skall anmalas till missbild-
ningsregistret. Grinsen pd sex ménader ir vald pd grund av registrets
syfte; missbildningsévervakning under den perinatala och nyfodd-
hetsperioden. Uppticks skadan senare i barnets liv kan det vara
svart att avgora huruvida den uppkommit pd grund av faktorer under
fosterlivet eller efter det att barnet f6tts.

Hoég diagnostisk precision

For att de sillsynta missbildningar som den akuta évervakningen
riktar in sig pd skall kunna identifieras, krivs en detaljerad beskriv-
ning av dem och en hog diagnostisk precision. For det fall missbild-
ningen anmils enbart med en ICD 10-kod finns risken att den hamnar
under en alltfor generell beskrivning av skadan och att man d missar
den specifika missbildningen och det eventuella sambandet.

For sdvil missbildade barn som foster krivs dirfér en noggrann
undersokning, si att den slutgiltiga diagnosen kan sittas med hog grad
av exakthet. En vag och oprecis diagnos riskerar hir att férsvira
den akuta évervakningen, som ir beroende av ett mycket litet antal
fall. Aven et litet bortfall riskerar att ge en skev bild av diagnosfére-
komsten.

Overvakning av trender i missbildningsfrekvens avser i regel
relativt frekventa och vildefinierade missbildningar, sdsom ryggmirgs-
brick, hypospadi och Downs syndrom. Analysen kan kriva data frin
flera olika killor. For denna typ av 6vervakning finns inte samma
krav pa snabbhet i systemet som f6r den akuta 6vervakningen. Dir-
emot ir det viktigt att registreringen dr heltickande och framfor
allt likartad éver tid.

Samtliga fall av missbildningar mdste anmdilas

Ett eventuellt bortfall frin registret fir inte vara selektivt. De larm-
signaler som registret kan uppticka innebir oftast att ett litet antal,
mycket ovanliga, missbildningar har upptritt 1 6kande omfattning.
Ett stort bortfall frdn rapporteringen skulle innebira att det tar lingre
tid innan en signal om ¢kad férekomst av en viss missbildning upp-
ticks. Om vissa allvarliga diagnoser inte alls eller ytterst sillan
rapporteras till registret, kan detta leda till att en uppfattning om
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att en viss missbildning férekommer i en falskt ligt omfattning i
populationen. Detta kan i sin tur innebira att en eventuell skadlig
exponering inte uppmirksammas och fler foster hinner skadas innan
ndgon 4tgird vidtas.

Overvakningen som syftar till att skapa underlag till forskning
over orsaker till missbildningar kriver diremot inte ett fullstindigt
underlag, dvs. att samtliga fall av missbildningar rapporteras. Skulle
det vara sd att en mycket stor andel av fostren med en viss missbild-
ning aborteras, ir det emellertid viktigt att de syns i statistiken. Fér
detta syfte krivs inte att data samlas in snabbt, utan det ir viktigare
att materialet r fullgott med avseende pd diagnostisk precision och
uppgifter om exponering, samt att det finns fullgoda bakgrundsdata
att jimféra med.

2.2.2  Erforderliga uppgifter

Uppgifterna i fodelseregistret om exponering under graviditeten
kommer i férsta hand frdn médravardsjournalen. Nir en gravid kvinna
skrivs in 1 moédravirden fyller barnmorskan i médravirdsjournalen
(blanketten MHV 1), diir en mingd olika uppgifter anges, bland annat
uppgifter om likemedel (receptfria sivil som receptbelagda likemedel
och naturlikemedel) som kvinnan tagit i tidig graviditet. Andra
uppgifter om mamman som rapporteras till fédelseregistret ir tidigare
graviditeter, vissa tidigare sjukdomar, rékvanor och familjesituation.
Diremot tas t.ex. inte uppgift om alkoholbruk in i registret. Blan-
ketten MHV 1 registreras i fodelseregistret efter férlossningen.

Till f6delseregistret rapporteras ocks3, via den standardiserade
mddrahilsovirds- /forlossningsjournalen, férutom eventuell skada
eller missbildning, bland annat komplikationer under graviditet och
forlossning, smirtlindringsmetod under férlossning, férlossningssitt
och virdtid pa sjukhus efter forlossning samt uppgifter om barnet,
t.ex. fodelsevikt, Apgar score (bedémning av barnets tillstdnd efter
forlossningen), graviditetslingd och eventuella nyféddhetsdiagnoser.
Samtliga uppgifter ir kopplade till kvinnan genom angivande av
hennes personuppgifter. Eftersom uppgifterna limnas till fodelse-
registret forst efter forlossningen finns inga uppgifter registrerade
om de graviditeter som avslutats innan férlossning.

Behovet av tillging till exponeringsuppgifter ir nigot annorlunda
nir man bedriver akut 6vervakning jimfért med nir man férséker
skaffa underlag till forskning 6ver orsaker till viss missbildning.
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Vid den akuta 6vervakningen krivs, om man hittar en anhopning
av en speciell missbildningstyp, att man kan identifiera alla tinkbara
orsaker. Detta giller 1 regel endast ett fatal fall och vid mycket starka
riskokningar. Det kan d3, 1 ett senare skede, efter kontroll av journal-
kopior och uteslutning av vissa faktorer sisom likemedel eller yrke,
vara nédvindigt med nirmare studier av de aktuella mammorna.

Nir det giller forskning 6ver orsaker till missbildningar dr det
viktigt att uppgifterna om exponering erhdlls innan missbildningen
uppticks och pd samma sitt for samtliga kvinnor. Det bista sittet
ir nir kvinnan sjilv limnar uppgifterna tidigt i graviditeten, exempel-
vis 1 samband med inskrivningen p8 médravirden. I och med att
uppgift om exponering limnas tidigt, lingt innan utfallet ir kint,
kan en viktig felkilla vid analysen undvikas. Emellertid finns alltid
en risk att man fir osikra uppgifter pd detta sitt. Det kan vara svért
fér kvinnan att erinra sig om hon exempelvis har tagit nigot like-
medel, likemedlets namn, 1 vilken omfattning och nir under gravi-
diteten. Négot sikrare och bittre sitt att samla in uppgifterna ir
emellertid svirt att ange.

Rapporterna till missbildningsregistret som sinds sedan en miss-
bildning konstaterats skall inte innehdlla uppgifter om exponeringar.
Skulle sddana uppgifter rapporteras i samband med att graviditetsut-
fallet r kint finns en uppenbar risk att den rapporterande anstringer
sig for att insamla eller tolka data pd ett sitt som kan styrka ett
samband. Exponeringsuppgift bor i stillet finnas tillgingliga i fodelse-
registret och himtas dirifrin vid en eventuell sambandsbedémning.

2.2.3 Framkomliga sokvagar

I de fall en 6kad férekomst av en viss missbildning har kunnat noteras
méste en uppfoljning kunna goéras, om missbildningsregistret skall
fylla sitt syfte. En sddan uppfoljning kriver att det finns en framkom-
lig s6kvig till de uppgifter som ir relevanta f6r sambandsbedém-
ningen.

Anmilningarna som idag kommer till missbildningsregistret betrif-
fande ett missbildat aborterat foster innehiller inte kvinnans person-
uppgifter. Den sékvig som finns tillginglig f6r en sammankoppling
av uppgifter om exponeringar och den anmailda missbildningen ir
enbart genom kontakt med den inrapporterande likaren. I vissa fall
kan det krivas en omfattande och tidskrivande skriftvixling innan
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underlag inhdmtats for att frigan om ett samband skall kunna styrkas
eller avfirdas.

2.2.4 Sammanfattning av kraven pa missbildningsregistrering

Sammanfattningsvis kan konstateras att missbildningsregistreringen,
for att fylla den funktion som beskrivits ovan, bér
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Innebira minsta méjliga integritetskrinkning av de registrerade
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3 Nuvarande forhallanden

3.1 Den svenska médravarden

3.1.1 Allmént

En 6vervigande majoritet av gravida kvinnor 1 Sverige idag har kontakt
med médravirden under sin graviditet. De flesta kvinnor genomgar
det s.k. basprogrammet, vilket innebir 6vervakning av graviditets-
utvecklingen enligt ett i férvig bestimt program. I detta ingdr ett
antal provtagningar samt besék hos médravirden f6r kontroller under
graviditeten.

Modravarden har, férutom den medicinska graviditetsdvervak-
ningen, ocksd 1 uppgift att limna individuell hilsoinformation till
de blivande forildrarna om t.ex. alkohol, rékning och andra droger,
allergi, motion och kost samt att férbereda for forlossning och
forildraskap.

3.1.2  Fosterdiagnostik

Enligt Socialstyrelsens allminna rdd om fosterdiagnostik', bér alla
kvinnor erbjudas information om fosterdiagnostik. Om det finns en
okad risk for fosterskada, som kan upptickas genom fosterdiagnostik,
bér kvinnan erbjudas en mer ingdende information. Det ir direfter
kvinnan sjilv som fattar beslutet att genomgs en sddan diagnostisk
undersdkning. Idag genomgdr det stora flertalet gravida kvinnor
nigon form av fosterdiagnostik.

Under 1970-talet kom fostervattensprov 1 mera allmint bruk i
Sverige, med mgjlighet att utféra kromosomundersokningar pé fostret
samt undersékningar av fostervattnet. Under 1980-talet tillkom ultra-
ljudsundersskningar och metoder foér provtagning frdn moderkakan
(placenta) utvecklades och togs 1 bruk, s.k. chorionvillibiopsi.

' SOSFS 1997:20
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Alla blivande médrar erbjuds idag en ultraljudsundersikning under
graviditeten, som regel fore 20 fullgdngna graviditetsveckor, efter-
som graviditetslingdsbestimning blir mindre exakt om den gérs
senare i graviditeten. Syftet med undersékningen ir att

— faststilla graviditetens lingd och dirmed tid fér beriknad for-
lossning

— seantalet foster

— uppticka fostermissbildningar

Minga avvikelser kan inte upptickas vid en rutinmissig under-
sokning, men vid cirka 1 pd 100 undersékningar uppticks nigon
avvikelse pd fostret. Alla dessa dr emellertid inte sidana som skall
rapporteras till missbildningsregistret.

Vid en del kvinnokliniker erbjuds dven en ultraljudsundersékning
vid 32 graviditetsveckor, d3 i syfte att

—  kontrollera barnets tillvixt
— faststilla moderkakans lige
— uppticka fostermissbildningar

Fostervattensprov (amniocentes) eller moderkaksprov (chorionvilli-
biopsi) kan goéras for att uppticka om fostret har nigon kromosom-
avvikelse eller vissa sillsynta irftliga sjukdomar. Moderkaksprov
gors tidigast efter 10 fullgingna graviditetsveckor och fostervattens-
prov tidigast efter 13 fullgdngna graviditetsveckor.

De vanligaste skilen till att man gor fostervattensprov eller
moderkaksprov ir

— att kvinnan ir 35 4r eller dldre

— att kvinnan tidigare fott barn med kromosomavvikelse eller att
ndgon av férildrarna ir birare av kromosomférindring

— att man vid ultraljudsundersékning fdtt misstanke om kromosom-
avvikelse

— att forildrarna bir ps anlag for vissa idrftliga sjukdomar

— oro hos kvinnan/férildrarna

Ett av de vanligaste kromosomfelen bland fédda barn ir Downs
syndrom. Andra, irftliga, sjukdomar som kan upptickas vid foster-
diagnostik dr muskeldystrofi (svr tilltagande muskelsjukdom) och
blédarsjuka. Lingt ifrdn alla drftliga sjukdomar kan diagnosticeras
fore forlossningen genom fosterdiagnostik.
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3.1.3  Aborter
3.1.3.1 Lagreglering av aborter

Den nuvarande svenska abortlagen (1974:595) tridde i kraft &r 1975,
men redan &r 1938 fick Sverige sin f6rsta abortlag, som innebar att
legal abort kunde utféras efter sirskilt tillstdnd av ddvarande medi-
cinalstyrelsen eller utifrin ett s.k. tvilikarintyg.

Med den tidigare lagstiftningen krivdes sdledes likarintyg som
styrkte att kvinnan hade nigon sorts svaghet som gjorde att hon
inte skulle klara en graviditet eller att ta hand om ett barn. Hon var
dirigenom utlimnad till andras bedémningar och fick inte sjilv fatta
och ta ansvar {6r beslutet om en eventuell abort.

Utgdngspunkten i 1974 4rs abortlag dr att kvinnan skall ha ritt
till abort om hon finner att detta ir den limpligaste l6sningen pd de
problem som en oénskad graviditet medfér. Emellertid méste till-
borlig hinsyn tas bide till det férhillandet att varje abortingrepp ir
férenat med vissa risker f6r kvinnan och till att fostret under gravi-
diteten successivt utvecklas till en livsduglig varelse. Dessa intressen
anses ha tillgodosetts genom att man i lagen dragit grinsen for fri
abort vid 18:e graviditetsveckan. Om en kvinna viljer att avbryta
sin graviditet registreras aborten utan hennes personnummer.

Efter utgdngen av artonde havandeskapsveckan fir abort endast
utforas om Socialstyrelsen limnar kvinnan tillstdnd till dtgirden.
Sddant tillstdnd fir endast limnas om synnerliga skil foreligger for
aborten. Tillstdnd fir inte meddelas om det kan antas att fostret ir
livsdugligt (3 § abortlagen). Socialstyrelsens rittsliga rdd ir den
instans som prévar om synnerliga skil foreligger.

3.1.3.2  Abortregister

Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum, for statistik éver legala
aborter 1 Sverige. Syftet med statistiken ir att tillhandahilla kun-
skapsunderlag f6r utvirdering av abortférebyggande arbete och fér
forskning samt statistik f6r allmin samhillsinformation.

Registret omfattar samtliga verkstillda legala aborter i riket och
innehller uppgifter om kvinnans 8lder, hemortslin, kommun, férsam-
ling, klinik som utfért ingreppet, tidigare forlossningar och aborter,
virdform, graviditetslingd vid aborten och abortmetod. Uppgifterna
rapporteras totalt avidentifierade. Det ir sdledes inte mojligt att
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genom data som samlats hos Socialstyrelsen identifiera den abort-
sokande kvinnan.

3.2 Det medicinska fodelseregistret
3.2.1 Allmant

Uppgifter om forlossningar och nyfédda barn rapporteras frdn landets
kvinnokliniker sedan 1973 till det medicinska fodelseregistret. Syftet
med registret ir att informationen skall kunna utgéra underlag for
bland annat forskning och statistik (se vidare avsnitt 3.3.4).

Forutsittningen for ett nationellt medicinskt fodelseregister idr
det enhetliga journalsystem som funnits 1 Sverige sedan bérjan av
1970-talet. Fodelseregistret ir rikstickande och omfattar uppgifter
om samtliga graviditeter i landet som lett till férlossning, uppgifter
om férlossningarna och om de nyfédda barnen. Systemet bygger
sedan 1982/83 p4 journalkopior frin médrahilsovérd, férlossnings-
vird och nyféddhetsvird.

Enligt anvisningarna for rapportering till fédelseregistret skall en
kopia av médravirdsjournalen (MHV 1 och MHYV 2), férlossnings-
journalen (FV 1) och nyféddhetsjournalen (FV 2) insindas till Social-
styrelsen for varje barn som f6ds pd respektive klinik/avdelning.

3.2.2  Uppgifter till fodelseregistret
Uppgifter fran médrahdlsovdrden

Férutom de uppgifter frin blanketten MHV 1 som registreras i
fodelseregistret och for vilka redogjorts f6r under avsnitt 2.2.2,
anmils till registret dven andra uppgifter (pd blanketten MHV 2).
Uppgift om 1 vilka graviditetsveckor som besok skett vid modra-
varden noteras liksom uppgifter om likemedelsbruk under gravidi-
teten, kvinnans rékvanor under graviditeten och uppgift om foster-
diagnostik.
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Uppgifter frin forlossningsvdrden

Frin forlossningsvirden rapporteras férlossningsjournal 1 (FV 1)
till fodelseregistret. P4 blanketten antecknas uppgifter om kvinnan
och férlossningen, bland annat uppgifter om hur férlossningen startat
och avslutats, vilken smirtlindring som anvints och hur manga barn
som fotts. P4 blanketten anges ocksd foérlossningsdiagnoser och
vissa andra diagnoser (exempelvis diabetes).

Uppgifter frin nyfoddbetsvirden

Uppgifter om det nyfédda barnet antecknas i férlossningsjournal 2
(FV 2). Denna blankett omfattar uppgifter om barnet; bland annat
dess vikt, lingd och huvudomfing vid f6dseln, uppgifter om Apgar
score, samt uppgifter om eventuella diagnoser. Det finns ocksi ut-
rymme fér en anteckning om missbildningsrapport skickats till
Socialstyrelsen.

3.3 Den svenska missbildningsregistreringen
3.3.1 Allméant

I slutet av 1950-talet och bérjan av 1960-talet féddes cirka 10 000 barn
i virlden och cirka 150 barn i Sverige med allvarliga missbildningar
till £6]jd av att modern hade tagit likemedel med talidomid .

Talidomid syntetiserades 1 Tyskland 1 mitten av 1950-talet. Under-
sokningar visade att medlet hade en lugnande effekt och efter tester
pa forsoksdjur, dir inga skadliga bieffekter kunde upptickas, bérjade
medlet siljas 1 Tyskland &r 1957 som ett ofarligt och milt sémnmedel.
Eftersom det ansdgs fritt frdn biverkningar och icke beroendefram-
kallande betraktades det som sirskilt limpligt f6r gravida kvinnor. I
Sverige sildes likemedlet bl.a. under namnet Neurosedyn, frimst
som ett sdmnmedel f6r gravida.

Under de forsta dren av 1960-talet upptridde flera fall med ovan-
liga missbildningar; avsaknad av armar och ben, men iven hjirtfel,
synfel, dévhet, avsaknad av livmoder eller gallblisa. Efter en tid
kopplades dessa missbildningar till moderns exponering for talidomid.
Misstankarna om ett samband kunde bekriftas och i Sverige drogs
likemedlet Neurosedyn in i december 1961.
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Talidomid har idag dterkommit som likemedel, eftersom det har
visat sig att det har en unik effekt inom vissa speciella terapiomri-
den, exempelvis behandling av lepra och vid benmirgscancer samt
mot avstdtningsreaktioner vid benmirgstransplantationer. Anvind-
ningen av talidomid ir i Europa kringgirdad av ytterst stringa
sikerhetsitgirder. Trots att medlets farlighet ir vil kind har ett stort
antal talidomidskadade barn fétts bara i Brasilien sedan medlet &ter
blev tillgingligt ar 1985.

Efter det att omfattningen av de talidomidrelaterade missbild-
ningarna hade blivit kind inrittades i Sverige, liksom i flera andra
linder, ett larmregister for att samband mellan missbildningar hos
barn och yttre pverkan snabbt skulle kunna upptickas. Det svenska
missbildningsregistret startades som en férsoksverksamhet den 1 april
1964 men permanentades dret dirpa.

Missbildningsregistret drevs en tid parallellt med det medicinska
fodelseregistret men dessa bida register slogs &r 1980 samman till
ett register — medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret.
I samband med sammanslagningen indrades dndamélsforeskriften
for registret pd s sitt att det dven skulle utgdra varningssystem med
avseende pd forindringar i missbildningsfrekvensen i riket samt
utgora ett centralt basregister som underlag fér epidemiologiska
undersdkningar rérande missbildningar.

Ar 1983 inledde en grupp likare, som arbetade med foster-
diagnostik vid ndgra av landets kvinnokliniker, ett arbete med att se
over den fosterdiagnostiska verksamheten. Oversynen skulle ligga
till grund f6r upprittandet av ett register 6ver missbildningsfrekvens
och fosterdiagnostik. Slutsatserna i den rapport som arbetet resul-
terade i foranledde Socialstyrelsen att i november 1992 anséka hos
Datainspektionen om dnnu en utvidgning av registret. Socialstyrel-
sen ville fi tillstdnd att komplettera registret med uppgifter frin
diagnostik av fosterskador upptickta fore fodelsen. Registreringen
skulle avse gravida kvinnor som genomgitt prenatal diagnostik och
dir fosterskada hade konstaterats. Uppgifterna skulle inhimtas
frin sjukhusen och innefatta bland annat diagnoser samt aborter
som berodde pd fosterskada for att kunna férbittra évervakningen
av férekomsten av missbildningar.

Efter det att Datainspektionen hade avslagit Socialstyrelsens
ansokan, 6verklagade Socialstyrelsen Datainspektionens beslut till
regeringen. Overklagandet avslogs emellertid med hinvisning till
Hilsodatakommitténs di pdgdende arbete med att se dver behovet
av centrala forsknings- och statistikregister inom hilso- och sjuk-
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varden. Denna kommittés arbete resulterade i lagen (1998:543) om
hilsodataregister, som tridde i kraft 1998. Missbildningsregistret
och fodelseregistret har direfter reglerats sirskilt i férordningen
(2001:708) om medicinskt fodelseregister.

3.3.2 Arbetssatt

Missbildningsregistreringen 1 Sverige har fungerat i stort sett ofor-
indrat sedan 1965. Frén och med den 1 januari 1999 inférdes vissa
férindringar. Bakgrunden till dessa var att man hade noterat en ling-
sam och kontinuerlig minskning av det antal barn som hade registre-
rats sedan 1975, framfér allt av barn med multipla missbildningar.
Detta antogs vara en 6ljd av férbittrad fosterdiagnostik (ultraljud
och fostervattensprov), vilket ledde till abort av foster med multipla
missbildningar. Dessutom férefoll rapporteringsbenigenheten till
registret ha minskat.

De férindringar som gjordes 1999 var att frivillig rapportering av
inducerade aborter utférda pd grund av konstaterad fosterskada in-
fordes. En utvidgning skedde av de typer av missbildningar som skulle
anmilas. Nya rapporteringsformulir introducerades vid samma tid-
punkt. P4 blanketterna gavs utrymme f6r individuell beskrivning av
missbildningen. Sedan dr 1997 foljer klassificeringen av missbild-
ningarna ICD 10 (klassifikation av sjukdomar, svenska versionen).

Missbildningsregistreringen sysselsitter en féredragande specia-
listlikare (10 timmar per vecka) som ansvarar {6r den slutgiltiga
diagnossittningen samt en registeransvarig person (halvtid) hos
Socialstyrelsen. Uppgifterna till registret kommer frdn kvinnoklini-
ker, barnkliniker, barnhjirtkliniker och cytogenetiska laboratorier.
Om uppgifterna ir alltfér knapphindiga inhimtas ytterligare infor-
mation frin uppgiftslimnaren. Detta sker i cirka 10 % av de rappor-
terade fallen.

En kontinuerlig 6vervakning av férekomsten av skador och analys
av rapporteringsgrad bedrivs med hjilp av uppgifter frin fodelse-
registret och de cytogenetiska laboratorierna.

Missbildningsregistreringen har begrinsats till relativt allvarliga
tillstdnd. Mindre allvarliga tillstdnd (exempelvis extra lillfinger, sub-
luxation av héfter) rapporteras inte till det sirskilda missbildnings-
registret men ingdr 1 de uppgifter som skall limnas i anmilan till
fodelseregistret.

35



Nuvarande férhallanden SOU 2003:126

Anledningen till att man valt att ligga registreringen av allvar-
liga missbildningar separat ir att missbildningsregistreringen sker
mycket fortare dn registreringen i fodelseregistret. Uppgifter till
missbildningsregistret skall limnas inom 28 dagar efter fédseln av
ett missbildat barn, eller snarast efter utférd inducerad abort och
undersékning av fostret. Rapportering med detaljerad beskrivning
av barnets/fostrets skada ir en viktig del av rapporteringen f6r den
speciella missbildnings- och syndromévervakning som registret be-
driver. Denna typ av detaljerad rapportering ir unik fér missbild-
ningsregistret. Uppgifterna till fodelseregistret, som omfattar ett
stort antal blanketter, limnas i regel flera manader efter fédseln,
dven om regionala skillnader férekommer, och registreringen hos
Socialstyrelsen goérs ytterligare en tid direfter. Vid kontakt med
Socialstyrelsen 1 oktober 2002 pdgick registreringar i fodelseregist-
ret av fédslar som dgt rum 1 slutet av &r 2001 och bérjan av &r 2002.

3.3.3  Anmalan till missbildningsregistret

Till missbildningsregistret anmils varje levande fott eller dodfott
barn, som har en missbildning/kromosomavvikelse, frin och med
22 fullbordade graviditetsveckor. Eftersom grinsen fér vad som
betraktas som barn i svensk lagstiftning gir vid 28 fullbordade
graviditetsveckor sker registreringen av dédfédda foster med miss-
bildningar pd frivillig basis. Inducerade aborter utférda efter prenatal
diagnostik med diagnosen fosterskada (missbildning, kromosomav-
vikelse) rapporteras frivilligt pd ett sirskilt rapporteringsformulir.

I missbildningsregistreringen {or fodda barn, bland vilka siledes
ingdr barn eller foster som détt intrauterint efter graviditetsvecka
22, (registret innefattar sdledes spontana sena aborter) anges upp-
gift om

— modern, med personnummer (endast om barnet ir levande fott
eller dodfott efter 28 fullbordade graviditetsveckor, annars
moderns fédelsedatum)

—  barnet, med fodelsedatum, vikt, lingd, huvudomfing, kén, bord-
typ, fullbordade graviditetsveckor samt uppgifter om eventuell
dédsdatum och om obduktion igt rum

— rapporterande klinik

— ICD 10-kod och uppgifter om skadan
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I registreringen av inducerad abort pd grund av fosterskada anges
uppgift om

—  kvinnans fédelsedatum

— rapporterande klinik

—  fostret, datum f6r avbrytande, lingd, vikt och fullbordade gravi-
ditetsveckor

— metod for prenatal diagnostik och indikation fér detta

— utférda undersékningar av fostret fore eller efter aborten

— ICD 10-kod och uppgifter om skadan

Ansvarig f6r rapporteringen till missbildningsregistret dr verksamhets-
chefen pa barnklinik dir sddan finns, eller annars ansvarig likare f6r
neonatalvird, betriffande de f6dda barnen, samt verksamhetschefen
for forlossningsenheten och/eller kvinnokliniken, fér de intrauterint
déda barnen och de aborterade fostren.

3.3.4 Insamling och bearbetning

Overvakning av missbildningar i Sverige sker enligt féljande:

— Granskning av alla inkomna rapporter av barn/foster med miss-
bildningar sker var fjortonde dag. Detta innebir bedémning och
diagnossittning av varje enskilt barn/foster som rapporterats
till missbildningsregistret.

—  Overvakning av skador. Alla misstinkta “signaler” (dvs. hogre
forekomst dn forvintat) leder till férdjupad granskning och
analys.

— Sambandet mellan likemedel och fosterskador ir féremal for
kontinuerlig 6vervakning i samarbete mellan medicinska fédelse-
registret och Likemedelsverket.

— Varje halvdr publiceras en sammanstillning av évervaknings-
karaketir.

— Arligen gors en slutlig sammanstillning som ir mer komplett
och inkluderar information frin andra killor av innehéllet i miss-
bildningsregistret.
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Exempel pd studier dir data fran fodelseregistret och missbildnings-
registret har anvints

Andamélet med det medicinska fodelseregistret och missbildnings-
registret anges 1 3 § foérordningen om medicinskt fédelseregister
hos Socialstyrelsen. Personuppgifter skall behandlas fér framstill-
ning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av
hilso- och sjukvdrd, forskning och epidemiologiska undersékningar
som avser reproduktion, vervakning av fosterskador samt nyféddas
och andra barns hilsa. Personuppgifterna i registret samlas 1 detta
syfte och har i minga fall anvints foér att underséka misstinkta
samband mellan olika faktorer och skador hos barn och foster.
Forskningsresultaten har i flera fall kunnat anvindas 1 férebyggande
syfte inom médravirden. Nedan foljer nigra exempel dir data frin
fodelseregistret och/eller missbildningsregistret, ibland i kombination
med uppgifter frin andra register, har anvints.

Flera stora studier baserade pd data frin fodelseregistret har visat
att rokning under graviditet skadar barnet och rékningens negativa
dterverkningar pd fosterutveckling och nyfédda barn har pavisats
och specificerats.

I en studie dir man anvint sig av data frén f6delseregistret, miss-
bildningsregistret och patientregistret undersoktes huruvida bild-
skirmsarbete kunde skada foster under graviditeten. Undersok-
ningarna gav inga beligg for att bildskirmsarbete under graviditet
skulle ge negativa effekter pa forlossningsutfallet.

Med hjilp av data frin fodelseregistret, patientregistret och cancer-
registret har alla IVF-férlossningar (graviditeter som tillkommit
efter provrorsbefruktning) i Sverige sedan ar 1982 analyserats. Totalt
omfattar studien 7 300 férlossningar och 9 100 f6dda barn. Resultatet
visade att barn som fotts efter IVF-behandling uppvisade sdvil hogre
forekomst av missbildningar som andra neurologiska handikapp
jimfort med andra barn. Till viss del gir denna ¢kade skadefore-
komst att hirleda till hoga frekvenser av tvillingfédslar samt till
kvinnans hogre 8lder. Effekterna pd ling sikt av IVF-tekniken och
av de nya tekniker som anvinds idag vid IVF ir dock inte klarlagda,
utan ytterligare studier kommer att genomféras.

Uppgifter frin fodelseregistret anvinds ocksd for att studera even-
tuella risker med likemedel under graviditet. Det tidigare kinda
sambandet mellan vissa likemedel mot epilepsi och fosterskada har
bekriftats. Fran registren har vidare kommit en ”signal” som antyder
forhojd risk for fostret att drabbas av missbildningen hypospadi
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nir den gravida kvinnan har exponerats fér en viss sorts allergi-
medicin. Detta drende dr for nirvarande féremadl for ytterligare ut-
redning hos Likemedelsverket och diskuteras mellan de europeiska
likemedelsmyndigheterna.

Uppgifter frin fédelseregistret och missbildningsregistret har si-
ledes kunnat anvindas for att f6ra ut information, exempelvis om
riskerna med rékning under graviditeten, men har ocksd kunnat
anvindas for ett annat viktigt syfte; nimligen att lugna blivande
forildrar och allminheten i friga om exponeringar som felaktigt kan
uppfattas som skadliga f6r fostret under graviditeten, exempelvis
moderns arbete framfér bildskirm.

3.3.5 Bortfall

Vid en jimforelse med det cytogenetiska centralregistret, som inne-
hiller samtliga kromosomavvikelser hos foster och barn som fore
ett rs dlder diagnosticerats vid landets kliniskt genetiska laborato-
rier, kunde man f6r r 2000 konstateras att bortfallet av fodda barn
med Downs syndrom 1 missbildningsregistreringen var cirka 24 %.
Nir det giller graviditeter som avbrutits pd grund av fosterskada visade
det sig att 50 % av det totala antalet fall i cytogenetiska central-
registret saknades 1 missbildningsregistreringen.

En uppskattning ir dirfér att cirka en fjirdedel av samtliga barn
med rapporteringsskyldig missbildning inte har rapporterats till
missbildningsregistret. Bortfallet vad giller antalet graviditeter som
avbrutits pd grund av fosterskada kan inte sikert beriknas, men skulle
kunna vara s& hogt som 50 procent.

For att forbittra rapporteringsgraden har sedan 1999 kontinuerligt
en begiran om komplettering skickats ut till samtliga barnmedi-
cinska kliniker. Syftet ir att finga upp de barn som fétts med miss-
bildning och som enbart rapporterats till fédelseregistret men inte
till missbildningsregistret, samt att kontrollera diagnosen. Fér Downs
syndrom och andra kromosomavvikelser gérs drsvis en samman-
stillning varvid cytogenetiska centralregistret utnyttjas.

Om man jimfér férekomsten av vissa missbildningsdiagnoser
under de senare iren med perioden fére &r 1975 finner man for de
flesta diagnoser oférindrad férekomst. Emellertid finns en uttalad
minskning av antalet rapporterade fédda barn med vissa specifi-
cerade allvarliga diagnoser. Detta giller t.ex. neuralrérsdefekter
(avsaknad av hjirna, ryggmirgsbrick och hjirnbrick sammanslaget),
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hydrocefali ("vattenskalle”), extremitetsreduktioner (avsaknad av
delar av extremiteterna), skelettdysplasier (utbredda férindringar i
skelettets olika delar, dvs. olika typer av dvirgvixt), njuragenesi
(avsaknad av njure) och cystisk njursjukdom (njurar som omvandlats
till blsbildningar) samt kromosomavvikelser. Férekomsten av barn
med multipla missbildningar har ocksd minskat jimfért med perio-
den fore &r 1975.

Genom att gora uppskattningar av antalet avbrutna graviditeter
pd grund av kind fosterskada har man kunnat dra slutsatsen att
forekomsten idag av samtliga dessa allvarliga missbildningar ir i
stort sett oférindrad jimfort med under tidigt 1970-tal.

Saledes kan antas att 95 % av graviditeter dir fostret har diagnosen
anencefali (avsaknad av storre delen av storhjirnan) avbryts, liksom
72 % av graviditeter dir fostret har trisomi 13 eller 18 (kromosom-
avvikelser) och 64 % av graviditeter dir fostret har spina bifida
(ryggmairgsbrick).

3.3.6  Sakerhetsaspekter

Sikerheten pd Socialstyrelsen ir omfattande vad giller forvaringen
av data i registren. Manuella underlag férvaras i arkivskdp med ett
mycket starkt skalskydd. Registret i datorn ir krypterat och ett
flertal l16senord behévs for att man skall kunna ta sig in 1 databasen.

Data frin alla Socialstyrelsens hilsodataregister omfattas av absolut
sekretess. Undantag giller for specifika forskningsprojekt dir det
ir nédvindigt med personuppgifter f6r att genomfdra studien. I
alla andra fall limnas bara anonymiserade data ut dir det inte gir att
identifiera en enskild individ. Vid varje enskild bestillning av hand-
lingar gors en prévning av det men som kan uppkomma fér den
enskilde om handlingen limnas ut. Prévningen gors pa ett mote en
gdng per vecka av en grupp som bestdr av en jurist, enhetschefen
och de som utfér bestillningar. Om handlingarna limnas ut sker
detta med forbehill, i vilket anges att materialet ir sekretessbelagt
och under vilka f6rutsittningar enskilda personer, som omfattas av
uppgifterna i registren fir kontaktas, samt nir handlingarna skall
forstoras och vad som giller vid 6vertridelser av forbehillet.
Forskaren miste dessutom garantera att samtliga data forvaras vil
skyddade. For att handlingar 6ver huvudtaget skall {3 limnas ut
krivs att forskningsprojektet redan tidigare har understillts och
godkints av en forskningsetisk kommitté.
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Rapporterna till missbildningsregistreringen bygger pa journaler
och andra handlingar som finns pd enskilda kliniker runt om i landet.
Dessa handlingar ir féremal {6r sekretess dven hos klinikerna. Han-
teringen av journalerna regleras dessutom av patientjournallagen,
enligt vilken journaler skall férvaras och hanteras pd ett sidant sitt
att obehoriga inte far tillgdng till dem. I journalen skall ocksd anteck-
nas om handlingar ur denna limnats ut och i s3 fall till vem och nir
detta har skett.

3.3.7  Antalet anmadlda till missbildningsregistret

Antal fédda barn  Antal aborterade

Ay Anlt)ztflogida anmﬁlda. till fostér anmilda till
Sverige? missbildnings- missbildnings-
registret registret’
1995 102 136 803 -
1996 94 733 667 -
1997 89 092 650 -
1998 89 028 584 -
1999 88173 1 039 275
2000 90 441 1084 321
2001 91 466 1132 329
2002 95 815 1 403 380

P4 grund av de férindringar som gjordes dr 1999 ir en jimforelse
med tidigare &rs rapporteringar inte helt rittvisande. Av statistiken
framgdr emellertid att inrapporteringstrenden, som sedan mitten av
1970-talet varit gradvis minskande, pa senare &r har varit svagt 6kande.
Anledningen till den tidigare minskande rapporteringen, som fram-
for allt har gillt barn med multipla eller allvarliga missbildningar,
har tolkats som en f6ljd av forbittrad fosterdiagnostik och att dir-
pd foljande legalaborter inte har rapporterats. En allmint simre
rapportering kan inte uteslutas.

2 Killa: Statistiska centralbyrn
* Rapportering har skett sedan 4r 1999
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3.3.8 Vart gar den information som finns nu?

Under senare r har endast ett fital bestillningar avseende data ur
enbart missbildningsregistret gjorts hos Socialstyrelsen. Bestillare
ir vanligtvis forskare som ir knutna till medicinska fakulteter. En
del bestillningar rérande statistikuppgifter efterfrigas ocksd av jour-
nalister, sirskilt i anslutning till nya publikationer frin Socialstyrel-
sen. Forildrar till missbildade barn hor ibland av sig for att {3 statistik
eller r8d om vart de kan vinda sig. Studerande, forskare och lands-
tingspersonal, som skall skriva specialarbete, forelisa eller beskriva
hur det ser ut 1 deras landsting, frigar ibland efter statistik.

Ofta anvinds emellertid information ur missbildningsregistret till-
sammans med information frdn andra killor fér forskningsprojekt,
som redogjorts for i tidigare avsnitt. Exempelvis har uppgifter ur
bland annat missbildningsregistret linkats samman med uppgifter
frin ett fastighetsregister och en kommuns vattenledningskarta for
att utreda om det foreldg nigot samband mellan ett visst sorts med-
fott hjirtfel och dricksvattnet i en viss kommun.

Data ur missbildningsregistreringen limnas ocksi till forskare
som pd Socialstyrelsens uppdrag utreder eventuella samband mellan
likemedelsintag och missbildningar samt utredning av utfallet efter
provrorsbefruktning.

Sammanfattningsvis gir den information som idag finns 1 miss-
bildningsregistret till

— overvakning och trendanalys genom intern verksamhet hos
Socialstyrelsen

— 6vervakning av likemedel och fosterskador i samarbete med
Likemedelsverket

— internationellt samarbete, forskning, rapportering och jimforelser

34 Brister med missbildningsregistreringen idag
3.4.1 Lagstod

Idag finns endast lagstdd for att registrera barn som féds med
missbildningar. Som barn riknas alla levande fédda barn och déd-
fodda efter 28 fullgdngna graviditetsveckor. For det fall graviditets-
lingden inte kan avgoras gir grinsen fér vad som betraktas som
barn vid en kroppslingd av 35 cm. I det medicinska fédelseregistret
registreras inte graviditeter som avbryts efter legal abort eller dir
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kvinnan fitt en spontan abort (f6tt ett détt foster) innan gravidi-
tetsvecka 28. Nidgot lagstod for att registrera missbildningar i sddana
graviditeter finns siledes inte.

Socialstyrelsen har limnat anvisningar f6r missbildningsrapporte-
ringen, och i dessa uppmanat till rapportering dven av aborterade
foster med missbildning, men 1 princip r sddan rapportering alltsd
frivillig och i stor utstrickning beroende pd graden av engagemang
frin den enskilda kliniken.

3.4.2 Rapporteringsbendgenhet

Forutsittningarna att uppticka missbildningar hos foster var betyd-
ligt simre dr 1964, d3 missbildningsregistret startade sin verksamhet,
in de dr idag. Som tidigare anforts har den forbittrade fosterdiagnosti-
ken medfért att en stor andel av de gravt missbildade fostren abor-
teras 1 stillet f6r att som tidigare fédas fram. Detta forhillande, i
kombination med att den frivilliga rapporteringen fér aborter frin
kvinnokliniker troligen ir ofullstindig, har medfért att en stor andel
foster med de allra allvarligaste missbildningarna inte kommer med
1 registreringen. Det finns ocksé brister nir det giller rapportering
av de allra sjukaste fédda barnen, som kanske opereras i all hast
eller flyttas till ett annat sjukhus, och vars handlingar aldrig kommer
att registreras hos Socialstyrelsen. Aven betriffande fédelseregistret
har en minskande rapporteringsbenigenhet kunnat skénjas pd senare
ar.

En ovintad konsekvens av den snabbt 6kande datoriseringen av
journalhanteringen inom médra- och férlossningsvirden ir att rap-
porteringsfrekvensen till det medicinska fédelseregistret generellt
har férsimrats. Detta beror enligt uppgift pa att man inte har utvecklat
rapporteringsfunktionen i de olika datorjournalsystemen, trots att den
vid upphandlingar som regel funnits med i kravspecifikationen. Den
bristfilliga rapporteringen kan dirfér méjligen vara ett 6vergdende
fenomen, som kommer att ritta till sig nir rutiner {6r de nya datori-
serade journalerna har infunnit sig. Den kan dven bero pd bristande
resurser pd klinikerna. Det ir emellertid viktigt att problemen
tgirdas om man skall kunna bibehilla ett meningsfullt register. P4
Socialstyrelsen har man kunnat mirka att rapporteringsbenigenheten
sakta har 6kat pd senare &r efter information om missbildnings-
registret och aktiva forfrigningar till klinikerna. Under utredningens
ging har ocksd antytts frén virdpersonal att motivationen att anmila
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till registret skulle kunna 6kas med tydligare information om registret
och dess syften, samt om sammanstillningar av data frn registret
presenterades mer allmint.

Det kan allts3 konstateras att de fall som rapporteras till missbild-
ningsregistret idag inte ger en rittvisande bild av olika missbildningars
forekomst, utan att kompletteringar och jimférelser med andra killor
maste gdras. Detta ir givetvis menligt for registrets férutsittningar
att kunna vara ett effektivt verktyg i missbildningsévervakningen.

3.4.3  Uppgifter om moderns identitet

I férordningen om medicinskt fodelseregister finns stéd f6r behand-
ling av personnummer pd kvinnor som fétt (missbildade) barn.
Nigot sidant lagstdd finns inte f6r behandling av personnummer
pd kvinnor som genomgatt abort. P4 anmilningar om missbildade
foster till missbildningsregistret fir endast anges kvinnans fédelsear
och hemort. Den omstindigheten att ett missbildat foster inte kan
hirledas till en viss kvinna innebir ofta ett omfattande arbete pa
Socialstyrelsen. Eftersom anmilan kan komma till registret frin mer
in ett hill mdste det gi att kontrollera att dubbletter inte registreras.
For att en rittvisande bild skall kunna limnas frin registret dr det
naturligtvis angeliget att ingen dubbelregistrering sker utan att ritt
antal fall registreras.

For det fall ytterligare upplysningar behéver inhimtas om en viss
kvinna krivs ofta en omfattande skriftvixling. Med den befintliga
ordningen ir det endast genom den inrapporterande likaren som
Socialstyrelsen kan spira en kvinna som fétt ett missbildat barn
eller genomgatt en abort pd grund av missbildning hos fostret. Det
kan dirfor ta flera manader innan ett samband kan konstateras eller
avfirdas. Under denna tid finns risk att fler foster skadas. Av denna
anledning finns behov av att kunna koppla §tminstone sidana miss-
bildade foster som aborterats efter prenatal diagnostik till kvinnans
personnummer.

3.4.4  Uppgifter om exponering

Uppgifterna om exponering i missbildningsregistret kommer frin
mddravirdsjournalerna, vilka registreras 1 fédelseregistret efter for-
lossningen. I de fall graviditeten avbryts innan barnet f6ds, kommer
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inga data frdn modrahilsovirdsjournalen att anmilas till nigot register.
For de foster som anmiils till missbildningsregistret finns dirfor inte
tillgdng till uppgifter om vilka exponeringar som modern eventuellt
utsatts for under graviditeten.

Uppgifter om exponeringar kan i dagsliget ocksa limnas p4 blan-
ketten vid inrapportering av missbildning. Detta ir dock inte 6nsk-
virt, eftersom det finns en uppenbar risk att den inrapporterande
likaren i sin 6nskan att bidra till en sambandsbedémning omedvetet
kan 6vertolka vissa exponeringars betydelse.

3.4.5 Sammanfattning av bristerna

Sammanfattningsvis bestdr registrets svagheter idag av

1. obefintligt lagstdd for rapportering av aborter innan graviditets-
vecka 28 vilket innebir att aborter pd grund av missbildnings-
diagnos vid prenatal diagnostik inte médste rapporteras

2. ofullstindig rapportering frin klinikerna, sirskilt nir det giller
aborterna men iven nir det giller de nyfédda barnen

3. svirigheter att spira samband med exponeringar pd grund av
frdnvaron av personnummer pd kvinnorna som gjort abort

4. ofullstindiga uppgifter om exponeringar, speciellt sidana upp-
gifter som inhimtats innan utfallet blivit kint

3.5 Faktorer i omvarlden
3.5.1 Lakemedelsutvecklingen

Nya likemedel provas i ett férsta stadium pd djur. Forst efter att
djurférsok bedrivits gors kliniska likemedelsprévningar pi minniskor.
Aven om dessa bedrivs enligt regel gir det inte att utesluta att vissa
skadliga effekter aldrig uppticks. Vissa ovanliga biverkningar, till
exempel missbildningar, kan oftast inte upptickas férrin ett mycket
stort antal gravida kvinnor har anvint likemedlet, dvs. lingt efter
det att likemedlet har godkints f6r f6rskrivning. Provningar sker —
av naturliga skil — inte pd gravida kvinnor, och oftast inte heller pd
kvinnor i fertil 4lder. Andi m3ste man ibland behandla kvinnor som
far sjukdomar under graviditeten med sddana likemedel som inte
systematiskt provats pd kvinnor i fruktsam 3lder. Oférutsedda bi-
verkningar, t.ex. missbildningar, kan d& intriffa. Det kan ocks3 tinkas
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att kvinnor, som deltagit i likemedelsprévningar innan sin gravi-
ditet, skulle kunna piverkas pd ett for fostret negativt sitt. Det gir
inte heller att med sikerhet siga hur en man, som deltagit i en like-
medelsprévning, pdverkas 1 sin reproduktionsférmdga. Det finns
siledes, trots att systemet for likemedelsprévning fir betecknas som
vilfungerande, alltid en liten risk for att ett skadligt preparat kan
komma ut pd marknaden och utgéra en potentiell fara f6r ofodda
barn.

3.5.2 Naturldkemedel och naturmedel

Naturlikemedel ir likemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett
naturligt ursprung, dvs. utgors av en vixt- eller djurdel, bakterie-
kultur, mineral, salt eller saltlésning. Bestdndsdelarna fir inte vara
alltfor bearbetade.

Naturlikemedel ir receptfria och avsedda for egenvird, vilket
innebir att de skall anvindas vid enklare besvir som inte kriver
likarbehandling. Likemedelsverket kan efter ansékan godkinna ett
preparat som naturlikemedel. De grundliggande krav som stills pd
likemedel 1 4 § likemedelslagen (SFS 1992:859) ir tillimpliga dven
vid bedémning av sddana ansékningar. For att ett preparat skall i
kallas naturlikemedel krivs en god tillverkningskvalitet och siker-
het. Dessutom skall det finnas undersékningar eller dokumentation
som stdder att naturlikemedlet har avsedd effekt.

Tidigare fanns s.k. naturmedel som endast bedémdes med avse-
ende pd sikerheten vid normal anvindning. I samband med like-
medelslagens ikrafttridande dr 1993 uppstilldes krav pd godkinnande
av Likemedelsverket f6r att preparaten skulle {3 siljas och marknads-
foras som naturlikemedel. Ett antal preparat har dispens for fortsatt
forsiljning fram till dess att deras ansékan om godkinnande som
naturlikemedel har behandlats. Resterande naturmedel har klassi-
ficerats som kosmetika eller livsmedel och kontrolleras som sddana
av Livsmedelsverket, eller har helt férsvunnit frin marknaden.

Virdet av férsiljningen av naturlikemedel inklusive diverse kost-
tillskott uppgdr till cirka 10 % av den totala likemedelsforsiljningen
i Sverige. Bruket av naturlikemedel ir siledes mycket vanligt och
spritt bland befolkningen.

Av beteckningen “naturlikemedel” ir det litt att forledas att tro
att preparaten ir ofarliga. De flesta naturlikemedel har inte under-
sokts lika noggrant som vanliga likemedel innan de slipps ut pd
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marknaden och det finns inte alltid uppgifter om biverkningar eller
interaktioner med andra likemedel tillgingliga.

Uppgift om exponering fér naturlikemedel under graviditeten
anmils ibland till fodelsereglstret Uppfattmngarna om vad som ir
likemedel och som bér registreras i médravdrdsjournalen kan emel-
lertid variera mellan olika médravardscentraler och det kan dirfor
antas att data om exponering for naturlikemedel ir l8ngt ifrdn full-
stindiga.

Den paverkan som olika naturlikemedel kan antas ha p4 foster ir
inte undersokt i samma utstrickning som olika likemedels paverkan.
Behandlingen med naturlikemedel sker ocksd i regel som sjilv-
medicinering utan ndgon 6vervakning av likare eller barnmorska.
Det finns dirfor all anledning att vara observant pd gravida kvinnors
intag av naturlikemedel.

3.5.3  Andra miljéfaktorer

Vir virld férindras stindigt. Nya substanser och produkter tas i
bruk och deras inverkan pd vir hilsa uppticks kanske inte forrin
efter l&ng tid.

Utredningens uppdrag omfattar inte en genomgéing av de olika
faktorer som kan innebira en fara for ett ofétt barn. Det ir inte
mojligt att gora en heltickande inventering av sddana faktorer efter-
som det kan antas att ett stort antal stindigt tillkommer. Det ingir
inte 1 uppdraget att peka ut olika system for hur produktutveckling
och utvirdering av nya produkter och substanser kan ske. Det
kommer inte heller att vara méjligt att i f6rvig identifiera risker f6r
missbildningar pd grund av olika nya exponeringar. En bra missbild-
ningsdiagnostik och missbildningsévervakning kan emellertid med-
foéra att man genom forskning snabbt kan utvirdera nya produkter
och substanser.
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4 Internationell
missbildningsregistrering

4.1 Nordiska lander
4.1.1 Norge

Missbildningar registreras 1 Medisinsk fodselsregister som inrittades
&r 1967. I motsats till flera andra linder har Norge minga epide-
miologiska registerinstitutioner med en relativt fri anknytning till
centrala statliga organ. Fodselsregistret dr sedan &r 1969 knutet till
universitetet 1 Bergen.

Registret har tvd olika funktioner; att vervaka medfédda miss-
bildningar och andra perinatala hilsoproblem, samt en funktion med
tillsyn och kvalitetssikring av médravird och férlossning. Detta
innebir att registret dels férsoker uppticka orsaker till medfédda
missbildningar, dels att det genom uppféljningsstudier skall belysa
konsekvenserna av perinatala riskfaktorer fér senare hilso- och
funktionshimning. P4 initiativ av det norska helsedepartementet
registreras uppgifter om prenatal diagnostik och fosterinducerad
abort for att foérbittra dataunderlaget fér dvervakningen av med-
f6dda missbildningar och f6r att {3 en I6pande 6versikt av omfatt-
ningen av de fosterinducerade aborterna.

Fodselsregistret var ursprungligen ett utpriglat utfallsregister.
Vissa uppgifter om exponering under graviditeten, sdsom uppgifter
om moderns rékvanor och yrke, tas numera in 1 registret.

Fodselsregistret bygger pd ett anmilningsformulir som togs i
bruk 1967. Formuliret skall fyllas i av barnmorska/likare f6r varje
graviditet som avslutats genom forlossning eller avbrutits genom
spontan abort eller legal abort pd grund av prenatalt stilld diagnos
efter 12 graviditetsveckor.

Registret innehéller personidentifierande uppgifter om

— Alla fodda 1 Norge och deras férildrar (med fodda avses alla
som har fotts efter 22 fullgingna graviditetsveckor)
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—  Kvinnor som har genomgitt abort efter 12 fullgdngna graviditets-
veckor, dock att uppgifterna om kvinnans identitet gallras efter
det att uppgifterna sikrats och dubbletter kunnat elimineras

— Kvinnor som avbrutit graviditeten pd grund av att stor fara har
forelegat for att barnet kan fi allvarlig sjukdom till f6ljd av irft-
liga anlag, sjukdom eller skadliga paverkningar under graviditeten

— Kvinnor som avbrutit graviditeten eftersom denna medfort éver-
hingande fara f6r hennes liv eller hilsa

4.1.2 Finland

Missbildningsregistreringen i Finland bedrivs genom den statliga
myndigheten STAKES (forsknings- och utvecklingscentralen fér
social- och hilsovird). Huvudsyftet med registret dr att genom
kontinuerlig uppféljning av missbildningars férekomst och karaktir
1 tid kunna observera nya miljéfaktorer som kan skada foster under
graviditeten. Registret producerar statistik bdde for nationellt och
internationellt bruk och dessa uppgifter kan med sirskilt tillstdnd
ocks8 anvindas f6r forskningsindamal.

Registret bildades 1963 och innehiller uppgifter om missbildningar
som under det forsta levnadsdret har konstaterats hos levande fodda
och dédfédda barn. Registrets insamlingsmetod har férnyats dren
1985 och 1993. Registret fir sina uppgifter frin sjukhusen, av per-
sonal inom hilsovirden, frin de cytogenetiska laboratorierna, frin
fédelse- och virdanmilningsregister vid STAKES samt frin déds-
orsaksstatistiken vid Statistikcentralen.

Registret ir nationellt och omfattar alla f6dda barn i Finland,
bland vilka ingdr dodfédda efter den 22:a graviditetsveckan eller
med en vikt som &verstiger 500 gram.

Uppgifter om missbildningar som har konstaterats hos foster vid
en inducerad abort som utforts p.g.a. fosterskada under dren 1986—
2000 har samlats in 1 ett forskningsregister f6r ett projekt f6r utveck-
ling av missbildningsregistret. Sedan &r 1993 har spontanaborter med
allvarliga missbildningar och aborter pd grund av missbildningar
hos fostret inkluderats i registret. Huvudmotivet fér projektet ir
att ta reda pd mojligheter och behov att samla in sddana uppgifter.
Registreringen av spontanaborterade foster med missbildningar be-
drivs fortfarande som foérsoksverksamhet, men dessa registreras pd
samma sitt som fédda barn i dagsliget, d.v.s. med moderns person-
nummer.
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P4 anmilningsblanketten anges moderns namn och personnummer,
uppgifter om tidigare graviditeter, moderns exponering under gravi-
ditet och fére befruktning avseende arbete, sjukdomar, medicinering
eller liknande. Vidare anges uppgift om utférda fosterundersok-
ningar, under graviditeten konstaterade eller misstinkta missbild-
ningar och andra avvikelser, samt uppgifter om barnet/fostret. Aven
uppgifter om missbildningarna och undersékningar som gjorts
efter férlossning/missfall/abort anmils. Anmilarens bedémning av
missbildningens eventuella etiologi samt missbildningar och andra
medfédda avvikelser som férekommit i familjen anges ocks3.

Alla utférda aborter i Finland registreras med personnummer. I
det finska abortregistret finns bland annat uppgifter om patientens
personuppgifter, tidigare graviditeter, graviditetens lingd, grunden
for aborten, ingreppet och om tidiga komplikationer.

En statlig utredning arbetar for nirvarande med uppgift att gora
en dversyn av samtliga finska hilso- och socialregister.

4.1.3 Danmark

Sundhedsstyrelsen har ansvaret for de register som férs dver den
danska befolkningens hilsa. Dessa register omfattar bland annat
Landspatientregisteret, Dodsorgsagsregisteret och Cancerregisteret.

Det danska medicinska fédelseregistret idr baserat pd inrapporte-
ringar av fédslar till det centrale personregister (CPR) och till Lands-
patientsregisteret.

I Danmark, liksom i Sverige, avses med barn alla som fotts efter
en graviditetslingd av 28 veckor eller mer. I flera andra linder gir
denna grins vid 22 graviditetsveckor. Det ir ocksd den grins som
antagits av WHO. For att kunna presentera en internationellt jim-
forbar statistik har Sundhedsstyrelsen samordnat dédfédslarna med
sena aborter, som inrapporteras till Landspatientsregisteret. Med
sena aborter avses hir spontana eller legala aborter som idger rum
efter 22 graviditetsveckor. Dessa registreras siledes med moderns
personuppgifter.

I Landspatientregisteret registreras missbildningar med diagnoser
1 kategorin medfédda missbildningar. Denna registrering omfattar
emellertid bara fédda barn. Av den tillgingliga rapporteringen fram-
gar att cirka 5 procent av alla f6dda barn 1 Danmark har en medfédd
missbildning av nigot slag. Nigot speciellt missbildningsregister
férekommer inte, utan uppgifterna dterfinns i olika killor.

51



Internationell missbildningsregistrering SOU 2003:126

4.1.4 Island

Registrering av missbildningar hos fédda barn sker p& Island sedan
1975 1 det islindska fodelseregistret, som omfattar alla férlossningar
1 landet. Enligt islindsk lagstiftning dras grinsen f6r vad som betrak-
tas som barn vid utgdngen av 22:a graviditetsveckan.

Naigot separat register 6ver missbildningar hos aborterade foster
férekommer inte pd Island. Information om missbildade foster finns
emellertid tillgingliga frin abortregistret, frin sjukhusstatistik och
frin det islindska cytogenetiska laboratoriet. P4 landspitali, som ir
det islindska universitetssjukhuset, férs ett register pd ultraljuds-
avdelningen 6ver konstaterade missbildningar. Cirka 70 % av alla
gravida kvinnor p3 Island ir patienter pd denna klinik.

For nirvarande arbetar man med en éversyn av missbildnings-
registreringen for att {3 till stdnd ett nationellt heltickande register.

4.2 Internationella samarbetsorgan

4.2.1 The International Clearinghouse for Birth Defects
Monitoring Systems (ICBD)

The International Clearinghouse for Birth Defects Monitoring
Systems (ICBD) ir ett internationellt samarbetsorgan fér 6vervak-
ningen av missbildningar. Det bildades ir 1974 f6r att uppmuntra
ett internationellt utbyte av data och forskning pd omridet.

Den huvudsakliga verksamheten ir att évervaka férindringar i
férekomsten av missbildningar. Det ir de enskilda nationella och
regionala registren som har ansvaret fér évervakningen medan ICBD
stiller upp med ett system f6r utbyte av data och publikationer. De
deltagande registren omfattar cirka 3 miljoner fodslar per r. For
nirvarande finns 36 olika register frin 34 olika linder med. Ett
register (det sydamerikanska) inkluderar sjukhus och kliniker 1 12
olika linder, medan flera olika linder, ssom Kanada, Kina, Frankrike,
Italien och USA representeras av tvd eller fler register.

Av de linder som deltar i ICBD ir det endast i Tjeckien, Finland,
Ungern, Norge och Sverige som missbildningsregistrering ir obliga-
torisk. I de andra linderna drivs registren som forskningsprojekt,
med finansiering frin olika fonder. I nigot fall stir statliga myndig-
heter bakom frivilligt férda register.
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4.2.2 EUROCAT

Eurocat ir ett EU-projekt som bygger pa att man skapat ett antal
relativt smi lokala register 6ver missbildningar med en likartad
registrering. Registren som ingdr kommer frn olika europeiska
linder. Furocat startades 1979 och drivs frin Ulster, Nordirland. I
registret ingdr cirka 900 000 fédslar &rligen frdn 36 register 1 17
olika europeiska linder.
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