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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Intrauterin transplantation med fetala hjértceller vid svér hjértsjukdom
hos foster

Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser en studie ddr man for forsta géngen vill prova att genom injektion av isolerade
och odlade humana myokardceller, som erhéllits fran aborterade foster, hjdlpa foster som
visar sig ha en mycket svér hjértrytmrubbning (AV-block III med frekvens mindre &n 55 slag
per minut) vilken i néra 90 procent av fallen leder till intrauterin fosterdéd. De barn som f6ds
levande har ocksé mycket dalig prognos med gidngse behandling. Man har tidigare fétt etiskt
godkénnande att tillfraga gravida kvinnor som ska genomgé legal abort om fostrets hjértceller
far anvéndas for forskning. Man har nu lyckats fa sddana celler att alstra en elektrisk potential
som kan ge upphov till hjartslag. Vid Centrum for fostermedicin vid Huddinge sjukhus har
man erfarenhet av transplantation av fostervdvnad till andra svart sjuka foster (allvarlig
immunbristsjukdom och osteogenesis imperfecta). Man har ockséd erfarenhet av
hjdrtpunktioner. I ansékan har uppgetts att forskarna avser att aterrapportera till den regionala
etikprévningsndmnden efter de f6rsta tva fallen.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit anstkningen med motivering att det
experimentella underlaget &nnu dr for bristfilligt for att kunna ge en tillrdcklig uppskattning
av risk- /nyttakvoten och att studier ddrmed dnnu inte bor géras pd ménniska. Klaganden har i
sitt 6verklagande kompletterat ursprungsansékan med en forskningsplan samt ingett ett antal
tidigare publikationer om fostertransplantation och refererat till en nyligen publicerad artikel
ddr humana hjartfosterceller visats kunna ge ©kad hjdrtfrekvens hos grisfoster med
experimentellt inducerad rytmrubbning i hjértat.

Fran den i projektet ansvarige barnldkaren har Centrala etikprévningsndmnden inhdmtat att
endast de allra sjukaste riskbarnen, d.v.s. de med mycket h6g risk att avlida, kommer att
selekteras for att kunna ingd i studien samt att sedvanliga behandlingsforsék &nda alltid ska
gbras bdde med modern och det nyfédda barnet. Man har ocksd bilagt tidigare godkénd
ans6kan angdende insamling av fosterhjértceller for odling, samt fortydligat att sddan odling
kommer att ske pé ett sérskilt centrum for avancerad vdvnadsterapi ddr man kommer att
arbeta enligt GMP-regelverket (Good Manufacturing Practice).
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Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndgmnden har forstaelse for den regionala nimndens bedémning med
hénsyn till att studien visserligen innebdr ett forsta forsck pa en kénslig patientgrupp, d.v.s
svart sjuka foster, och att det djurexperimentella underlaget dr sparsamt d4ven om det numera
finns. A andra sidan kan djurexperimentella studier aldrig ersitta férsék pad ménniska. Det
giller hir en mycket liten grupp foster, som lider av en mycket svar hjirtsjukdom med hog
risk att avlida redan i livmodern och de som 6verlever har ocksa en mycket délig prognos. I
denna situation har behandlingsmojligheter, exempelvis steroidbehandling till modern eller
intrauterin pacemakerbehandling till fostret, inte varit lyckosamma och pacemakerbehandling
omedelbart efter fodelsen haft dalig effekt. Riskerna med den intrauterina behandlingen &r
delvis ok#dnda, men delar av tekniken &r anvénd och erfarenhet av liknande ingrepp pé foster
finns med sannolikt mindre risktillskott jamfort med grundsjukdomen hos fostret. Vid en
samlad bedémning och efter stédllningstagande till det ytterligare material som insénts finner
Centrala etikprévningsndmnden att studien kan godkénnas som en pilotstudie om tva fall
enligt vad klaganden far anses ha foreslagit. Om studien dérefter ska utvidgas till ytterligare
fall bor detta betraktas som en é#ndring av godkénnandet som den regionala
etikprévningsndmnden pa anstkan har att ta stillning till.

Med #ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala

etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansékningen for en pilotstudie om tva
fall.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Bédck-Wiklund samt
kanslichefen Eva Grénlund.
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NARVARANDE
Ledamdter

Annika Marcus, ordférande
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Roland Sennerstam (pediatrik) deltar inte i drendena

2005/126,2005/1331,2005/1333,2006/67,2006/84,2006/105,2006/109,2006/1 14

2006/115

Andre Stark (ortopedi) deltar inte i drende 2005/1310

Maria Albertsson (onkologi)

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi), deltog inte i sammantrcidet, skriftlig
foredragning i drendena 2006/84,2006/109,2006/114
Svetlana Lagercrantz (genetik)

Erling Nilsson-Lofsjogard (klinisk fysiologi)

Anette Oliveby (odontologi)

Anne-Berit Ransjé Arvidsson (omvdrdnad)

Eric Sundstrom (geriatrik) deltar inte i drende 2006/76
Elisabeth Fleetwood (allmdnforetrddare)

Gunnar Skoglund (allmcinforetrcdare)

Roland Hakansson (allmdnforetrddare) deltar inte i drendena
2005/126,2005/1333,2006/114,2006/115,2005/1172

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1

Ordforanden forklarar sammantrddet Gppnat.

§ 2

Ansodkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3
Ordféranden forklarar sammantriddet avslutat och meddelar att nista
sammantrdde i avdelning 4 dger rum den 15 mars 2006.

Stockholm som ovan

Annika Marcus Sigurd Vitols

Ordférande Vetenskaplig sekreterare
Adress Besoksadress Telefon Fax E-mail
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-524 86699 kansli@stockholm.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-524 864 72 dir

Hemsida: www.forskningsetikprovning.se
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Diarienummer
Foredragande
------------- Utdrag ur protokoll------------
2006/76-31/4 Sokande: Stockholms lidns landsting (Karolinska Universitetssjukhuset)
R Sennerstam Behorig foretriidare:

Projekt: Intrauterin transplantation med fetala hjirtceller vid svér
hjértsjukdom hos foster.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansoékningen avslas.

MOTIVERING

Nédmnden anser att det experimentella underlaget &r for bristfélligt for
att tilléta en studie pd ménniska. En tillricklig uppskattning av risk-

/nytta kvoten gér inte att géra.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Att den avskrift i transumt 6verensstdmmer med originalet intygar:

LA Nalel ndm,

Leéna Creutzer Waldersten, adm sekr /exp 2006-02-21




