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BESLUT Dnr O 24-2015
2015-10-26

KLAGANDE
Karolinska universitetssjukhuset Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm, beslut den 9 september 2015, dnr 2015/1368-
31/4

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Skapandet av moss med humant immunsystem.

Centrala etikpréovningsnimnden noterar féljande

Klaganden ansdkte hos Regionala etikprovningsndmnden 1 Stockholm om etikprovning av
forskning under projekttiteln ”Skapandet av mdss med ett humant immunsystem™.

Den regionala ndmnden har godkdnt forskningen pa villkor bla. att
forskningspersonsinformationen om navelstrangsblod innefattar utforligare information om
aktuellt projekt, bl.a. att det dr fraga om skapandet av ett humant immunsystem hos moss.

Klaganden har Gverklagat beslutet och begirt etikgodkdnnande att anvéinda navelstréingsblod
for den i ansokan beskrivna forskningen utan att anvdnda ett for studien specifikt
informationsblad eller en specifik samtyckesblankett.

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sitt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett projekt oftast &r avgridnsat med avseende pa den
vetenskapliga  fragestdllningen,  antalet  forskningspersoner som  ska  delta,
forskningsledningen, antal forskare och annan personal som ska ingé i projektet, finansiering
och budgetering osv. En sddan avgrinsning krivs for att projektet ska kunna provas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Viistra Jarnvdgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Om en forskning inte dr avgrinsad till ett visst projekt, kan den inte godkdnnas enligt
etikprovningslagen, jfr Centrala etikprovningsndmndens beslut den 4 mars 2011 i drende O
28-2010 angéende LifeGene.

Av etikprévningslagen framgdr, se 13 och 15-17 §§, att informationen till
forskningspersonerna och deras samtycke ska avse det projekt for vilket godkannande soks.

I ansokan ldmnas foljande beskrivning av det aktuella forskningsprojektet. Man avser att
skapa moss med ett humant immunsystem. Det dvergripande malet med projektet ar att battre
forstd funktionen av det ménskliga immunsystemet. Mdss med en ménniskas immunsystem
kommer att anvidndas (1) for att studera utveckling och funktion av det ménskliga
immunsystemet in vivo och (2) for att studera ménskliga sjukdomar dir immunfGrsvaret ar
inblandat, sasom infektion, inflammation, autoimmunitet, allergi och cancer.

S& som forskningen beskrivs i ansokan forefaller den att inte vara avgransad s att den utgdr
ett forskningsprojekt som kan provas enligt etikprovningslagen. Den synes snarare vara att

jamstilla med en forskningsstruktur av sadant slag som var aktuell i LifeGene-drendet.

Klaganden bereds tillfdlle att senast den 16 november 2015 yttra sig 6ver det anforda.

Pa Centrala etikgp;vningsnﬁ?ens vignar

Severin Blomstrand

\\—‘——_
Postadress Gatuadress Telefon Fax
Centrala etikprévningsndgmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet
Box 1035

101 38 Stockholm
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BESLUT Dnr O 24-2015
2015-11-23

KLAGANDE
Karolinska universitetssjukhuset Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, beslut den 9 september 2015, dnr 2015/1368-

31/4.
SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Skapandet av moss med ett humant immunsystem

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden ansokte hos Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm om etikprévning av
forskning under projekttiteln "Skapandet av mdss med ett humant immunsystem”.

Den regionala ndmnden har godkdnt forskningen pa villkor bla. att
forskningspersonsinformationen om navelstriangsblod innefattar utforligare information om
aktuellt projekt, bl.a. att det &r fridga om skapandet av ett humant immunsystem hos mdoss.

Klaganden har 6verklagat beslutet och begért etikgodkdnnande att anvidnda navelstrangsblod
fran den Nationella navelstrangsblodbanken vid Karolinska Universitetssjukhuset for den i
ansOkan beskrivna forskningen utan att anvédnda ett for studien specifikt informationsblad
eller en specifik samtyckesblankett.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa négot liknande sétt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgér att ett projekt oftast dr avgrdnsat med avseende pa den
vetenskapliga  frigestdllningen,  antalet  forskningspersoner = som  ska  delta,

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jdrnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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forskningsledningen, antal forskare och annan personal som ska ingé i projektet, finansiering
och budgetering osv. En sadan avgrinsning krivs for att projektet ska kunna prévas. Om en
forskning inte &r avgridnsad till ett visst projekt, kan den inte godkénnas enligt
etikprovningslagen, jfr Centrala etikprovningsnimndens beslut den 4 mars 2011 i drende O
28-2010 angéende LifeGene.

I ansokan ldmnas foljande beskrivning av det aktuella forskningsprojektet. Man avser att
skapa moss med ett humant immunsystem. Det 6vergripande malet med projektet dr att battre
forstd funktionen av det ménskliga immunsystemet. Mdss med en méanniskas immunsystem
kommer att anvdndas (1) for att studera utveckling och funktion av det mainskliga
immunsystemet in vivo och (2) for att studera ménskliga sjukdomar dédr immunforsvaret dr
inblandat, sdsom infektion, inflammation, autoimmunitet, allergi och cancer. Centrala
etikprovningsndmnden ansig — vid sin forsta behandling av 6verklagandet — att det var oklart
om forskningen sd som den beskrevs 1 ansokan hade en sddan avgransning som krivdes for att
den skulle kunna provas enligt etikprovningslagen och begéirde dirfor komplettering fran
klaganden betraffande denna friga.

Klaganden har inkommit med en komplettering — med bl.a. vetenskapliga fragestillningar —
som fér anses innebéra att ansékan utgor ett forskningsprojekt i etikprévningslagens mening,

Centrala etikprovningsndmnden begidrde ocksa — i1 likhet med det villkor den regionala
namnden stillt for sitt godkédnnande — en komplettering i form av en studiespecifik skriftlig
information till forskningspersonerna och deras samtycke och att detta skulle avse det projekt
for vilket godkénnande soktes.

Klaganden har tidigare anfort att man planerar anvénda s.k. avidentifierat navelstrangsblod
och att det darfor inte ar mojligt att ge studiespecifik information till donatorernas
vardnadshavare.

Att forskargruppen inte kdnner till identiteten pd donatorerna innebir inte att dessa &r
anonyma sa linge det finns mojlighet for ndgon att spara dem, vilket torde vara fallet. Om
detta biobanksmaterial verkligen vore avidentifierat pd det sattet att inte ndgon skulle kunna
spéara donatorn sé skulle det inte finnas forutsattningar for att prova den delen av forskningen
enligt etikprévningslagen, den hade da mast avvisas. Om det inte & mojligt att for detta
forskningsprojekt inhdmta informerat samtycke for den aktuella forskningen betriffande
navelstrangsblod fran den Nationella navelstrangsblodbanken, sa maste forskarna hitta andra
mdojligheter till insamlande av sddant material med studiespecifikt informerat samtycke (jfr 4
§ 3 etikprovningslagen och de krav pa information och samtycke som finns i 13-22 §§).

Vid en sammanvigd beddmning finner Centrala etikprovningsndmnden att forskningen utgor
ett forskningsprojekt i etikprévningslagens mening och att det villkor som den regionala
etikprovningsndmnden stillt for godkdnnande av forskningen ska besté.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Kjell Asplund,
Malou Hultcrantz och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.
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~Severin Blomstrand

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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EPN %Z Regionala etikprévningsndgmnden PROTOKOLL 2015/4:8
5 i Stockholm Avdelning 4 2015-09-09
n
: 2
70 ko™
Ordforande

Annika Marcus

Ledamaéter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Marie Hasselberg (folkhdlsa, skadeepzdem:ologz)
Tommy Linné (barnmedicin)

Erik Naslund (kirurgi)

Lene Lindberg (psykologi)

Jonas Persson (psykologi)
Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Gabriela Spulber (geriatrik)
Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi)

Ledamaoter som foretrider allmdnna intressen
Catarina Agrell

Lisbeth Crabo Ljungman

Kia Hjelte

Lena Huss

Administrativ sekreterare

Eja Fridsta

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nésta sammantrade i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 7 oktober 2015.

Annika Marcus Sigurd Vitols, protokollforare
Ordforande Vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavédgen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Fax Webb

08-524 866 99 www.epn.se

202200 1578
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Diarienummer:
2015/1368-31/4
Foredragande:

Lars Ahrlund-Richter

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.

EPN ” Regionala etikprévningsnamnden
i Stockholm

PROTOKOLLSUTDRAG
Avdelning 4

S6kande: Stockholms lidns landsting

Behorig foretridare:

2015/4:8
2015-09-09

Projekt: Skapandet av méss med humant 1mmunsystem
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Namnden godkénner forskningen pa féljande villkor

e att forskningspersonsinformationen om navelstrangsblod inne-
fattar utforligare information om aktuellt projekt, bl.a att det &r
frdga om skapandet av ett humant immunsystem hos mass.

e [Eftersom persondata &r avidentifierade ska information om

kéinsliga personuppgifter utga ur samtycket.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Postadress
FE 289
171 77 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Besoksadress
Tomtebodavagen 18A, Hiss 1, plan 3
171 65 SOLNA

Telefon
08-524 870 00

Fax
08-524 866 99

E-Post
kansli@stockholm.epn.se

Webb
www.epn.se
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