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Karolinska universitetssjukhuset
141 86 Stockholm

BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprovningsndmnden 1 Stockholms beslut den 14 december 2016, dnr 2016/1858-

31/1, se bilaga

Projekttitel: Tillvaratagande av human fostervévnad for tillverkning av mesenkymala celler
for kliniskt bruk

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) och lagen (2002:297) om biobanker 1 hdlso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen) -

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner inrdttandet av den biobank som avses med
ansOkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen planerar man att s& smaningom genomfora en klinisk
lakemedelsprovning for behandling av osteogenesis imperfecta, en typ av medfodd
benskorhet. Tillstdnd for den studien kommer att sdkas separat. Den nu aktuella ansdkningen
uppges gélla endast tillvaratagande av vavnad for tillverkning av ett provningsldkemedel och
for framtida forskningsstudier pé lakemedlet.

Projektets syfte uppges vara att tillvarata fostervavnad (hud och lever) fran 10-20 selektiva
planerade aborter utférda under forsta trimestern. Den kliniska rutinen i projektet &r samma
som vid annan planerad abort, frinsett att man anvander ett lagre undertryck an vanligt vid
ingreppet eftersom det minskar fragmenteringen av fostervdvnaden. Dessutom tas 20-30 ml
extra blod vendst fran kvinnan vid samma tillfélle som andra rutinméssiga blodprov tas infor
aborten. De extra proverna analyseras med avseende pa eventuell blodsmitta (HIV, hepatit B,
hepatit C, syfilis, HTLV, CMV och parvovirus). Positiva provresultat hanteras i enlighet med
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smittskyddslagens bestimmelser. Det har utarbetats en skriftlig information till de
aborts6kande kvinnorna och deras skriftliga samtycke inhdmtas.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — Gverlamnat
ansokningen till Centrala etikprovningsndmnden for avgérande. Majoriteten — 7 av 11
ledaméter — av den regionala nimnden rostade for att avvisa ansokningen med motiveringen
att ansokningen avser specifikt donation av vdvnad fran aborterade foster och utgor i sin
nuvarande utformning inte forskning och bor déarfor avvisas. Fyra ledaméter rostade for att
ansdkningen inte ska avvisas utan 1 stillet ska godkdnnas med villkor att beslut finns fran
Socialstyrelsen for den nu tilltdnkta anvandningen enligt 11 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m. Namnden var enig om att ansdkningen ska dverldmnas till Centrala
etikprovningsndmnden for avgérande.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att ans6kningen inte utgor forskning som kraver
godkénnande enligt 6 § forsta stycket etikprovningslagen. Emellertid har det anfortrotts
etikprovningsndmnderna &ven den uppgiften att prova vissa fragor i samband med inrattande
av biobanker enligt biobankslagen (jfr 24 och 31 §§ etikprévningslagen) samt 2 kap. 3 §
biobankslagen. Den samling av prover som ansdkningen avser omfattas av biobankslagen.

Av lagmotiven framgar att det ska gélla samma kriterier fér godkdnnande vid den
etikprovning som ska forega beslutet om inréttande av biobanker som vid provning av
forskningsprojekt enligt etikprovningslagen (prop. 2002/03:50 s. 211 och s. 247). Med denna
utgangspunkt bor inrdttandet av den nu aktuella biobanken kunna godkéannas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Anders Brandstrém, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Johan Fritzell,
Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

ety (Mg

Karin Almgren

Ordférande
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Regionala etikprévningsndmnden
i Stockholm

Ordférande
Eva Schon-Engqvist

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Mima Abraham Nordling (kirurgi), deltar inte i drende 2016/2254

Neda Agahi (epidemiologi, socialgerontologi), deltar inte 1 drende 2016/2263
Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Goran Elinder (pediatrik)

Lennart Eriksson (patologi, klinisk cytologi), deltar inte 1 arende 2016/2032
Ilona Koupil (ojdmlikhet i hilsan)

Ledamdter som foretrider allminna intressen
Mikael Freimuth

Monica Serrander

Karin Westerberg

Administrativ sekreterare

Eja Fridsta

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet 6ppnat.

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

§ 3 Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att nista sammantride i
avdelning 1 dger rum onsdagen den 25 januari 2017.

%/ mnim /
Pierre Lafolye, protokoliforare

chon— ngq s

Ordforande Vetenskaplig sekreterare
Postadress . Besbksadress Telafon E-post
FE 289 Tomtebodavagen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 171656 SOLNA
Org. nummer Fax Webb
08-524 866 99 www.epn.se

202200 1578
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Regionala etikprévnin
i Stockholm

fnk

Dnr:
Diarienummer:
2016/1858-31/1
Foredragande:

Goran Elinder

Sékande: Stockholms ldns landsting

Behorig foretriddare:

Projekt: Tillvaratagande av human fostervidvnad for tillverkning av mesenky-
mala celler for kliniskt bruk

Forskare som genomfor projektet:

Efter omrostning rostar 7 av ndmndens 11 ledamoter for att avvisa anskningen
med motivering att ansdkan avser specifikt donation av vdvnad frén aborterade
foster och utgér i sin nuvarande utformning inte forskning och bor dérfor avvi-
sas. 4 ledaméter rostar for att ansokan inte ska avvisas utan i stéllet ska godkén-
nas med villkor att beslut finns frén Socialstyrelsen for den nu tilltinkta anvind-
ningen enligt 11 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. Samtliga ledamé-
ter anser att ansokan ska &verldmnas till den Centrala etikprévningsndmnden for

avgorande.

BESLUT

Med stéd av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
maénniskor verldmnar ndmnden drendet till den Centrala etikprévningsndmn-

den for avgérande.

Yttrande

Nu aktuell anstkan avser endast tillvaratagande av human fostervivnad. Enligt
11 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. far vévnad frén ett aborterat fos-
ter anvindas endast for medicinska dndamal. Védvnad fér tas till vara endast med
Socialstyrelsens tillstdnd. Sédant tillstdnd fér ldmnas endast om det finns syn-
nerliga skil. Enligt 2 a § samma lag finns i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor, EPL, bestimmelser om etikprévning av
forskning pé biologiskt material. Eftersom ansokan i frdga inte avser forskning
enligt EPL anser 7 ledaméter att anskan ska avvisas.

I drendet dberopas bl.a. ett beslut frén Socialstyrelsen den 8 april 2015 i drende
med dnr 6.1.8-975/2015 i vilket beslutats om tillstand att ta tillvara viivnad fran
aborterade foster for ett forskningsprojekt avseende transplantation till patienter
med Parkinsons sjukdom. Forskningsprojektet, som bl.a. avsdg donation av fos-
tervdvnad, hade dessf6rinnan godkénts av den Regionala etikprévningsndmnden
i Lund. Med hénsyn hirtill anser 4 av nimndens ledam®ter att ansokan inte ska
avvisas utan att den bor godkénnas med villkor att Socialstyrelsen beslutar om
tillsténd att ta tillvara fostervdvnad for den nu tilltdnkta anvéandningen.

Eftersom oenighet rdder om utgéngen av etikprévningen och frdgan &r av prin-
cipiell betydelse begir samtliga ledamoter att ansékan ska dverldmnas till den

Centrala etikprovningsndmnden for avgoérande.

Beslutet far enligt 36 § EPL inte 6verklagas.

Beslut expedierat till behorig foretradare och ansvarig forskare.
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