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Klagande
NextCell Pharma AB

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 20 december 2022, dnr 2022-05944-02 se Bilaga

Projekttitel
Karakterisering av mesenkymala stamceller (MSC) fran olika delar av navelstrangsvavnad

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte den del av det tidigare beslutet som omfattar
anonyma prov. Overklagandendamnden for etikprévning godkdnner COVID-19 testning, medan dvriga
delar av dndringsansdkan avslas.

Bakgrund

Mesenkymala multipotenta stamceller (MSC), som finns i benmargen hos vuxna och i navelstrangen
hos barn, bidrar till regeneration av bl.a. ben, brosk, muskler, fettvav och benmargsstroma. MSC har
ocksa formagan att paverka immunforsvarets celler. Studiens 6vergripande syfte ar att analysera om
det finns nagra funktionella skillnader hos MSC beroende pa vilken donator eller vilken del av
navelstrangen som de kommer ifran. Malet &r att optimera urvalsprocessen av
navelstrangsdonatorer och vavnad for att kunna tillverka ett lakemedel mot autoimmuna sjukdomar
och inflammatoriska tillstand. Tjugo kvinnor (18—43 ar) som beréknas foda fullgangna barn inom ett
dygn ska rekryteras till studien. Alla deltagare ombeds fylla i en hilsodeklaration. Tva blodprov tas
for att kontrollera for hepatit, HIV, syfilis, toxoplasma och HTLV (Humant T-lymfotropt virus). MSC:s
potential att utsondra olika sighalmolekyler och formagan att paverka T-cellsrepertoaren analyseras.
Cellmorfologi, -antal, och -populationens férdubblingstid registreras. Vavnadsproven kodas och
lagras i biobank i 5 ar varpa proven destrueras.

| en dandringsansodkan anhaller klaganden om att fa utdka provtagningen med en COVID-19-analys av
modrarna. Vid ett externt laboratorium, okant vilket, ska eventuell férekomst av bakterien
mykoplasma och pagaende infektion (endotoxin) samt kromosomuppsattningarna i vavnadsproven
analyseras. Klaganden anhaller dven om att fa samla in det navelstrangsblod som annars skulle
kasseras efter avnavlingen. Blodet ska sparas i biobank i upp till 20 ar. Tanken &r dven att
navelstrangsblod ska fa anvdndas for utveckling, forskning och lakemedelstillverkning vid andra
foretag och institut an det egna om donatorerna medger detta. Proven avidentifieras i sadana fall
innan vidare distribution.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxl kansli@onep.se
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Etikprovningsmyndigheten avvisade ansdkan med motiveringen att forskningen kraver en utvidgad
riskbedomning i vilken hansyn till fostrets behov av navelstrangsblodet tagits i beaktande. Detta
medfor krav pa en utforlig beskrivning och darmed en ny fullstandig ansokan.

Klaganden anfor att insamling av navelstrangsblod gors efter avnavling och innebar inga ytterligare
risker an vid rutinvard. Navelstrangsvavnad och -blod kasseras vanligtvis efter en forlossning.
Klaganden anfor att insamlingen av navelstrangsblodet ar ett tillagg till den redan godkanda
forskningen och att det darfor inte ar motiverat att behova skicka in en helt ny grundansdkan.

Skal for beslutet
Den del av forskningen som géller anonyma blodprov, som efter provtagningen inte ar sparbara,
omfattas inte av kravet om etikprévning. Overklagandet ska i den delen avvisas.

COVID-19-analysen omfattas emellertid av krav pa etikprévning. Denna del av forskningen innebar
inga risker och kan saledes godkannas.

Det etiskt problematiska ar de karyotypningar av navelstrangsvavnad som planeras att inga i

projektet. Som orsak anger klaganden att framtida lakemedelstillverkning krdver denna typ av analys.

Overklagandendamnden kan inte utan ytterligare precisering bedéma denna del av forskningens
vetenskapliga barkraft. Inte heller kan en avvagning mellan riskerna for skada eller obehag och det
forvantade vardet av den kunskap forskningen kan ge goras. Denna risk-vardebedémning ar, vid
sidan av bedémning av formerna for information och inhdmtande av samtycke, ett av de mest
centrala inslagen i etikprévningen. | den aktuella informationen till forskningspersoner uppges att
analyser av mykoplasma och endotoxin ska utféras, medan information om att dven karyotypning
ingar i framtida analyser, och orsaken till att dessa analyser, saknas helt. Presumtiva
forskningspersoner kan saledes inte pa ett godtagbart satt lamna informerade samtycken. Mot
bakgrund av det anforda kan denna del av 6verklagandet inte godkdnnas.

Overklagandendmndens sammantagna bedémning &r att den del av forskningen som omfattar
anonyma prov ska avvisas, COVID-19 testningen kan godkdnnas, medan karyotypningar av

navelstrangsvavnad inte kan godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,

Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Camilla Lif. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Norell Bergendahl och
Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sj6crona deltagit.
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