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Projekttitel
Grundldggande preklinisk undersékning av manskliga mesenkymala stromaceller ("MSC:er") inom
regenerativ medicin.

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenidmnden for etikprovning godkianner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Detta projekt ror studier av mesenkymala stamceller (MSC) och deras betydelse i vivnadshomeostas,
immunreglering och regenerativ biologi, bland annat fér att skala upp MSC-produktion fran 2D till 3D
bioreaktorer. Den molekylara sammansattningen och funktionella egenskaperna ska studeras med
en multi-omics strategi och utvarderas avseende transkription, proteomik, metabolism, epigenetik
och telomerer som relateras till immunmodulering, differentiering, stressresiliens, aldrande och
senescens. Detta projekt beskrivs inte inkludera nagon klinisk anvdandning fér manniska och alla
experiment gors in-vitro i laboratoriemiljé. Forskningshuvudmannen éar ett biotechféretag som
studerar MSC i syfte att kunna anvanda dem som behandling vid exempelvis vdavnadsskada eller for
att paverka immunfdrsvaret samt foér att kunna producera MSC i stor skala. Huvudmannen driver for
detta andamal en vavnadsinrattning for insamling av vavnad efter informerat samtycke och som
lagras i en registrerad biobank, dar prover ska sparas i 30 ar. Vavnadsinrattningen arbetar enligt
tillampliga regler inkluderande Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler och Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av
organ, vavnader och celler (SOSFS 2009:30). Kontakt med foretagets vavnadsinrattning om man vill
donera vavnad fas genom foretagets hemsida. Vid vavnadsinrattningen gors intervjuer och
hdlsodeklarationer och en fysisk lakarundersékning genom foretagets samarbetspartner, Capio
Medicinskt Centrum, varefter blodprover tas pa den presumtive donatorn. Om donatorn godkanns
for inklusion insamlas benmarg. MSC utvinns fran benmargsprovet som tagits efter informerat
samtycke och for forskningsandamal. Personuppgifter och vavnadsprover lagras hos
forskningshuvudmannen pseudonymiserat med kodnyckel i sdkra lagringsutrymmen. | ansékan
beskrivs att forskningspersonerna inte utséatts for nagon fysisk risk eftersom proverna inte tas som
del i detta projekt. Risken utgors darfor enbart av faran for integritetsintrang och detta bedéms som
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litet eftersom enbart pseudonymiserade prover analyseras i projektet. Projektet tillfér ingen nytta for
individen men kan ge stor nytta i framtiden vid manga olika sjukdomar.

Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering eftersom man i ansokan dels beskrivit att
benmargsdonationen inte sker inom ramen for projektet men informationen ar utformad som
tillfragan och information om sjalva benmargsskérdandet. Man begarde ocksa ett fortydligande om
de donerade cellerna dnda kan anvandas i behandling av patienter utifran informationsblanketten,
eftersom det i anstkan betonas att detta inte ingar i projektet. Man dnskade dven en beskrivning om
hur en parallellt ansoékt studie hérde samman med denna samt om det finns risker fér genetiska fynd
av intresse for donatorn och hur detta i sa fall hanteras. Man begérde slutligen justeringar i
informationsblanketten av olika mer formella slag.

Klaganden beskriver i sitt svar till myndigheten att donerad vavnad ar avsedd for tillverkning av
ldkemedel i framtiden, men att man for narvarande inte tillverkar sddana produkter. Inom detta
projekt kommer ingen klinisk anvandning att testas utan enbart prekliniska analyser. Man vill dock i
forskningspersonsinformationen vara tydlig infor donatorerna att klinisk anvandning kan ske
framover och i olika da etikgodkanda kliniska projekt. Avseende eventuella genetiska bifynd kommer
detta handhas av medicinskt ansvariga for vardnadsinrattningen. Formella delar i informationen har
justerats. Det finns en mycket likartad ytterligare ansdkan, och klaganden forklarar att dessa har
delvis olika huvudman och delvis olika fokus, dar denna ar mer av grundforskningskaraktar.

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan da ansékan bedéms vara for
overgripande i vad som ska undersdkas och hur. Man bedomer att det inte tydligt framgar vad som
ingar och darav kan inte projektet etikprovas pa ett tillfredstallande sétt.

Skal for beslutet

| detta projekt har gransdragningen av vad som ingar i projektet varit svarbedémd. Klaganden
beskriver att man anvander féretagets egen fristaende biobank for att fa MSC till sitt projekt med
icke-kliniska studier i laboratoriemiljo. Inom ramen for detta specifika projekt menar darfér
klaganden att donatorn inte tillfogas nagon fysisk skada, eftersom celler plockas ut fran féretagets
biobank och for olika studier. Donatorer, frivilliga friska personer mellan 18 och 30 ar, rekryteras via
foretagets hemsida. Informationen som ges till donatorerna innehaller dock forutom information om
sjalva forfarandet av benmargstagningen aven information om nutida och framtida anvandning av
cellerna, men i detta projekt har klaganden fortydligat att cellerna inte kommer att anvandas i
kliniska studier.

Denna ansokan innebar saledes ingen annan risk for donatorn an en ringa integritetsrisk avseende
egna halsodata dar kodnyckeln férvaras i sdkra lagringsutrymmen hos féretaget. Donatorn far heller
ingen nytta av forskningen. | ett framtida perspektiv kan dock denna forskning ge majlighet att
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behandla en rad olika sjukdomar. Mot bakgrund av detta kan forskningen som den beskrivs i ansékan
godkdnnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Ingemar Engstrém, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz,
Elisabeth Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.
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