Stramare regler for xenotransplantation foreslas i ny rapport:

Risken for allvarlig

smitta kan inte uteslutas

et uppskattade behovet av hjart

transplantationer per ar i Sve-

rige ar enligt Socialstyrelsen ce
100, men pé grund av bristen pa lampl
ga organ genomfors endast ca 30 per .
Att 6ka tillgdngen p& organ for trans-
plantation stoter pa manga svarighete
Detta har diskuterats bla i Lakartid-
ningen 48/98 och 5/99. Det &ar ocks
svart att fa tillrackligt med manskliga
fetala celler till t ex behandling av Par-
kinson-patienter. Anvandningen av ma
terial frAn aborterade foster ar etisk
kontroversiell och materialet ar begran
sat.

Att kunna utnyttja organ och materi-
al frn djur skulle kunna avhjalpa den
na brist — om man lyckas l6sa de oliki
medicinska problem forknippade mec
xenotransplantation. Grisen ar idag de
ursprungsdjur som ar aktuellt. En gene
tiskt modifierad gris, den s k DAF-gri-
sen (Decay Accelerating Factor) har uf
vecklats av det i Cambridge baserac
foretaget Imutran (nu i &gt av Novartis)
DAF-genen forhindrar den hyperakut:
avstotningen. Vid forsok pa babiane
har man fatt sddana grishjartan att fur
gera och pumpa runt blod i ndgra veck
or.

Nytt betankande

| xenotransplantationskommitténs
nyss utkomna betankande »Fran en ¢
till en annan — transplantation fran dju
till manniska» (SOU 1999:120) ges el
utmarkt introduktion till fragestallning-
arna. Betankandet behandlar fler
aspekter av xenotransplantation. D
medicinska fokuseras pa immunologis
ka och fysiologiska problem, dvs pro-
blem for patienten att organen stéts bo
eller inte fungerar pa avsett satt, och ri
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Enligt min mening

bor man nar det

galler organtrans-
plantation fran gris folja
Nuffieldlinjen, som ocksa har
stod i Helsingforsdeklaratio-
nen. Med tanke pa saval de
risker som den osakerhet som
forknippas med xenotrans-
plantation vore det oetiskt att
fraga en patient om han eller
hon vill delta i kliniska trans-
plantationsférsok med hela
organ, om det finns andra al-
ternativ for denna patient.
Endast de som av olika anled-
ningar inte kan erhalla ett
manskligt organ bor kunna
komma i fraga i ett initialt
skede.
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ken for att smitta, speciellt av retrovi-
rus, skulle kunna overféras till allman-
heten fran patienter som genomgatt
transplantation.

Betankandet innehaller ocksa en ge-
nomgang av rattsliga aspekter och en
ordentlig internationell dversikt. Det ar
pa manga satt en i god mening popular
framstallning av svara fragor, val vard
att lasa.

| betdnkandet presenteras en egen
undersotkning av attityder till xeno-
transplantation och en genomgéang av
liknande internationella undersdkning-
ar. Sddana undersokningar forekommer
flitigt vid introduktionen av nya biome-
dicinska teknologier. Deras véarde —
aven om de skulle ha utforts enligt sam-
hallsvetenskapernas alla regler (vilket
séllan sker) — ar klart dverskattat. De
kan inte ersatta en ordentlig diskussion,
dar allmanheten far mojlighet att vaga
argument fér och emot [1].

Allm&nhet och patienter

ar forsiktigt positiva

Min tolkning av olika undersokning-
ar som gjorts kring xenotransplantatio-
ner ar att saval allmanhet som patienter
i huvudsak ar forsiktigt positiva, men att
man oroar sig for de konkreta riskerna
avseende dels transplantatets funktion,
dels eventuell smitta.

Djupintervjuer med patienter som
fatt dceller fran gris pekar i samma rikt-
ning. De uppvisar, trots en viss tvek-
samhet, en pragmatisk instéllning till
xenotransplantation [2].

| debatten har smittrisken statt i for-
grunden. Vissa av grisens endogena
retrovirus (PERV) har visat sig kunna
infektera manskliga celler in vitro, och
farhagor finns att infektion ocksé kan
ske efter transplantation. Risken finns
att dessa retrovirus i ett transplanterat
organ muterar, sprids till allmé&nheten
och orsakar allvarlig sjukdom. Denna
risk har lett till krav pa ett moratorium
for klinisk forskning [3] och har fatt de
tvd svenska grupper (vid Sahlgrenska
respektive Huddinge) som har utfort
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kliniska xenotransplantationsférsok atDarmed anser utredningen att man ke
avvakta med vidare kliniska forsok.  behalla Helsingforsdeklarationens
Nyligen publicerades en stor inter stadgande om att en forséksperson ng
nationell studie baserad p& biologisktom helst skall kunnavhryta sitt del
material frdn ca 160 patienter (inklusitagande i ett forsok.
ve de senska patienterna) som genom Daremot &star utredningen fran att
gatt ndgon formaxenotransplantation. foresla att forsokspersonens naok
Enligt dennadnn man ing teclen pa takter skall bli foremal for obliatorisk
infektion, men manann ocksa att gris uppfoljning. De naradntakterna beho
celler kundeifinas kar i kroppen un ver inte heller ge tillstand till att fér
der flera ar [4]. stkspersonen deltar i forsgik men de
skall fore forsolkt informeras om ris
For tidigt blasa faran éver kerna. | analogi medad som ardllet
Det ar dock for tidigt att blasafan avseende blodiren smitta torde de nar
over for smittrisken vid »enotransplan staende utgéray @e personer som for
tation, och utredningen tar denna risk pgokspersonen kan tankas arla
stort alhar. Enligt beténkandet kan fis kropps\tslor med.
ken for alharlig smitta inte uteslutas. Detta kan jamféras med det foéreslac
Man \éljer att foresld en uppstramacha reyelverket i Storbritannien, dar sa
reglering & xenotransplantationer val djuruppfodare som sjukvdsperso
Detta ar naturligtvis s& myekmer an nal och anhorig foreslas sta under
gelaget, somanliga kliniska medicins strikt kontroll efter »>enotransplanta
ka forsok inte &r speciellt gierade i tionsférsolet. A andra sidan baseras d
lag; hela erksamheten med forsk brittiska forslagen pa fillighet [5].
ningsetiklommittéer vilar pa fuillig
grund. Att minimera risk en for skada
Utredningen foreslar inrattandey a  Aven om inte alla detaljer &r klara i
en sarskild central beslutsinstans,- Xdtrslaget — och det foreligger en vis:
notransplantationsnamnden, som skatklarhet kring ad som skall ara fruil -
préva varje Kliniskt férsok med enc  ligt respektve tvingande — erkar in
transplantation. Denna namnd skal beiktningen pa smittskddets
st a en bred gpertis och ara besluts utformning rimlig. Det lig
fattande. Den skall difda foreskrifter ger i linje med utredning
infor tillstandsgvande till kliniska - ens anslutning till en fér
notransplantationsférstk fér att mini siktighetsprincip,  som
mera rislen for smittspridning och for formuleras i té satser:
att garantera ett gott djudifor de grisar »Man bor inte utsatta
som anands. Dessutom foreslas en-sanagon for minimal risk
skild biobank och ett gister for >ene  foér skada» och
transplantationsforsok. »Man bor inte ta
mer an en mi
Kontrollatgarder nimal risk for
Utredningen diskuterar olikaok- att starta skad
trollatgarder som skall &@la forsoks liga och irreer-
personerna. Huvudlinjen i utredningersibla processer», (sidan 291
ar att den delhafoérsoksuppféljningen | dvrigt ansluter man sig til
som ar motierad & smittskyddsaspek ett kunskapskra till princi-
ter skall \ara obligtorisk for forséks pen att géra gott och inte sl
personerna. De skall dock kunna lamnada, till autonomi och rattvisa
den del & uppféljningen som ar meti Det finns emellertid skl &
verad enbart \a forskningsintresset. vara kritisk till utredninger

Grisen ar idag det ursprungsdjur
som &r aktuellt. En genetiskt
modifierad gris, den s k DAF-
grisen (Decay Accelerating
Factor) har utvecklats av det i
Cambridge baserade foretaget
Imutran (nu i &gt av Novartis).
DAF-genen forhindrar den hyper-
akuta avstotningen. Vid forsok
pa babianer har man fatt sddana
grishjartan att fungera och pum-
pa runt blod i ngra veckor.
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syn pa rekrytering\aférsokspersoner &en om mdjlighetenirfins att f ett Referenser

Utredningen laborerar medahsatt att manskligt ogan (sidan 57). 1.Persson A. Att éverskrida granser: om xeno

tanka (sidan 358). Om tyngdpunkten Enligt min mening bor man nar det transplantation, risker, varderingar och

laggs pé& kunskapskret bor relatit galler ogantransplantation fran gris 2[”ue}]”d'}:fkg“"Trffgttggﬁ%ﬁé\s/gsééggg'cluffr'al

»friska» forsokspersoneélas. Detger folja Nuffieldlinjen, som ocksé har stéd ™ perspectives on xenotransplantation. Etnos
helt enlelt bast forsok franetenskaplig i Helsingforsdeklarationen. Med tamk ~ 1999; 64: 5-31.

utgangspunkt. Utredningen tycks men@d s&al de risler som den osé@khet 3.Bach FH, Fishman JA. Daniels N, Proimos
att man kan resonera s nar déllegy som forknippas medenotransplanta féiﬁ&‘?ﬁfgg‘oﬁé&aﬁgﬂt‘;‘agﬁ,‘?nfjtiv‘?guglrﬁgr

celltransplantationer mot diabetes oction vore det oetiskt att frégen patient it vorsus coloctve nsk. Nat Med 1998:

Parkinsons sjukdom samt vid njurtransom han eller hon vill delta i kliniska  4: 141.

plantationer(Inget & dessa ingrepp artransplantationsférsok med helagan, 4.Paradis K, Lanford G, Long Z, Heneine W,

direkt livraddande men potentiellvé om det fnns andra alternatifor denna ~ Sandstrom P, Switzer WM et al. Search for
Cross-species transmission of porcine en

kva”.tetShdjande').. . . pf”‘“e”t.- Endast deosom a“k,f”‘ anl.ed dogenous retrovirus in patient treated with
‘Lagger man daremot huvudvikt vidningar inte kan erhalla et} manslghgpor living pig tissue. Science 1999; 285: 1236-

minimering & skada bor man, menargan bér kunnadémma i frag i ett initi- 41. _

utredningen, utféra endast forsék soralt skede. 5. UKXIRA draft report of the Infection Sur

o veillance Steering Group of the UKXIRA.
ar livraddande (ex hjarttransplanta London, 1999.

tion). Man namner Helsingforsdeklara ~ Celltransplantationer 6.US FDA. Transcript from Biological Re
tionens stadande att patienter i forsok Nar det dller celltransplantationer sponse Modifiers Committee, Xenotrans
skall ha basta mojlgbehandling. Lite tycks den allménna meningeara att ~ plantation Subcommittee, June 3-4 1999.
bekymrat undrar utredningen onemo  riskerna bade for patienten och for \{\gag%h'”gton' Millers Reporting Co Inc,
transplantation med njure da alls kan uspridning a smitta till allmanhet ar '

foras i initialsledet, eftersom deinins mindre &n vid agantransplantationer

sakrare alternati (dialys i vintan pa [6]. D& bor enligt min mening, bérdan

njure frAn manniska). av att underkasta sig gelverket vagas
_ in, liksom rislen att celltransplantatio
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Utredningen namner ocksa attde framtida fram@ngsrik allotransplanta
tva brittiska utredningr som gjorts har tion.
den ena (Ndfeld Council) lommit till Den rimliga slutsatsen bérava att
slutsatsen att enotransplantation va rekryterbara forsokspersoner i forsta
hela ogan bara kan erbjudas till patien hand bor lidaasjukdomar for vilka an
ter som inte kan& mansklig@ ogan, nan behandling saknas, och att de inte
medan den andra @dnedyrapporten) bor vara ung, eftersom detta medfor ett
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tillfrdgas utan inkluderas i forsék mojliga restriktioner

Losa tradar finns
Utredningen har gjort ett gott arbete

Medicinsk kommentar ar Lakartid- nar det @ller smittsiddspre
“_ingfnf (‘;Ofumeﬁr Sritgnefad; medi- blematilen. Det inns dock vissa losa
e e Mertenaydesa || och det ar vikigtat desseyts
komnar forslag om aktuella fragor ihop a den framtida &notransplanta
som bor tas upp i denna form. Vi vill tionsnamnden sa attgelverket verkli-
déar aven fanga in och belysa aktuella gen blir ett skdd. Utredningen kunde

medicinska ron presenterade annor-
stades.

Finns nagot i din specialitet att kom-

ha \arit tydligare \ad dller patiert
skyddet i férsolen; nu inns en tendens

iEnEnEn Ta lemnels el meklkio- att sokandet efter kunskap samt fersk

nen innan du borjar skriva for att und- ningens och samhallets intressen tar

vika dubbelarbete! overhand @er den enskilde patientens
val.
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