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Etiska riktlinjer
for stamcellsforskning i Sverige

Har presenteras bakgrunden till diskussionen om stamcellsforskning
och det forslag till svenska riktlinjer som den svenska arbetsgruppen
for forskningsetik inom &mnesradet fér medicin har lamnat till Veten-
skapsradet. De etiska argumenten bakom férslaget redovisas. Veten-
skapsradets faststéllda riktlinjer presenteras i slutet av artikeln.
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I november 1998 rapporterade Thom-
son och medarbetare i Science [1] att
man for forsta gdngen lyckats odla stam-
cellslinjer fran humana blastocyster.
Man hade lyckats odla stamceller i odif-
ferentierad form, och fortfarande efter
4—5 manader hade dessa celler potential
att utveckla specialiserade celler inom
endoderm, mesoderm och ektoderm.
Denna utveckling, som baserades pa en
lang rad djurexperiment, vickte mycket
stor uppmarksamhet eftersom grunden
nu ansags vara lagd for mojligheten att
utveckla stora méingder av specialisera-
de celler som skulle kunna anvindas for
transplantationsdndamal t ex vid neuro-
degenerativa sjukdomar, ryggmaérgsle-
sioner, diabetes och svéra hjartsjukdo-
mar. Férutom dessa potentiella framtida
anvindningsomraden finns ocksa en ny
mojlighet att studera basala mekanismer
for embryonal utveckling samt att fa
kunskap om mekanismer for missbild-
ningar. Vidare finns potential att i stillet
for djurforsok anvinda minskliga em-
bryonala stamceller vid likemedelsut-
veckling och toxicitetstest.

Forskningen just pabdrjad

Forskning med humana stamceller be-
finner sig fortfarande pa ett grundlag-
gande stadium. Ett 6kande antal cellinjer
studeras med avseende pa grundldggan-
de genetiska karakteristika och mekanis-
mer for fornyelse- respektive differenti-
eringsformaga. Hittills har pavisats att
pluripotenta humana stamceller kan ut-
vecklas till celler liknande pankreatiska
Oceller som kan insondra insulin, hjért-
muskelceller med kontraktil forméaga,
humana blodceller samt nervceller. Ett
stort antal problem och fragestillningar
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kvarstar att vetenskapligt besvara innan
det kan bli aktuellt med transplantation
av embryonala stamceller eller celler
som utvecklats vidare i laboratoriet fran
pluripotenta stamceller. Exempelvis
méste man kontrollera cellernas tillvaxt
och att tillvixten inte utvecklas till tu-
morvixt efter transplantationen. Man
maste i detalj veta att det nya cellslaget
fungerar i cellens alla normala funktio-
ner. Till exempel maste en betacell som
kan producera insulin ocksa ha egenska-
per for att styra insulinsekretionen, och
betacellens alla dvriga regleringsmeka-
nismer maste ocksa fungera. Dessutom
maste cellerna fungera normalt i den nya
viavnad till vilken de i praktiken kan
transplanteras (vilket av operationstek-
niska skél ofta inte kan bli exakt den dar
cellen normalt finns). Sedan krdvs givet-
vis en lang rad test av potentiella givar-
celler med avseende pa smittimnen, im-
munogenitet och biologisk funktion [2].

En tankbar vig for att 16sa de immu-
nologiska problem som leder till avstot-
ning vid olika typer av transplantation
kan vara att anvdnda adulta stamceller
fran den presumtiva mottagaren, forut-
satt att de kan isoleras och/eller odlas i
tillracklig méngd samt differentieras
utan tumorutveckling. En annan mojlig-
het att uppnd immunologisk likhet &r att
anvénda kérntransfer fran en kroppscell
—tagen fran den individ som skall trans-
planteras — till en donerad dggcell som
tomts pa sin kdrna. Vid en sddan sam-
mansméltning kan ett embryo utvecklas
och stamceller fran blastocysten erhél-
las, som sedan odlas och differentieras
efter behov. Ytterligare en mojlighet ar
att genomfora kirntransfer fran en
kroppscell till en stamcell varvid man
undviker att genetiskt fordndra embryot.

Livlig debatt i USA och Europa

1 USA vickte Thomsons publikation om
odlade humana embryonala stamceller
mycket uppmirksamhet och debatt. Det
huvudsakliga skilet till debatten var att
USAs federalt finansierade forsknings-
rad, National Institutes of Health (NIH),

Definitioner

Stamcell-en cell somkan bade reprodu-
cera sig sjalv manga ganger och differen-
tieras till olika specialiserade celler.

Totipotenta stamceller — de mycket pri-
mitiva celler som foreligger hos det be-
fruktade dgget efter de férsta celldelning-
arna. Dessa celler kan ge upphov till alla
cellslag inklusive ett nytt embryo.

Pluripotenta stamceller—celler somkan
ge upphov till specialiserade celler i alla
vavnader. Dessa kan erhallas fran embry-
oniblastocyststadiet. Cellerna tas dé fran
blastocystens inre cellager 4-5:e dagen
efter befruktningen. Pluripotenta stam-
celler kan ocksa erhallas fran humana
foster i 5-10:e veckan. Biopsin tas da fran
de primitiva anlagen for konsceller. Dessa
pluripotenta stamceller har liknande men
inte exaktlikadana egenskaper som stam-
celler som erhéllits frén blastocyster.

Multipotenta stamceller — differentiera-
de vavnadsspecifika celler som finns i rik-
lig mangd hos fostret under utveckling
men som ocksa kvarstér i mindre méngd
hos vuxna ménniskor i olika vdvnader.

Adulta stamceller — multipotenta stam-
celler som specialiserat sig inom en vév-
nads celltyper. Exempelvis kan sadana s k
adulta blodstamceller fran benmargen
specialiseras till olika blod- och immun-
aktiva celler. Sddana adulta stamceller
har relativt nyligen visats ha formaga att
utvecklastill specialiserade cellerien an-
nan vavnadstyp dn den ursprungliga. Till
exempel har benmérgsceller visats kunna
utvecklas till olika typer av nervceller eller
neurala stamceller kunnat utvecklas till
andra celltyper i en specifik omgivning.
Denna egenskap hos adulta stamcel-
ler brukar ocksa kallas plasticitet. Dar-
emotfinns detdnnuinga bevis for att adul-
ta stamceller kan fungera precis som en
embryonal eller en fetal pluripotent stam-
cell. Andra skillnader mellan adulta stam-
celler och embryonala/fetala &r att de
adulta &r relativt fa i respektive vavnad
och darfér svara att identifiera och isole-
ra. Vid odling av adulta stamceller i labo-
ratoriet &r det svarare att fa dem att bilda
stamcellslinjer, dvs fornya sig under lang
tid. Ddremot forefaller de kunna férnya sig
om de artransplanterade till levande djur.
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hittills inte tillatits att ge forskningsan-
slag till stamcellsforskning dér cellerna
kommer fran embryon eller foster. De-
batten ledde till att president Clinton i
slutet av 1998 gav uppdraget till The Na-
tional Bioethics Advisory Commission
(NBAC] att utreda fragan, och i septem-
ber 1999 kom ett forslag som ville legi-
timera att NIH kunde ge anslag till hu-
man stamcellsforskning [3] ocksé frén
humana embryon som blivit dver i sam-
band med provrorsbefruktning. Debat-
ten fortsatte i USA med deltagande fran
framforallt den s k pro-life-rorelsen och
foretradare for andra grupper som anser
att alla embryon dr méanskligt liv, som
inte far aktivt forstoras. President Bush
har sommaren 2001 som en kompromiss
beslutat att tillata federala anslag till
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forskning med de embryonala stamcells-
linjer som redan producerats fram till
medio augusti 2001. Nya stamceller fran
humana embryon eller foster far dar-
emot inte tas fram med federala medel.
Privat finansierad verksamhet for fram-
tagande av stamcellslinjer fran embryon
for forskning ar inte forbjuden i USA.
Debatten om stamcellsforskning har
ocksa forts i Europa och i de nordiska
lainderna. Motstandet mot forskning
med material frdn embryon eller foster
ar starkast i katolska lander. I de nordis-
ka landerna, med undantag for Norge,
finns lagstiftning som i princip, men un-
der vissa premisser, tilldter forskning
med embryon, och debatten hér har
framst géllt fragan om huruvida man en-
bart for forskningsdndamal bor anvinda

embryon som »blivit dver« efter prov-
rorsbefruktning eller om man dessutom
kan skapa embryon enbart i forsknings-
syfte och huruvida man ocksa kan bedri-
va forskning med somatisk kdrntransfer
(som delvis missvisande kallats »tera-
peutisk kloning«). De bada senare tekni-
kerna ar under vissa premisser och efter
tillstand av en statlig myndighet tillatna
i England [4]. En klar majoritet (11/16) i
det danska etiska radet har forra aret i
princip uttalat stod for anvindning av
humana embryon, som blivit 6ver efter
provrorsbefruktning, som kélla till stam-
celler. I Danmark liksom i dvriga nordis-
ka ldnder vill man dock inte att embryon
skapas enbart for forskning, och kirn-
transfer till 4ggceller har man varit nega-
tiv till. T augusti i ar framhaller det dans-
ka etiska radet i ett meddelande att man
gérna stodjer forskning som kan klarlag-
ga potentialen hos de adulta stamceller
som man finner lovande.

Forsta svenska ansdkan inkom ar 2000

I januari ar 2000 inkom till forsknings-
etikkommittén vid Huddinge Universi-
tetssjukhus den forsta ansokan om att fa
ta fram stamcellslinjer genom att anvan-
da embryon som blivit 6ver och bedomts
inte kunna anvindas for provrorsbe-
fruktning. Ansdkan géllde enbart grund-
laggande karakterisering av sddana hu-
mana stamcellslinjer. Den remitterades
omgéende till MFRs ndmnd for forsk-
ningsetik for en policydiskussion infor
beslutet. Davarande nimnden for forsk-
ningsetik diskuterade fragan vid tva
sammantraden och deltog i ett samman-
tride med Statens medicinsk-etiska rad
(SMER, regeringens och riksdagens
radgivande organ i medicinsk-etiska fra-
gor), da ocksé de aktuella sokande fors-
karna inbjods for en hearing. Da det ak-
tuella projektet (och senare tva snarlika
ansokningar fran Goéteborg och Upp-
sala) rorde endast tidig karakterisering
av humana stamcellslinjer och da celler-
na togs dag 5—6 fran embryon som inte
kunde anvindas »men blivit over« vid
behandling infér provrorsbefruktning
ansdg den davarande nimnden att pro-
jektet sannolikt inte kunde anses strida
mot bestimmelserna i lagen (1991:115)
om atgérder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade dgg fran mén-
niska. Av forarbetena framgér att sddan
forskning bor tillatas som anses betydel-
sefull bl a for att utveckla battre metoder
for behandling av oftivillig barnloshet
men ocksa for att fa fram kunskap om
embryots utveckling och orsaker till
missbildningar. Lagen tillater sdledes
forskning med befruktade dgg fran mén-
niska. Sddan forskning har ocksa pagatt
under minst 20 ar i Sverige for att ut-
veckla provrorsbefruktning men ocksa
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for grundlaggande studier av embryots
utveckling, till vilken kategori grundlag-
gande stamcellsforskning kan anses
hora. Lagen forutsitter samtycke av do-
natorerna av dgg och sperma, och forsok
far goras till langst 14:e dagen efter be-
fruktning, varefter dgget skall forstoras.
Eftersom de embryonala stamceller som
odlas inte har sadana karaktir att de kan
utvecklas till ett nytt embryo och inte
torde anses som embryon i sig sjilva,
torde det ocksa vara tillatet att fortsétta
att odla sddana cellinjer efter 14 dagar.
Efter detta stdllningstagande i namnden
beslot saledes de respektive regionala
kommittéerna att godkdnna de respekti-
ve forskningsprojekten.

Ytterligare utredning ansags nodvéndig

Emellertid ansdg MFRs ndmnd att det
var nddvindigt att utreda fragan ndrma-
re med tanke pa nista fas i denna forsk-
ning, som skulle kunna innebédra 6nske-
mal fran forskare att skapa embryon en-
bart for forskning samt att paborja expe-
riment med somatisk kdrnoverforing till
aggceller eller stamceller. Fragan om att
skapa embryon enbart for forskning ar
idag inte reglerad i svensk lag, men sa-
dana atgirder forbjuds i Europaradets
konvention om skydd av ménskliga rét-
tigheter i biologi och medicin, artikel 18
[5]- Vad avser somatisk kdrnoverforing
till dggcell finns i 2 § i lagen om &tgérder
i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade 4gg fran  minniska
(1991:115) ett forbud mot forsdok som
har till syfte att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska effekter som kan
gd i arv. I oktober 2000 anordnades en
tva dagar lang workshop inom Nordiska
ministerradets bioetikkommitté som be-
handlade etiska fragor kring stamcells-
forskning. I denna workshop deltog tre
av ledamoéterna i den svenska etikarbets-
gruppen, och seminariet gjorde en bred
oversikt av problematiken med foredrag
och debatt mellan forskare, teologer, ju-
rister, politiker och journalister. Nordis-
ka ministerradet har sammanfattat denna
workshop i en rapport [6], och rapporten
avslutas med en rekommendation base-
rad pad workshop-debatten. Samtidigt
med detta arbete har EU-kommissionens
radgivande grupp i etiska fragor, Euro-
pean Group on Ethics in Science and
New Technologies (EGE), bearbetat fra-
gan, och deras »Opinion on ethical as-
pects of human stem cell research and
use« publicerades i november 2000 [7].

Forslag till svenska riktlinjer

Arbetsgruppens forslag presenterades
for amnesradet for medicin under som-
maren 2001, och i augusti beslot &mnes-
radet att stilla sig bakom forslaget med
vissa smérre dndringar och tilligg. Am-
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nesradet for medicin beslét pa grund av
fragans principiella och kinsliga karak-
tdr att vidareremittera drendet till Veten-
skapsrddet for synpunkter och slutligt
stillningstagande den 3 december.

Det forslag som tagits fram &r i myc-
ket hog grad baserat pa de etiska resone-
mang som fors fram i EGE-gruppens re-
spektive Nordiska ministerradets bio-
etikkommittés rekommendationer, och
stillningstagandena blir i stort sett de-
samma. For fragan relevant svensk lag-
stiftning har givetvis beaktats. Riktlin-
jerna kan sammanfattas som foljer:

* Att ta adulta stamceller till forsk-
ning kan betraktas som vdvnadsdona-
tion. Atgirden omfattas av lagen om
transplantation och Socialstyrelsens f6-
reskrifter.

e Att anvidnda navelstrangsblod
som kdlla till adulta stamceller kan jaim-
foras med tillvaratagande av biologiskt
material. Godkédnnande fran barnets
vardnadshavare krdvs, och atgdrderna
omfattas av Hélso- och sjukvardslagen.

* Forskning med aborterade foster
fore vecka 14 far genomforas endast vid
synnerliga skél, och da krivs tillstdnd sa-
val fran kvinnan som frn Socialstyrel-
sen.

e Det kan vara forsvarbart att ta
stamceller fran embryon som blivit dver
vid behandling infoér provrorsbefrukt-
ning och som bedémts inte kunna anvan-
das for befruktning. Forutsittningen ar
givetvis informerat samtycke fran bada
donatorerna och sedvanliga 6vriga dver-
viaganden som tillhor forskningsetisk
beddmning och godkénnande.

e Skapande av embryon genom
kiarndverforing anses inte etiskt godtag-
bart i radande vetenskapliga kunskaps-
och rattslage.

¢ Skapande av embryon enbart for
forskningsidndamal anses inte heller
etiskt forsvarbart i nuvarande kunskaps-
och rittslage.

Den etiska argumentationen
De grundlaggande etiska principerna for
medicinsk forskning, som tidigt stipule-
rats i olika internationella och nationella
forskningsetiska riktlinjer, sdsom Hel-
singforsdeklarationen [8], ar: gora-gott-
principen, icke-skada-principen, auto-
nomiprincipen och réttviseprincipen.
Vid den speciella forskning som innefat-
tar anvindande av foster och embryon
kan méanniskovérdesbegreppet och var
syn pa ménskligt liv hotas, dérfér maste
dven ménniskovardesprincipen beaktas.
Diskussioner om maénniskovérdet i
relation till uppfattningar om nér livet
borjar eller slutar maste ses i den kontext
vi lever i. Man kan inte utan vidare
importera en debatt fran t ex USA eller
traditionellt katolska ldnder i Europa.

Sverige kan betraktas som ett sekularise-
rat, protestantiskt samhaélle. I denna tra-
dition omfattas generellt vissa dvergri-
pande humanistiska principer baserade
bl a pé kristen etik, men ménniskorna
ges ocksa i denna tradition ett stort an-
svar att ta stillning till nya situationer,
goranya avvagningar och formulera lev-
nadsregler baserade pa tolkningar av
kristen etik men ocksa av annan etik (se
Hallamaa [6]). Denna tradition har sale-
des i Sverige givit kvinnorna laglig rétt
till fri abort. Har praktiseras ocksa aktiv
preventivmedelsradgivning, och vi har
utvecklat preventivmedel som innebér
att man forhindrar ett befruktat dgg att
implanteras i kvinnans livmoder. Aven
om saledes manga minniskor anser att
maénskligt liv i viss biologisk mening tar
sin borjan i samband med befruktningen
ar det fa som anser att ett embryo som
annu inte implanterats i en kvinnas liv-
moder, och ddrmed inte borjat utvecklas
till ett foster, aldrig far forfaras. Fragan
har bl a behandlats i Statens medicinsk-
etiska rads skrift om »Det svarfangade
manniskovéardet« [9] och i senare semi-
narier och debattskrifter [10]. Dar fram-
gar tydligt att det finns olika synsétt pa
ménniskovdrdet ocksd i Sverige. Till
skillnad fran den katolska synen, dir
ménniskan anses vara en person fran be-
fruktningsdgonblicket, dr den mer seku-
lariserade, biologiskt forankrade synen
— som omfattas av manga filosofer — att
ett foster som implanterats och borjat
véxa i livmodern har ett med 6kande dif-
ferentiering tilltagande skyddsvirde.
Senast vid den tidpunkt da fostret antas
kunna Overleva utanfér livmodern har
det ocksa fullt manniskovérde.

I Sverige har saledes forskning med
ménskliga embryon pagétt sedan mer dn
20 ar tillbaka, framforallt i syfte att hjal-
paofrivilligt barnldsa med t ex provrors-
befruktning, men sddan forskning har
ocksa pagatt for att forstad grundlidggan-
de mekanismer for embryonal utveck-
ling och exempelvis uppkomst av avvi-
kelser sasom missbildningar. Lagstift-
ningen sedan 1991 samt var kulturella
kontext talar for att det ar fullt i enlighet
med svensk syn pé det tidiga embryots
status att man kan anvénda sddana em-
bryon ocksa for grundliggande stam-
cellsforskning d4ven om detta cellslag
inte specifikt ndmns i lagen. Att anvén-
da embryon som »blivit dver »i samband
med provrorsbefruktning och inte kan
anvdndas for detta dndamal borde i
svensk tradition saledes for en stor ma-
joritet inte hota méanniskovérdesprinci-
pen, didremot kan godhetsprincipen i
framtiden uppfyllas om stamcellsforsk-
ningen pé sikt kan visa sig hjélpa svéart
sjuka och handikappade ménniskor.

Autonomiprincipen, en utomordent-
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ligt viktig princip i all forskningsetik och
en av huvudreglerna i Helsingforsdekla-
rationen, ar givetvis en forutséttning for
att man enligt svensk lag, liksom i forsk-
ningsetisk tradition, kan f4 anvinda tidi-
ga embryon for forskning. Har skall sa-
ledes savil den som donerar dgget som
den som donerar sperman ge sitt obero-
ende och frivilliga informerade sam-
tycke. Forskningsetikkommittén skall
givetvis pa sedvanligt sétt for varje en-
skilt projekt gora en bedémning av den
vetenskapliga kvaliteten pa projektet,
kontrollera att inte for f och heller inte
onddigt manga embryon anvinds, att
tidsgranserna ar adekvata och inte ver-
skrider 14 dagar. Vidare granskas pati-
entinformation liksom hela proceduren
for inhdmtande av informerat samtycke,
och en total vinst-riskbedomning gors
innan ett projekt godkanns [11].

Vid medicinsk forskning foreligger
alltid en risk for att det informerade sam-
tycket kan paverkas av att en patient ar i
beroendestéllning i sjukvarden. Dérfor
forordas att en fran forskningen helt obe-
roende person skall informera och in-
hamta samtycke i kénsliga situationer
[11]. Sarskilt viktigt dr detta om forska-
ren samtidigt dr behandlande ldkare.
Visst beroende kan séledes foreligga nér
t ex cancersjuka patienter ombeds delta
i ett cancerforskningsprojekt eller nir
man ber en patient som brutit benet bidra
med ett blodprov for att vara kontroll-
person i studier som avser en helt annan
sjukdom &n benbrott. I fallet cancersju-
ka, liksom i fallet behandling av oftrivil-
lig barnloshet, bor situationen anses sir-
skilt kénslig och forfarandet som be-
skrivs ovan forordas. Det bor dock fram-
hallas att tillfrdgandet av en kvinna som
sjdlv skall genomgéd behandling for
barnléshet om hon vill donera dgg for att
hjdlpa en annan barnlés kvinna att fa
barn ir etiskt ndgot annat 4n att friga om
overblivna och obrukbara embryon kan
anvéndas for forskning.

Inte skapa embryon enbart for forskning
Nir det giller fragan om att skapa em-
bryon enbart for forskning har arbets-
gruppen stillt sig tveksamt avvaktande
av flera skal.

Att skapa embryon enbart for forsk-
ning kan uppfattas medfora en risk for
instrumentalisering av ménskligt liv och
pa ett helt annat sitt kdnnas stétande dn
om man anvander embryon som i forsta
hand producerats for provrorsbefrukt-
ning men som inte kunnat anvindas for
detta dindamal.

Infor provrorsbefruktning gors idag
en hormonstimulering av kvinnan sé att
1-5 eller fler d4gg kan tillvaratas for be-
fruktning. Tva dagar efter befruktningen
gors en s k morfologisk beddmning av
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alla embryon, och de klassificeras med
avseende pa mojligheten till en lyckad
implantation och 6verlevnad i kvinnans
livmoder. Om flera embryon bedéms av
god kvalitet kan de, utéver de 1—2 som
skall anvéndas direkt for implantation i
kvinnans livmoder, sparas frysta for pa-
rets eventuella framtida behov i upp till
fem ar. De embryon som anses oldampli-
ga for implantering Overhuvudtaget
kommer att forstoras efter den morfolo-
giska bedomningen om paret inte ger sitt
tillstand till forskning. Det &r viktigt att
hir komma ihag att hela proceduren att
erhdlla embryon for forskning inte en-
bart giller stamcellsforskning utan
manga andra forskningsprojekt som pé-
gar eller tidigare genomforts ddr embry-
on fore 14:¢ dagen anvénds. For stam-
cellsforskning &r det idag oklart om det
ar mojligt att anvinda sadana embryon
som varit nedfrysta i fem &r. Enligt
svenska forskare finns idag tillrdckligt
ménga sddana »extra« embryon som inte
kan anvindas for implantation (varken
direkt eller efter frysforvaring) och som
man vill donera for forskning, varfor be-
hovet av att skapa embryon enbart for
forskningsidndamal idag ér litet.

Att tillfrdga en kvinna som inte skall
genomga behandling med provrorsbe-
fruktning om att donera dgg enbart for
forskning dr ocksa diskutabelt da proce-
duren inte &r helt riskfri. For att donera
ett 4gg maste kvinnan komma till sjuk-
varden vid minst tre tillfdllen. Hormon-
stimuleringen kan innebéra obehag och
buksmartor. Vid uttagande av &dgget,
som sker via slidan med ultraljudsledd
ndlaspiration frdn buken, férekommer
komplikationer i form av blédningar och
i0,5 procent av fallen infektioner. Kvin-
nan sederas och far lokalbed6vning. 1
Europaradets konvention for skydd av
ménskliga rittigheter i biologi och medi-
cin str i forklaringen till artikel 16 att
vid invasiv forskning skall den minst in-
vasiva metod anviandas som kan ge sam-
ma resultat. Detta dr ockséd i enlighet
med nuvarande svensk forskningsetisk
policy. Vi skall inte utsétta ndgon for
onddiga risker i forskningen.

I artikel 18 i Europaradskonventio-
nen star dessutom att skapande av em-
bryon enbart for forskningsdndamal ar
forbjudet. Ett sadant férbud ar ocksa f6-
reslaget i Socialdepartementets prome-
moria»Behandling av ofrivillig barnlds-
het« (Ds 2000:51). Skilet ar bl a just in-
strumentalisering eller »otillborlig ma-
nipulering« av maénskligt liv. Sverige
har skrivit under och d@mnar ratificera
Europaradskonventionen.

Somatisk karndverforing problematisk
Att tillata somatisk kdrnoverforing i syf-
te att skapa embryon och diarmed stam-

celler som dr identiska med den individ
som eventuellt skall transplanteras har
ansetts problematiskt, eftersom denna
teknik ocksé skulle kunna anvéndas till
reproduktiv kloning. Man oroas for att
komma ut pa det »sluttande planet« (the
slippery slope). Om ett stort antal labo-
ratorier tillignar sig denna teknik, anses
steget littare kunna tas till reproduktiv
kloning av manniska [7]. En stor majori-
tet av ménniskor savél i vart land som in-
ternationellt fordomer en sddan anvéand-
ning av tekniken — en asikt som arbets-
gruppen delar. Forsiktighetsprincipen
har alltsa fatt rada nér arbetsgruppen for
forskningsetik i nuldget inte velat tillata
detta. Vi menar ocksa att forskningen pa
nuvarande stadium i Sverige inte ar i be-
hov av att tillimpa denna teknik. Tekni-
ken innebér ju ocksa att man skapar em-
bryon enbart for forskning (se ovan).
Dessutom kan lagen fran 1991 tolkas sa
att denna typ av forskning dr forbjuden
eftersom ocksd utveckling av metoder
for att astadkomma genetiska effekter
som kan ga i arv #r otillaten. A andra si-
dan avses hir befruktade dgg, och det ar
oklart huruvida ett embryo som utveck-
las efter kdrntransfer men utan inverkan
av en spermie kan anses vara befruktat.

En stor mingd fragestillningar av
grundliggande karaktdr aterstar att be-
svara innan nagon form av klinisk
tillimpning av stamcellsforskningen &r
aktuell (se ovan). Vidare finns mdjlighet
att adulta stamceller har en storre plasti-
citet 4n man tidigare trott, och det kan
visa sig att adulta stamceller i sjdlva ver-
ket blir den ideala kéllan till immunolo-
giskt identiska cellinjer for atertrans-
plantation. En tredje mojlighet ar ocksa
att genomfora kérntransfer pa stamceller
istéllet for pa en dggcell. Arbetsgruppen
for forskningsetik inom dmnesradet for
medicin kommer att noga folja stam-
cellsforskningen, och om nya — etiskt re-
levanta — kunskaper tas fram bor nya av-
végningar goras som kan leda till nya
riktlinjer.

Framtidsperspektiv

Som ovan ndmnts dr det vésentligt att
folja detta dynamiska forskningsfalt och
kontinuerligt 6vervdga behov av nya
riktlinjer eller 6versyn av svensk lag-
stiftning. Om det visar sig mojligt att an-
véinda frysta embryon efter fem ars for-
varing for stamcellsforskning kan det
finnas fordelar ur autonomisynpunkt att
fororda dessa som kélla. Om det visar sig
att adulta stamceller har en storre plasti-
citet dn forvintat och att de kan erhallas
i tillrdcklig mangd kan anvéndningen av
embryonala och fetala stamceller bli
overflodig. Om det & andra sidan visar
sig att endast embryonala eller fetala
stamceller kan anvindas kan fragan om
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somatisk kdarntransfer behova tas upp till
diskussion ocksa med lagstiftarna.

Om det visar sig vetenskapligt maj-
ligt att styra embryonala stamceller till
valfungerande specialiserade celler, ex-
empelvis insulinproducerande betacel-
ler eller nervceller, borjar en ny forsk-
ningsera, och vissa nya typer av trans-
plantationsforsék pa ménniskor kan bli
aktuella. S&dan klinisk forskning maste
foregds av mycket noggranna riskbe-
domningar och sdkerhetstest avseende
t ex infektioner eller tumorbildning, och
riktlinjer infor sadana kliniska provning-
ar bor utformas. Vid sidan av sedvanligt
godkinnande av forskningsetikkommit-
té bor mojligen sédkerhetsaspekterna
granskas av en expertkommitté, exem-
pelvis inom Socialstyrelsen. Aven om
adulta stamceller i framtiden visar sig ha
storre plasticitet d4n forvéntat och vara
mdjliga att isolera och producera i till-
racklig méngd fran den individ som skall
bli transplanterad, behover sakerhetstest
genomforas ocksa infor sddan klinisk
applikation.

Lagdversyn fore rutinméassig behandling
Om stamcellsforskningen visar sig leda
till behandlingsmetoder som kan anvén-
das rutinmdssigt behdvs sannolikt nya
foreskrifter och en Gversyn av lagstift-
ningen for att hantera fragor om dona-
tion till sddan klinisk verksamhet. Fra-
gor om forvaring av embryon eller even-
tuellt 4gg for somatisk kdrntransfer samt
regler for forvaring och upparbetning av
stamcellslinjer maste tillskapas. Dess-
utom maste frigan om kommersialise-
ring av verksamheten utredas. I Sverige
innehéller Transplantationslagen ett for-
bud mot kommersialisering av biolo-
giskt material fran levande och avlidna
ménniskor samt viavnader fran abortera-
de foster. Lagstiftningen maste dock
sannolikt preciseras.
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| KORTHET

Sedan det forsta lyckade forsoket att odla humana stamceller publicerats i
november 1998 har férhoppningarna varit stora om mojligheterna att i
framtiden bota svara kroniska sjukdomar.

Forskning med humana embryon har lagstdd i Sverige sedan 1991, men
stamcellsforskningen har har liksom i 6vriga Europa och i USA vackt en
etisk debatt om embryoforskningen som sadan, om instrumentalisering
genom att skapa embryon enbart for forskning och om risker vid inféran-

de av tekniker som kan missbrukas.

Arbetsgruppen for forskningsetik inom d@mnesomradet fér medicin, Veten-
skapsradet, har givit forslag till riktlinjer for svensk stamcellsforskning.

Lakartidningen "INr51-52 12001 [Volym 98

Vetenskapsradets riktlinjer for
de regionala forskningsetik-
kommittéernas provning av
human stamcellsforskning, of-
fentliggjorda 4 december 2001

» Stamceller fran vuxna. Att ta adulta
stamceller till forskning ar att betrakta
som védvnadsdonation. Transplantations-
lagen (1995:831) och hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) galler.

 Stamceller fran navelstréngsblod ef-
ter forlossningar. Att anvdnda navel-
strangsblod utgor tillvaratagande av bio-
logiskt material. Godkannande fran bar-
nets vardnadshavare kravs. Halso- och
sjukvardslagen (1982:763) galler.

 Stamceller fran aborterade foster fore
vecka 14. Forskning far ske endast vid
synnerliga skal efter tillstand savél fran
kvinnan som fran Socialstyrelsen. Aborter
far inte séttas igang i forskningssyfte.
Transplantationslagen (1995:831) och hal-
so- och sjukvardslagen (1982:763) géller.

« Stamceller fran embryon som blivit
over fran provrérsbefruktning. Anvénd-
ning av humana embryon kan tilldtas om
det saknas godtagbara alternativ for att
uppna motsvarande resultatoch projektet
beddms nddvandigt for att féra forskning-
en om stamceller framat. Frysta embryon
som inte langre skall bevaras for behand-
ling vid IVF-klinik far anvandas for stam-
cellsforskning efter informerat samtycke
fran kvinnan och mannen av vilkas dgg re-
spektive sperma embryot framstallts.
Férska embryon faranvandas under forut-
séttning attdessa beddmtsicke kunna an-
vandas for IVF-behandling och att infor-
merat samtycke ldmnats av kvinnan och
mannen av vilkas dgg respektive sperma
embryot framstéllts. Stamceller for forsk-
ning far tas fran embryon ldngst till och
med fjortonde dagen efter befruktningen
(frystid ej inrdknad). Forskningsprojekt
med embryonala stamceller skall begrén-
sas till det antal embryon som kan anses
nddvandigt for projektets genomférande.
Lagen (1991:115) om atgérderiforsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade
dgg fran ménniska samt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) galler.

e Skapande av embryon av dgg och
spermier enbart for forskningsandamal
kan inte tillatas eftersom det finns mindre
invasiva (ingripande) metoder att anskaf-
fa sédana embryon.

» Skapande av embryon genom karn-
overforing kan vara etiskt forsvarbartmen
kaniradande rattsldge inte tillatas.

5895




