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Vetenskapsradets riktlinjer for forskningsetisk provning
av human stamcellsforskning

Arendet

Medicinska forskningsrddets (MFR) namnd for forskningsetik paborjade ar 1999 ett arbete
med att ta fram riktlinjer for stamcellsforskning. Arbetet slutférdes varen 2001 och resulterade
i ett forslag till sddana riktlinjer. D4 hade den nya organisationen for statligt
grundforskningsstdd, med den for alla vetenskapsomrdden gemensamma myndigheten
Vetenskapsradet, tritt i de tidigare grundforskningsradens stille. Ett beslut om sddana
riktlinjer blev dirfor en uppgift for Vetenskapsridets styrelse.

Styrelsen konstaterade att frigan har aspekter som ror flera vetenskapsomraden. Utover
Amnesradet for medicin har dérfor ocksa évriga dmnesrad — for humaniora och
samhillsvetenskap respektive naturvetenskap och teknikvetenskap — behandlat fragan.
Amnesraden har inkommit med yttranden och dessa har beaktats vid utformningen av de
riktlinjer som styrelsen hir avger for den etiska provningen av svensk human
stamcellsforskning.

Infor stéllningstagandet har Vetenskapsradet, genom att under sommaren 2001 offentliggora
forslaget fran etikndmnden, initierat och bidragit till en omfattande debatt pa olika arenor,
bl.a. i medierna. Den internationella utvecklingen har paverkat debatten i Sverige och
understrukit att de stdllningstaganden som gors i vart land har aterverkningar pa mer én enbart
nationella intressen.

I det foljande redovisas de etiska fragor som aktualiseras i samband med stamcellsforskning
och som végts in vid Vetenskapsradets provning av fragan och utformning av etiska riktlinjer.
Det ér angelédget att allménheten fir en 6ppen och ingdende information om hur den etiska
beddmningen av denna forskning gar till. Forst efter ingdende information och offentlig debatt
kan vetenskapen fa allménhetens fortroende, utan vilket den kénsliga men angelégna
forskningen pa biovetenskapens omrade svarligen kan bedrivas.

Stamcellsforskning

Stamceller dr den typ av omogna celler som ger upphov till alla kroppens celler och organ.
Den klassiska stamcellen ér det befruktade dgget, den totipotenta stamcellen, som kan ge



upphov till en ny individ. Man har sedan ldange vetat att ocksé det tidiga embryot, den s.k.
blastocysten, i sin inre cellmassa innehéller stamceller (embryonala stamceller) som ar
pluripotenta. Detta innebér att den kan ge upphov till kroppens samtliga celler men inte till en
ny individ, eftersom den saknar formégan att bilda en placenta (moderkaka).

Under de senaste aren har forskare upptéckt att celler med stamcellsliknande egenskaper
kvarstar ocksa efter den tidiga embryonalutvecklingen. Sddana multipotenta stamceller finns
utspridda i flera av kroppens organ, t.ex. hjarnan, blodet, levern och musklerna. Dessa
organspecifika stamceller dr rikliga under fosterutvecklingen (fetala stamceller), men kvarstar
ocksé, fast i ldgre antal, i den vuxna individen (adulta stamceller). Cellerna dr multipotenta i
den bemaérkelsen att de kan bilda flera eller alla celltyper i ett organ, t.ex. nervceller och
stodjeceller 1 nervsystemet och alla typer av celler i det cirkulerande blodet. Det finns nu fynd
som indikerar att dessa stamceller ocksa kan korsa 6ver organbarridrerna: blodstamceller kan
t.ex. fas att bilda leverceller.

Stamceller har den fordelaktiga egenskapen att de kan dela sig till tva identiska dotterceller
och dirfor potentiellt fordkas 1 stort antal 1 cellkultur (d.v.s. 1 ”provrdr’”) och att de kan ge
upphov till mogna celler, bade i kultur och efter transplantation. Detta gor att de dr mycket
intressanta som utgangsmaterial for celltransplantation.

Den blodbildande stamcellen i benmérgen hos vuxna individer &r den hittills bést
karakteriserade stamcellen. Den kan bilda alla typer av blodkroppar och ansvarar for
produktionen av fem miljoner blodkroppar per sekund hos en vuxen ménniska. Den
blodbildande stamcellen har redan med framgéang i 6ver 30 &r anvénts kliniskt for att dterge
normal blodbildning efter benmaérgstransplantation. Den representerar ddrmed den enda
etablerade stamcellsterapi som finns 1 dag.

Forskning kring savil adulta som embryonala stamceller har potential att leda till behandling
vid flera olika sjukdomstillstdind. Manga sjukdomar skulle, om forhoppningarna infrias, kunna
behandlas med transplantationer av enskilda stamcellstyper. De sjukdomar som dr mest
aktuella dr ofta svara, t.ex. hjartsvikt, leverskador, neuronala sjukdomar sasom Parkinsons
sjukdom, ryggmérgsskador, broskskador, diabetes, svara blodsjukdomar och olika
cancertyper. Stamceller har ocksa foreslagits att anviandas vid toxicitetsstudier (studier av
giftiga amnens inverkan) och utveckling av likemedel.

Embryonala stamceller

Dagens kunskap om embryonala stamceller baseras fortfarande till mycket stor del pé forsok
pa moss. Har finns en ackumulerad information sedan 15 &r. Dessutom har framgéngsrik
odling av embryonala stamceller frdn apa och ménniska rapporterats.

Odling av ménskliga embryonala stamceller dr kdnt sedan 1998 da James A. Thomson och
medarbetare vid University of Wisconsin beskrev cellinjer odlade fran den inre cellmassan
(cirka 10-50 celler) hos blastocyster (cirka fem dagar gamla embryon bestaende av totalt cirka
100-200 celler). Cellerna hade normala kromosomer och visade sig kunna odlas under lang tid
utan att utveckla sig mot specialiserade former. Under vissa odlingsforhdllanden kunde de
specialisera sig till i princip kroppens samtliga celltyper (denna viktiga egenskap kallas att de
har ”pluripotens”). Thomson beskrev ocksa att cellerna hade vissa karakteristiska molekyler,
s.k. markorer, pé cellytan och vissa enzymsystem aktiva inuti cellerna. Hans beskrivning har,



atminstone tillsvidare, fatt utgora normen for vad som anses vara embryonala stamceller fran
ménniska.

Forskning pa embryonala stamceller pagar i ett begrinsat, men 6kande, antal laboratorier Gver
vérlden. National Institutes of Health (NIH) i USA identifierade i augusti 2001 ett tiotal
sadana laboratorier 1 olika ldnder. Det finns 1 dag sannolikt cellkulturer fran farre dn 100
separata blastocyster, men den exakta siffran dr inte kdnd. I Sverige odlades under ar 2000 de
forsta cellkulturerna vid Karolinska Institutet/Huddinge Universitetssjukhus, foljt av
Sahlgrenska Sjukhuset.

Ett grundldggande forskningsintresse dr att studera mekanismer for stamcellers formaga till
sjalvfornyelse respektive specialisering. Hér utfors cellbiologiska studier av
odlingsforhéllanden och molekyldra studier av nyckelgener i avsikt att bibehalla
stamcellsegenskaper (d.v.s. mojlighet till celltillvixt utan specialisering). Resultat av sddan
forskning har betydelse for odling av alla typer av stamceller, embryonala, fetala och adulta.

Det pagér ocksa ett stort antal studier for att under kontrollerade former dirigera embryonala
stamceller till specialisering. Den nyligen insamlade fullstindiga informationen om DNA-
sekvenser av minniskans arvsmassa (ett resultat av the Humane Genome Project, pd svenska
kallat HUGO-projektet) och nya mojligheter till snabba och breda analyser av bade gener och
proteiner, dr av betydelse for att nu bestimma vilka gener som anvénds vid olika stadier av
cellspecialisering. Mot bakgrund av detta kan studier av embryonala stamceller leda till
utveckling av framtida specifika behandlingsmetoder. Denna typ av forskning kan ocksa fa
mycket stor betydelse for forstdelsen av mianniskans utvecklingsbiologi.

Intensiv forskning pagér for att utveckla forutsittningar for att embryonala stamceller skall
kunna utgora en bas for en rad olika former av cellterapier vid sjukdomstillstdnd dér
kroppsliga celler skadats eller saknas. Négra exempel &r:

Nervsystemet: Forhoppningen dr att transplantera friska erséttningsceller till hjarna
eller ryggmérg hos personer med skador i nervsystemet, t.ex. Parkinsons sjukdom, dir
nervceller som tillverkar signaldmnet dopamin dor. I kliniska forsok har det redan
visats att transplanterade dopamin-nervceller fran aborterade foster kan fungera under
flera ar. Tillgdngen pa fostervdvnad dr emellertid otillracklig och endast fa patienter
har opererats. Saledes skulle stamceller kunna ersitta fostervdvnad i en framtida
terapi. Nervceller av olika typer, t.ex. den som dor vid Parkinsons sjukdom, skulle
teoretiskt kunna tillverkas 1 stora mdngder frdn embryonala stamceller, fran stamceller
tagna fran foster eller fran vuxen hjirna eller andra organ. Hittills har man endast
lyckats tillverka dopamin-nervceller frdn embryonala stamceller och fréan stamceller
fran foster. Det dr séledes for ndrvarande oklart om adulta stamceller fran hjérna eller
andra vdvnader kan anvéndas.

Hjérta: Vid skada pa hjartmuskeln bildas vid ldkprocessen drrvavnad som sedan
forsvérar hjértats funktion. Hjartmuskelceller fran stamceller skulle kunna ersétta
skadade celler och minska tendensen till drrbildning.

Diabetes: Forskarna avser att transplantera stamceller till diabetiker vars celler i
bukspottskdrteln inte lingre producerar insulin. Mélet ar att styra stamcellerna till att
bli insulinproducerande celler som kan transplanteras in i bukspottkorteln.



Ur alla dessa aspekter ér det av speciellt intresse att utfora jamforande studier mellan
stamceller av olika ursprung, for att utvédrdera olika begriansningar och moéjligheter. Hér har
forskningen dnnu inga svar pd vilka typer av celler som ldmpar sig bést for olika slags
behandling av skilda sjukdomar.

Embryonala stamceller studeras ocksé for att se hur de kan anvéndas for att utveckla metoder
att overfora gener till celler och for att producera vissa proteiner (genetisk fordndring).
Tekniken skulle da kunna anvindas for att f4 fram battre metoder for genterapi. Det dr
sannolikt att forskning pa stamceller kommer att bidra till 6kad kunskap och till metoder {for
att undvika immunavstotning av transplanterade celler. Generellt, for alla beskrivna mgjliga
tillaimpningar med celltransplantationer, finns ett uttalat behov av kvalitetssékrande studier for
ursprungsmaterial, cellodlingstekniker, odlingsmedier och tillsatta komponenter, liksom for
vidare hantering innan cellerna slutligen injiceras till patient.

Annu dterstdr mycket att lira och utveckla innan mojligheten att behandla patienter med
stamceller kan anvéndas 1 sjukvarden. I ett kortare tidsperspektiv dr grundvetenskapliga
tillimpningar mest aktuella.

Nuvarande system for medicinsk forskningsetisk granskning av projekt
som omfattar manniskor

I Sverige finns sedan slutet av 1960-talet en organisation inom de medicinska fakulteterna for
forskningsetisk granskning av projekt som omfattar manniskor. Det finns 1 dag tio regionala
forskningsetikkommittéer knutna till de storre universiteten, avsedda att ticka all medicinsk
forskning inom respektive region. Verksamheten &dr formellt frivillig och etikkommittéernas
beslut ar radgivande. Da godkénnande fran etikkommitté dr nddvindigt for att erhdlla anslag
frén savil statliga som flertalet privata anslagsgivare samt for publicering i vetenskaplig
tidskrift, kan man utga ifran att den 6vervildigande delen av medicinsk forskning med
ménniskor 1 Sverige granskas av forskningsetikkommittéerna. Inom utbildningsdepartementet
pagar for ndrvarande ett arbete med att ta fram lagreglering av etikkommittéverksamheten.

Redan 1969 beslutade ddvarande Medicinska forskningsradet att inrétta en central kommitté
for samordning och utarbetande av en gemensam policy for forskningsetikkommittéerna.
1991 ombildades kommittén till Ndmnden for forskningsetik. I den ingar samtliga ordforande
och vetenskapliga sekreterare vid de regionala etikkommittéerna, en representant frén
Svenska Lékareséllskapet, en jurist, en medicinsk etiker, representanter fran Socialstyrelsen
och Likemedelsverket samt tvd lekmén (en riksdags- och en landstingspolitiker). Namnden
har bl.a. givit ut nationella "Riktlinjer for etisk virdering av medicinsk humanforskning" och
avgivit policyyttranden i anslutning till speciella drenden. I sérskilt svara fall har nagot mer
omfattande riktlinjer utarbetats kring sdrskilda fragor, exempelvis medicinsk forskning med
material fran s.k. biobanker. Etikkommittéernas arbete baseras pa de grundliaggande etiska
principerna i Helsingforsdeklarationen (senast reviderad &r 2000), som ocksé dr den
internationella grundvalen for bedomning av medicinsk forskning med ménniskor.

Etikkommittéerna har att grundligt vardera kvaliteten och det vetenskapliga virdet av
forskningen och det potentiella goda som den nya kunskapen kan ge. Vidare skall alla
forutsebara risker och obehag virderas och en avviagning mellan risker och nytta goras.
Omsorgen om patienten eller den frivilliga forsokspersonen skall ga fore vetenskapens eller
samhéllets intressen. Huvudregeln ér att informerat samtycke, saval skriftligt som muntligt, ar



en forutsattning. Etikkommittéerna granskar savél den skriftliga informationen som
proceduren for informerat samtycke. Vid medicinsk forskning foreligger alltid en risk att
patientens instdllning till medverkan i forskning kan péaverkas av att han eller hon &r beroende
av sjukvarden. Darfor forordas i kdnsliga situationer att en fran forskningen helt oberoende
person skall informera patienten och inhdmta dennas samtycke. Sarskilt viktigt dr detta om
forskaren samtidigt &4r behandlande ldkare.

Nar den forsta ansdkan om att odla embryonala stamceller inkom till en regional etikkommitté
i Stockholm &verldmnades den till nimnden for ett principiellt stillningstagande. Efter att
ndmnden tagit del av en bred nationell och internationell debatt och granskat nationell
lagstiftning beslot den i princip att ansluta sig till de riktlinjer som foreslagits dels i Nordiska
ministerradets bioetikkommitté, dels 1 EU-kommissionens radgivande grupp for etikfragor
(The European Group on Ethics in Science and New Technologies, EGE). Med hédnvisning till
dessa riktlinjer godkéndes denna och en efterfoljande ansokan. Samtidigt inleddes arbetet med
det forslag till riktlinjer som varen 2001 verldmnades till Vetenskapsradet.

Rattsliaget

I Sverige har @nnu inte ndgon lagstiftning skett med speciell inriktning pa forskning pé eller
annan hantering av stamceller. Nér denna forskning vixte fram utgick man fran lagstiftning
som utformats med sikte pd andra forsknings- och behandlingsmetoder.

Vid insamling av adulta stamceller liksom stamceller frin aborterade foster tillimpas lagen
(1995:831) om transplantation. For forskning pa vdavnad fran aborterade foster kravs enligt 11
§ transplantationslagen Socialstyrelsens tillstdnd som 1 sin tur forutsétter att det foreligger
synnerliga skil. Sddana kriver att det saknas godtagbara alternativ for att uppnd motsvarande
resultat.

Forskning pé stamceller fran navelstringsblod, sidledes fran redan avskiljt biologiskt material,
foljer hilso- och sjukvardslagens (1982:763) allménna bestimmelser.

Forskning och fors6k pd embryon for att odla stamceller har skett under dberopande av en lag,
tillkommen ytterligare ett antal &r fore stamcellsforskningens tid, nimligen lagen (1991:115)
om atgarder 1 forsknings- och behandlingssyfte med befruktade dgg frdn minniska. Genom
den lagen regleras reproduktiv forskning, alltsa utveckling av béttre metoder for behandling
av ofrivillig barnldshet och av bittre preventivmedel och forskning om olika faktorers
betydelse for embryots utveckling och orsaker till missbildningar. Basal stamcellsforskning,
som belyser mekanismer for celldifferentiering, har i de projekt som provats av
forskningsetikkommittéer ansetts tillhora de senare kategorierna av forskning, som alltsa
ndmns i lagens forarbeten.

De restriktioner som uppstélls i denna lag far anses gélla for att anvéinda embryon i forskning.
Dérmed é&r det klart att hantering av embryon som led i1 stamcellsforskning:

- forutsitter informerat samtycke av donatorerna av 4gg och sperma

- inte kan tillatas ldngre &n till och med fjortonde dagen efter befruktningen och

- inte far ha till syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska effekter som kan gé
1arv.



Vidare ar det klart att embryot efter utgangen av denna tid (14 dagar) utan dréjsmal maste
forstoras och att ett embryo inte kan fa forvaras i fryst tillstdnd i mer dn fem &r, dock att den
tid som embryot varit fryst kan réknas av fran den tid under vilken det far anvindas for
stamcellsforskning. Ett befruktat 4gg som anvints vid forskning far inte foras in 1 en kvinnas
kropp.

De grundlaggande etiska fragor som denna forskning reser kring vad som ar méanskligt liv och
vad som innebaér att sddant liv krdnks diskuterades i den proposition som lag till grund for
lagstiftningen. Foredragande statsradet menade att det redan vid befruktningen finns ett
potentiellt manskligt liv, men att det krdver utveckling. Detta synsitt blev grund for det
genomforda lagforslaget.

Nar fragor om stamcellsforskning pa embryon behandlats i olika internationella organ har
sarskild lagstiftning antingen forutsatts eller pafordrats. Ett minimikrav som framgar bl.a. av
den av Sverige undertecknade Europarddskonventionen om ménskliga réttigheter och
biomedicin (antagen av Europaradets ministerkommitté den 19 november 1996) ir att det
skall finnas en rattsligt reglerad organisation for etikprovning av forskningsprojekt. Infor
Sveriges ratificering av konventionen pagar, som nimnts, ett arbete inom regeringskansliet
med sikte pé att inrétta en sddan organisation. I konventionen finns bl.a. ett forbud mot att
tillverka embryon enbart for forskning.

Ett forslag fran regeringen om detaljerade regler for insamling och forvaring av
humanbiologiskt material, en ny lag om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m., har under
hosten 2001 varit foremal for lagradsremiss. Lagforslaget bygger pa Socialstyrelsens rapport
Biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2002. Med
denna reglering blir det tydligt att insamling for behandling respektive for forskning maste
héllas klart atskilda.

Att 1 vinningssyfte ta, 0verldmna, ta emot eller férmedla vissa slag av humanbiologiskt
material &r forbjudet enligt en straffsanktionerad bestammelse i lagen (1995:831) om
transplantation. Forbudsregeln i lagen, som saledes tillkom nagra ar innan
stamcellsforskningen inleddes, giller enligt sin lydelse biologiskt material fran levande eller
avliden méinniska och vdvnad fran aborterade foster. Vid en tolkning av straffbudet i domstol
ar det osdkert om det skulle anses omfatta embryon och stamceller/cellinjer fran embryon.

Den rittsliga regleringen pa detta omrade i Sverige &r saledes i internationell jimforelse
eftersatt. Infor en ratificering av Europaradskonventionen bor lagstiftning komma till stand
inte bara vad géller etikprovningen utan ocksa betriffande forutsattningarna och villkoren for
embryonal stamcellsforskning.

Under tiden forekommer i Sverige forskning inom redan av forskningsetiska kommittéer
godkénda projekt och nya projektansékningar forvintas inkomma som forutsétter etisk
provning. Vetenskapsradets stillningstagande blir, till dess en reglering genomforts, vid sidan
av Helsingforsdeklarationen, grund for etikkommittéernas provning av dessa ansdkningar.



Etisk bedomning

Principer for etisk beddomning

Aven om etik i grunden kan betraktas som en personlig hallning i friga om vad som ér ritt
och fel maste, om generella riktlinjer for vad som skall vara etiskt godtagbart i samhallet skall
kunna utformas, mangfalden av personliga etiska uppfattningar underordna sig och
koordineras med en offentlig norm. Till hjélp dr hérvid den ofta anvénda indelningen av
normer i grupper efter vilka intressen de skall skydda. Déarigenom far man ocksé en
systematisk grund for att diskutera i vilken mén brott mot etiska principer kan uppvégas av
goda konsekvenser.

Vissa normer har en sa grundldggande karaktér att ett brott mot dem inte kan uppvigas av de
goda konsekvenser detta skulle innebéra. Till dessa fundamentala normer hor 1 det
visterldndska samhéllet ménniskans okrdankbarhet och varje manniskas ratt att bestdimma over
sin egen person.

Som individinriktade normer betecknas sddana normer som skyddar enskilda, identifierbara
personers réttigheter. Normalt ingar det 1 sddana réttigheter att inte behdva utsittas for
krankning eller skada, men det finns tillféllen da detta kan behdva jamkas. Med hénsyn till
rattssdkerheten bor dessa tillfdllen vara sa fa som mojligt och specificeras i lag eller annat
regelverk. Den grundldggande principen &r att brott mot den enskildes ritt inte kan
kompenseras med hanvisning till allménna goda konsekvenser.

En tredje grupp bestar av allmdnna normer som skall hindra att allmént odnskade attityder
och foreteelser uppstar eller far 6kad spridning 1 samhéllet, t.ex. en alltmer instrumentell syn
pa ménniskan (d.v.s. ddr hon ses mera som medel 4n som mal), kommersiell handel med
organ, forakt for vissa utsatta grupper eller urholkande av de ménskliga rittigheterna. Hit kan
man dven rikna risken for missbruk av forskningsresultat. Har blir problemet att avvéga
allméinna goda effekter mot de oonskade konsekvenserna liksom mot mdjligheterna att de
senare skall kunna bemadstras eller lindras genom samhéllets kontrollsystem.

FEtiska fragor vid stamcellsforskning

Da principresonemangen tillimpas pé stamcellsforskningen bor man skilja pé en etisk
beddmning av dels att stamcellsforskning 6verhuvudtaget bedrivs, dels mer speciella problem,
t.ex. hur man anskaffar stamceller for forskning. Man maste bl.a. bedoma risken for att
anskaffningen kan innebédra en sadan krinkning av enskilda ménniskors integritet som inte
kan kompenseras av forhoppningar om framtida framsteg. Dessutom maste man bedéma
risken for negativa effekter av en eventuellt fordndrad attityd till ménskligt liv, vilka kan
tankas kompenseras av nya grundldggande kunskaper om méanskligt liv och det goda som
medicinsk forskning kan astadkomma.

Stamcellsforskning som inte avser embryonala celler har som ndmnts stdd i svensk
lagstiftning. For forskning pa vidvnad fran aborterade foster krévs tillstand fran
Socialstyrelsen, vilket endast kan ges om det foreligger speciella skil. Aven om
stamcellsforskningen inte explicit har dvervégts nir dessa lagar utarbetats skiljer den sig i
dessa fall inte principiellt fran den forskning som provats. Det kan darfor konstateras att sjdlva
grundfrdgan om stamcellsforskning éver huvud taget bor tillatas indirekt har provats i denna
lagstiftning. Det finns alltsa inte skél for Vetenskapsradet att nu prova denna friga.



Vetenskapsradets riktlinjer foljer i dessa delar helt det forslag som avgivits av arbetsgruppen
for forskningsetik (forutvarande MFR:s ndmnd for forskningsetik). I det f6ljande kommer
uppmérksamheten att koncentreras pa de etiska fragor som uppkommer vid forskning med
stamceller fran embryon.

For den etiska beddmningen av den nya form av forskning pa embryon som
stamcellsforskningen utgor krivs, utdover de grinser som sétts genom lagstiftningen om
forskning pa befruktade dgg, en etisk vérdering av hur embryon anskaffas for denna
forskning. Det méste ocksa dvervigas hur en tidsgrins for forsok med embryon och
stamceller fran dessa kan bestdmmas samt vilka forfaranden med embryon och stamceller fran
sadana som kan vara eller inte kan vara etiskt godtagbara.

Anskaffning av embryon for stamcellsforskning

Mojligheten att erhdlla embryon dr en grundforutsittning for den embryonala
stamcellsforskningen. Sadana erhalles 1 dag vid s.k. in vitro-fertilisering (IVF), d.v.s. 1
samband med att kvinnor och mén vénder sig till sjukvarden for att fa hjdlp med barnloshet.
For att underlitta behandlingen och 6ka mojligheterna till framgéng stimuleras kvinnan med
hjilp av hormonbehandling att producera flera igg. Aggen sammanfors med sperma fran
mannen och i regel lyckas befruktningen av flertalet d4gg. Efter ett par dagars tillvaxt gors en
beddmning av embryonas anvindbarhet for in vitro-fertiliseringen. Endast de embryon som
beddms vara av bésta kvalitet dr aktuella for denna. Av dessa fryses de som inte genast
4terfors till kvinnan for att kunna anviindas vid eventuell senare behandling. Ovriga embryon
anvinds under inga forhdllanden i den fortsatta behandlingen.

En liknande behandling kan i princip ske enbart i syfte att producera dgg for t.ex. forskning.
Agguttagningen 4r emellertid med dagens metoder inte helt riskfri for kvinnan.
Hormonstimuleringen innebér vissa risker och kan medfora obehag. Efter stimuleringen sugs
dggcellerna ut genom en nél som fors in 1 bukhdalan via slidan under ultraljudsdvervakning.
Kvinnan far lugnande och smértstillande medel.

Embryon kan séledes erhéallas pa tre séitt med delvis olika etiska implikationer:
- infor IVF-behandling,

- efter avslutad IVF-behandling

- utan koppling till IVF-behandling

Dessutom finns mdjlighet att skapa embryon genom s.k. kdrndverforing, vilket behandlas
langre fram.

Infor IVF-behandling

Som ndmnts anskaffas i dag embryon till forskning genom att kvinnor och mén, som vinder
sig till sjukvardens IVF-kliniker for att f4 hjélp med sin ofrivilliga barnldshet, tillfragas om de
vill donera embryon till stamcellsforskning eller annan embryoforskning. Om det ar fraga om
att anvdnda embryon utan foregdende nedfrysning anvénds endast sddana embryon som inte
har tillrdcklig kvalitet for att inplanteras 1 kvinnan, d.v.s. sddana som inte heller skulle ha
frusits ner for eventuellt senare behandlingsbehov.



Som tidigare framhallits star patienter inom sjukvérden i ett beroendeforhallande till denna.
Det giller naturligtvis ocksa patienter vid [VF-kliniker. Eftersom medicinsk forskning
regelmassigt sker inom sjukvéardens ram berdr den mycket ofta personer i ett sddant
beroendeforhallande. Prover maste t.ex. tas fran cancerpatienter om man vill forska om
tumorsjukdomars forlopp. Som tidigare konstaterats har man darfor i etikprovning av
forskningsprojekt lagt vikt vid att i kdnsliga situationer en fran forskningen helt oberoende
person skall informera patienterna och inhdmta dessas samtycke. Sa har ocksa i praktiken
skett vid anskaffande av embryon for stamcellsforskning.

Likval maste fragan stdllas om en forfragan till patienter infor IVF-behandling ar etiskt

acceptabel. Som tidigare framhéllits maste individens ratt vagas mot forskningens eller
samhillets.

Efter avslutad IVF-behandling

En anskaffningsmojlighet som inte aktualiserar samma etiska problem &r en dverforing av
nedfrysta embryon till stamcellsforskning nér det inte lingre ar aktuellt att inom ramen for
IVF-behandlingen hélla dessa vid liv. Situationen dr di en annan 4n 1 det tidigare fallet: paret
kan ha fatt sitt 6nskade barn, kanske ytterligare barn, eller ocksa har behandlingen trots flera
forsok inte lyckats. Négot beroendeforhédllande i egentlig mening kan inte ldngre sdgas
foreligga. Visserligen kan en tacksamhetsskuld upplevas hos paret, men detta fir bedomas
utgora ett mindre etiskt problem.

Utan koppling till IVF-behandling

I princip kan man lata kvinnor och mén donera dgg respektive sperma for tillverkning av
embryon enbart for stamcellsforskning (eller annan embryoforskning). Denna metod stoter
emellertid pé hinder i Europarédets konvention om de ménskliga rittigheterna och
biomedicinen enligt vars artikel 18 sektion 13 framstédllning av embryon for forskning skall
vara forbjuden. Som ndmnts har Sverige undertecknat konventionen och avsikten &r att den
skall ratificeras. Denna anskaffningsmetod ar déarfor i dag utesluten.

Det édr emellertid inte orimligt att denna metod for anskaffning kan komma att omprévas 1
ljuset av fornyade overviganden. Fragan om donation av dgg till andra barnlésa kvinnor i
samband med IVF-behandling har under 2001 aktualiserats (Ds 2000:51). I remiss till lagradet
den 29 november 2001 har dock istillet foreslagits att oppna mojligheten for kvinnor, efter en
lamplighetsprovning av ldkare vid universitetssjukhus, att av altruistiska skél, utan koppling
till egen IVF-behandling, donera 4gg till andra kvinnor. Om detta forslag genomfors vore det
naturligtvis principiellt mojligt att lata kvinnor donera dgg ocksa till embryonal forskning

En annan sak dr att omfattningen av dggdonation till forskning av olika skil kan komma att
bli begrinsad, t.ex. p.g.a. de risker med hormonbehandling och uttagande av dgg som tidigare
redovisats. Erfarenheterna frdn England, dar metoden ér tilldten, synes tala i den riktningen.
Det synes som om de risker som &r forknippade med dggdonationen av manga uppfattas som
rimliga nér ett mojligt resultat dr ett eget 6nskat barn, men inte nér det handlar om att donera
dgg till forskning. Detta synsétt dr ocksa det som star 1 dverensstimmelse med
Helsingforsdeklarationen. Fran allménetisk synpunkt finns dock den férdelen med
dggdonation direkt till forskning att ndgot beroendeforhallande till sjukvérden inte foreligger.



Graden av integritetskrinkning

Det later sig inte gora att objektivt bestimma graden av integritetskrankning i att tillfragas om
att donera embryon till forskning, liksom inte heller huruvida detta &r mer eller mindre
integritetskrinkande &n att tillfrdgas om att donera 4gg till behandling av barnloshet. En
uppfattning kan vara att det dr betydligt mer ingripande att medverka till att ett barn med
delvis ens egna arvsanlag fods av en annan kvinna - att ett nytt liv kommer till - &n att ett
befruktat d4gg anvinds till forskning. En annan kan vara den rakt motsatta, nimligen att det ar
svérare att 1ata ett embryo, som dr en sammansmaéltning av ens egen och ens partners
arvsmassa, anvéndas i ett forskningslaboratorium. Det dr dock ett faktum att spermadonation
ar vanligt forekommande 1 savél Sverige som andra ldnder och tydligen uppfattas som relativt
oproblematisk av givarna. For den senare uppfattningen talar att de par som soker hjélp for sin
ofrivilliga barnloshet ofta i manga ar kdmpat for att uppné befruktning pa naturlig viag och att
de kan uppleva de i provror befruktade dggen som oerhdrt betydelsefulla. Med det synséttet
kan det naturligtvis vara lika svért att donera embryon till forskning antingen det sker infor
IVF-behandling eller ndr en framgangsrik behandling har genomforts.

Fréagan om donation i samband med IVF-behandling har, som ndmnts, nyligen vervagts i
samband med ett forslag till svensk lagstiftning om dggdonation till barnlésa kvinnor (Ds
2000:51). Flertalet av de medicinska remissinstanserna och dven flera andra, t.ex.
Psykologforbundet, tar i sina remissvar klart avstdnd frin denna anskaffningsvég. I yttrandena
konstateras att kvinnan som soker for sin egen barnldshet dr i en beroendestéllning till
sjukvarden och att det &r klart oetiskt att tillfrdga henne om hon vill donera av sina édgg till
andra barnldsa kvinnor.

Begreppet ’beroende” kan 1 de olika situationerna uppfattas pa olika satt. Beroendet vid fraga
om donation till forskning inskrénker sig till det beroende som varje patient star i i férhallande
till sjukvérden. I fallet med dggdonation till en annan kvinna tillkommer ett hansynstagande
till en person 1 samma, eller egentligen en dnnu svarare, situation (eftersom hon inte sjédlv kan
producera de dgg som kravs for IVF-behandlingen). Det tillfor en dimension till beroendet
som kan gora att detta kénns starkare. Det dr darfor inte mojligt att pa grundval av den
negativa opinionen mot dggdonation till andra barnldsa kvinnor dra nigra slutsatser om hur
samma instanser skulle stélla sig till 4ggdonation till forskning.

For en etisk bedomning &r det relevant att embryon rent faktiskt skulle kunna anskaffas
genom donation av dgg och sédesceller fran vilka min och kvinnor i fertil alder som helst,
saledes fran personer som inte dr i en beroendesituation i forhallande till sjukvarden. Om man
hér véljer att véinda sig till just IVF-patienter dr det inte dérfor att forskningen som sadan
forutsatter detta. Skélen ar istéllet att det, som ovan redovisats, finns medicinsk-etiska
invdndningar mot donation enbart till forskning, ndmligen att en mindre ingripande (invasiv)
metod star till buds och att donation enbart till forskning star i strid med Europaradets
konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin.

Tidsgrins for stamcellsforskning pa embryon

Vilken tidsgréns som kan motiveras for forskning pa4 embryon maste bero pa behov och
mojligheter vid sadan forskning. Denna méste séttas sa sndvt som det konkreta
forskningsprojektet motiverar. Den i 1991 &rs lag satta tidsgrdnsen méste utgora en
maximigrans, inte en generell sadan for all forskning pa embryon. Annars blir den befogade
slutsatsen att forskning pd embryon anses godtagbar per se fram till dess att ett visst
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utvecklingsstadium uppnatts. Detta i sin tur forutsétter en virdering av stadier av/forstadier till
minskligt liv, som kan fa oacceptabla konsekvenser. Nagon motivering som hénfor sig till
graden av minskligt virde med hinsyn till graden potentiell hjarnfunktion hos embryot kan
inte komma ifrdga vid bestimmandet av en tidsgrans for utnyttjande av embryon for
stamcellsforskning.

Forfaranden vid stamcellsforskning

Vid en etisk bedomning av forskning pad embryon maste det klargdras ndrmare vilka atgarder
som skall vidtas med embryon och/eller celler fran dessa i det aktuella projektet. Det racker
inte med en allméin hénvisning till stamcellsforskning. Sddan forskning kan ha karaktir av
biologisk grundforskning (i syfte att forstd utvecklingsprocesser, stamcellernas differentiering
och faktorer som paverkar denna), eller sédan forskning som syftar till att astadkomma nya
behandlingsmojligheter for sjukdomar. For klinisk behandlingsforskning géller ocksa hilso-
och sjukvardslagens bestimmelser.

Det som framhéllits som den lovande kliniska mdjligheten &r transplantation av stamceller till
manniskor. Forskning med forsok till transplantation av stamceller frén vivnad fran
aborterade foster forekommer i1 dag. Det &r svart att bedoma hur néra i tiden sddana forsok
med embryonala stamceller kan ligga.

Informerat samtycke

En precisering av de atgirder som forskningsprojektet avser dr nddvéndig for att forskarna
skall kunna leva upp till kraven pa informerat samtycke frdn donatorerna. I det forslag till lag
om forskningsetisk provning som dr under utarbetande i regeringskansliet uppstills, i enlighet
med krav 1 Europarédets konvention om ménskliga réittigheter och biomedicin, detaljerade
krav pa den information som skall lamnas.

Den svenska modellen har hittills varit att samtycket baseras pa en kort beskrivning av det
aktuella projektets syfte, inriktning och varaktighet. Det innebér att ingen annan anvéndning
av dessa embryon och stamceller fran dem ér tillaten. Villkoren méste inga i forutsittningarna
vid forhandlingar om samarbete med andra forskare nationellt och internationellt.

Stamcellsforskning och somatisk cellkdrnéverforing

Riktlinjer bor om mojligt vara langsiktiga. Det racker inte att beakta endast den typ av
forskning som hittills varit foremal for provning. Etikprovningskommittéerna skall ges
ledning f6r granskningen av nya ansékningar. Darfor maste mojligheter och risker med
anviandningen av embryon i stamcellsforskning ses i ett ldngre perspektiv. Det bor dock
framhallas att stamcellsforskningen befinner sig i ett tidigt och samtidigt mycket dynamiskt
skede. Det ér darfor sannolikt att riktlinjerna kan komma att revideras i framtiden.

Transplantation av en stamcell, hdmtad fran ménniskan/aborterade fostret/embryot A, till
individen B innebér att A:s arvsmassa infors 1 B. Vid t.ex. behandling mot diabetes ar
avsikten att stamcellerna genom transplantationen skall bli insulinproducerande celler i B.

Att det dr annan arvsmassa dn B:s egen i de transplanterade cellerna kan emellertid innebéra

en avstotningsrisk pa grund av att alla vdvnader pé ytan har s.k. vivnadsantigener som kidnns
igen som “’sjalv” eller ”icke-sjdlv”’ av immunsystemet. En eventuell framtida behandling

11



skulle ha storre utsikter att lyckas om stamceller med B:s egen arvsmassa kunde anvindas,
vilket skulle gora de transplanterade cellerna lika som kroppens egna celler med avseende pé
vévnadsantigener. Detta skulle kunna ske genom att en kédrna fran en kroppscell (vilken som
helst) fran B fick sammansmalta med ett 4gg som tomts pa sin egen kdrna. Pa detta sétt skapas
ett embryo, vars stamceller har samma arvsmassa som B och kan transplanteras till denne utan
att en avstotningsreaktion sker. Detta kallas somatisk kdarndverforing (eller terapeutisk
kloning).

Forsta steget i denna teknik dr detsamma som anvéndes vid kloning av faret Dolly, d.v.s.
reproduktiv kloning, men vid sddan maste embryot, skapat av en dggcell och en somatisk
cellkdrna, tillatas att aterforas och utvecklas i en livmoder. Reproduktiv kloning ir ett
missbruk av metoden somatisk kidrndverforing, en metod som, om den anvénds 1 terapeutiskt
syfte, kanske kan leda till stora forbéttringar i behandlingen av sjukdomar. Fragan om man
vid den etiska bedomningen av forskning som syftar till att utveckla en viss teknik skall eller
inte skall beakta mdjligheterna att anvinda denna teknik pé ett skadegorande sétt &r ju inte pa
nagot sétt unik for denna forskning.

Missbruk 4r dessvirre ett fenomen att rikna med. Overallt och i alla tider har funnits och
kommer att finnas ménniskor som drivs av exempelvis penningbegér och saknar
ansvarskinsla. Sddana individer kan vara beredda att utnyttja minniskors ldngtan efter att f4
barn, och dven vissa ménniskors speciella nskemal betrdffande sin avkomma.

Sannolikheten att just en stamcell frén ett embryo (eller ett aborterat foster) skulle anvéndas
for att 4stadkomma en klonad ménniska ar inte stor. Tillgang till stamceller ar inte pa nagot
sdtt en forutsdttning for reproduktiv kloning, ddr man anvénder ett 4gg som tomts pa sin kidrna
och en kidrna frén en vanlig kroppscell.

EU-kommissionens radgivande etikgrupp (EGE) och Nordiska Ministerradets
bioetikkommitté har foreslagit att man i nuldget avstér frén forskning med somatisk
kérnoverforing dven for behandlingsdndamal eftersom tekniken skulle kunna missbrukas. I
England, dér sddan forskning i dag ar tillaten, sker den efter licensiering av en statlig
myndighet med uppgift att ha noggrann kontroll 6ver de laboratorier som tillats anvénda
tekniken. Somatisk kédrnoverforing for tillverkning av ett embryo for forskning ar inte
forenligt med Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin, som
Sverige undertecknat och avser att ratificera. Sverige har som ndmnts inte heller for
ndrvarande nagon réttsligt reglerad organisation for forskningsetisk provning. Det forbud som
finns 1 1991 ars lag om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran
ménniska mot inforing i en kvinnas kropp efter forsok i forsknings- eller behandlingssyfte
giller enligt sin lydelse befruktade dgg. Ett embryo som skapats genom kidrnoverforing torde
inte tickas av bestimmelsen.

Den cellkédrna som dverfors vid somatisk kdrnoverforing kan hiamtas frén vilken cell som
helst. Det forutsdtter dock tillgang till 4gg. Anskaffningen av sddana reser i princip samma
etiska problem som anskaffning av embryon. Anskaffning i samband med IVF-behandling &r i
praktiken ar utesluten. Den enda anskaffningsvig som stér till forfogande ar dérfor att be
kvinnor donera dgg direkt for detta andamal.

En ytterligare mojlighet, som inte moter réttsliga eller etiska hinder, kan vara att genomfora

karnoverforing i ett senare skede, d.v.s. direkt till odlade stamceller som inte kan utvecklas till
embryon.
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Embryonal stamcellsforskning och en humanistisk ménniskosyn

Vetenskapsradets uppfattning ar att virdegrundade dvervdganden utifran en humanistisk
manniskosyn maste ingd i en etisk beddmning av stamcellsforskning, och dé speciellt
forskning pa embryon och pa vivnad fran aborterade foster. Svenska stamcellsforskare har i
olika sammanhang uttalat att de delar denna standpunkt. I det nationella och internationella
arbetet med etiska regler for denna forskning har detta ocksa starkt understrukits. EU-
kommissionens radgivande etikgrupp (EGE) betecknar embryonal stamcellsforskning som en
véardekonflikt mellan utsikterna till nya botemedel och fundamentala etiska principer om
minsklig vardighet och integritet.

Ett ofta framfort argument mot att i detta sammanhang ta hénsyn till det ofédda livet ar att
Sverige, liksom manga andra lander, tillater abort. Vid en etisk bedomning kan dock
abortfragan och fragan om att tillata stamcellsforskning pa embryon inte utan vidare likstéllas.
Abort innebér att en vigning skett mellan tvé individers (en fodd och en potentiell) intressen,
dar kvinnans intresse ges foretrdde fram till en viss tidsgréns. Liknande resonemang kan foras
dé det giller anvdandning av t.ex. spiral och s.k. dagen-efter-piller. Stamcellsforskning pa
embryon forutsitter, om embryon tillerkdnns nagon grad av ménskligt véirde, en viagning
mellan detta och ett allméint intresse av att forskning frimjas for allas basta, dér det forra far
vika.

Tillkomsten av 1991 ars lag visar att riksdagen uppfattar forskning pa embryon som etiskt
problematisk. P4 samma sétt konstaterar Vetenskapsrédet att embryonal stamcellsforskning
innebér etiska problem av humanistisk natur. Oberoende av om man anser att livet borjar vid
befruktningen eller forst senare, har genom befruktningen utvecklingen av en bestdmd,
potentiell individs (i undantagsfall fleras) tillkomst initierats. Dessforinnan foreligger endast
konsceller hos kvinnor och mén, som kan kombineras till ordkneliga potentiella individer.

Vetenskapsradets overviganden

Virdet hos ett embryo kan inte faststéllas objektivt. Det beror pé vér individuella uppfattning;
det ar en frdga om virderingar. Potentialen hos embryonal stamcellsforskning kan bara
uppskattas utifran forskarnas beskrivning. Alternativa framkomlighetsvagar och tidsaspekter
far vigas in. En konsensussyn maste efterstrivas.

Finner man vid en avvégning att argumenten som talar for forskningen véger dver ar den
generella etikinvindningen vederbdrligen bemott. Det aterstar da att prova om nagra
begriansningar utdéver dem som foljer av lagstiftning pakallas av den gjorda avviagningen. Det
kan finnas skil att ange att forskningsprojekten skall vara kvantitativt begransade vad avser
anvindningen av embryon, liksom att uppmana forskarna att skyndsamt publicera sina
resultat.

Aven om man har forhoppningar om att goda resultat skall kunna nds genom viss forskning,
fér detta inte ske pd ett sadant sétt att enskilda ménniskor krinks pa ett oacceptabelt sétt. Stora
delar av stamcellsforskningen dr i detta avseende oproblematisk. Det giller den forskning som
utnyttjar adulta stamceller eller celler fran navelstrdngsblod. Nér det handlar om stamceller
frdn aborterade foster eller fran embryon uppkommer déremot etiska problem.
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Betrédffande stamceller fran aborterade foster har hiansyn hirtill tagits 1 géllande lagstiftning.
Utnyttjandet dr mycket restriktivt och kréver Socialstyrelsens medgivande. Sadant kan ges
endast om det saknas godtagbara alternativ for att uppna motsvarande resultat.

Nagon motsvarande reglering finns i dag inte betrdffande anviandningen av embryon. De
etiska Overvdganden som hittills har gjorts har skett i samband med lagstiftning som
tillkommit med annan forskning 1 atanke.

Vetenskapsradet har mot bakgrund av de ovan forda resonemangen bedémt rimligheten och
onskvirdheten i embryonal stamcellsforskning. Man har hér att viga den mojliga framtida
nyttan av denna forskning mot de eventuella krankningar och risker som anskaffningen av
embryon och forskningen harpa kan innebéra.

Det dr Vetenskapsradets bedomning att denna forskning har forutsittningar att leda fram till
viktiga medicinska framsteg, till gagn for patienter med svarartade sjukdomar.

De risker som kan finnas i1 forskningen motiverar strikta regler kring sévil anskaffning som
hantering av embryon och stamceller. Vad géller anskaffningen stér flera alternativ till buds.
Hittills har forskning utforts med hjélp av 6verblivna embryon fran IVF-behandling, som sker
for att hjdlpa barnldsa par att f4 barn. Paret har i samband med behandlingen tillfrdgats om de
ar villiga att till forskningen donera embryon som inte kan anvédndas vid behandlingen. Den
frdga som man har att bedoma &r om paret 1 denna situation &r i ett sddant
beroendeforhéllande till sjukvarden att en sadan forfragan inte &r etiskt forsvarbar.

Vetenskapsradet menar emellertid att den krdnkning en forfragan eventuellt kan upplevas som
inte &r storre dn att den, om forfragan sker pa ett omsorgsfullt sétt, kan accepteras. Det &r
nddviandigt att det inte dr den behandlande lékaren eller ndgon som sjélv dr intressent i den
planerade forskningen som stiller fragan till paret. Det dr ocksa, enligt vad som tidigare
redovisats, den praxis om tillimpas i Sverige.

Mindre etiskt problematisk, med hinsyn till beroendefoérhallandet, 4r en anskaffning genom
donation av embryon som finns kvar efter avslutad [IVF-behandling, d.v.s. befruktade dgg som
inte ldngre skall bevaras frysta. Om det skulle visa sig att sidana embryon kan anvindas med
framgang framstar det forfarandet som mer tilltalande 4n att tillfradga patienter infor eller
under pagdende IVF-behandling. Det dr emellertid oklart om nedfrysta embryon ir lika
anvéandbara for forskningen som icke nedfrysta.

Alternativet till utnyttjande av dverblivna embryon vid IVF-kliniker &r att embryon skapas
enbart for forskning, genom donation fran dértill villiga mén och kvinnor. Vetenskapsradet
kan for svenskt vidkommande inte anvisa denna metod. Skilet &r att man alltid bor utnyttja
den minst invasiva (ingripande) metoden. Att anvinda 6verblivna embryon dr en mindre
invasiv metod dn att framstédlla embryon enbart for forskning.

Vad dérefter géller risken for en instrumentalisering av synen pa minniskan maste ocksa den
enligt radets mening tas pa stort allvar. Innebdrden av ett sadant synsétt dr att ménniskan i
olika sammanhang snarare ses som medel &n som mal. Den risken finns nér det géller
stamcellsforskning, men kanske i &nnu hogre grad nir det géller t.ex. organdonationer. Det &r
viktigt att 1 sadana sammanhang framhalla att det yttersta syftet ar att 6ka kvaliteten i enskilda
ménniskors liv eller att ridda dessa. Forutsatt att forskningen, eller genomford behandling,
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omgirdas med etiskt grundade restriktioner finner Vetenskapsradet att den dr motiverad och
bor fa bedrivas.

Vad till sist giller frigan om skapande av embryon genom kérndverforing kan de terapeutiska
vinsterna pa sikt vara stora. Vetenskapsradet anser dérfor att det kan vara etiskt forsvarbart att
bedriva forskning med sadan inriktning med malséttningen att etablera stamceller med samma
DNA som patienter som behover celltransplantationer. Dock méste frdgan om dggdonation till
sadan forskning 16sas pa ett etiskt godtagbart sitt. Dessutom dr det nodvandigt att Sverige,
innan man ratificerar Europaradets konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin,
begir ett undantag fran forbudet mot framstéllning av embryon enbart for forskning.

Sadan forskningsverksamhet bor dock villkoras med att en statlig myndighet kan ge licens
och kontrollera verksamheten. Denna forskning maste ocksa enligt Vetenskapsradets mening
foregas av ett forbud i1 lag mot att inplantera genom kérndverforing skapade embryon 1 en
kvinnas livmoder. Under dessa forutséttningar bor en forskningsetisk provning ske pa normalt
sdtt, och da 1 den ordning som kommer att anvisas i den lagstiftning dirom som for
nédrvarande forbereds.

Vetenskapsradet kommer att gora regeringen uppmérksam pé de forutséttningar som bor
foreligga for att forskning med kérndverforing skall kunna bedrivas.

Vetenskapsradet delar den bl.a. av EU-kommissionens radgivande grupp for etikfragor (EGE)
uttalade standpunkten att kommersialisering med embryon och stamceller/cellinjer fran
embryon inte dr forenlig med god forskningsetik. Radet har uppmérksammat regeringen pa
det bristande skyddet for embryon, och stamceller frin sddana, mot kommersialisering som
vidlader nuvarande lagstiftning. Det &r mycket angelédget att ett straffréttsligt skydd uppstills,
inte minst mot bakgrund av det starka internationella intresset for de svenska embryonala
stamcellslinjerna.

Mot den hir bakgrunden anger Vetenskapsradet foljande riktlinjer for den provning av human
stamcellsforskning som skall ske 1 de regionala forskningsetikkommittéerna:

- Stamceller fran vuxna. Att ta adulta stamceller till forskning ar att betrakta som
védvnadsdonation. Transplantationslagen (1995:831) och hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) giller.

- Stamceller fran navelstringsblod efter forlossningar. Att anvdnda navelstrangsblod
utgor tillvaratagande av biologiskt material. Godkénnande fran barnets
vardnadshavare kravs. Hélso- och sjukvardslagen (1982:763) giller.

- Stamceller fran aborterade foster fore vecka 14. Forskning far ske endast vid
synnerliga skél efter tillstdnd savél fran kvinnan som fran Socialstyrelsen. Aborter far
inte sdttas igdng 1 forskningssyfte. Transplantationslagen (1995:831) och hilso- och
sjukvardslagen (1982:763) giller.

- Stamceller frin embryon som blivit 6ver fran provrorsbefruktning. Anvindning
av humana embryon kan tillatas om det saknas godtagbara alternativ for att uppna
motsvarande resultat och projektet bedoms nddvindigt {for att fora forskningen om
stamceller framét. Frysta embryon som inte ldngre skall bevaras for behandling vid
IVF-klinik far anvédndas for stamcellsforskning efter informerat samtycke fran kvinnan
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och mannen av vilkas dgg respektive sperma embryot framstéllts. Farska embryon far
anvandas under forutsittning att dessa bedomts icke kunna anvindas for IVF-
behandling och att informerat samtycke ldmnats av kvinnan och mannen av vilkas dgg
respektive sperma embryot framstéllts. Stamceller for forskning far tas fran embryon
langst till och med fjortonde dagen efter befruktningen (frystid ej inrdknad).
Forskningsprojekt med embryonala stamceller skall begrinsas till det antal embryon
som kan anses nodvindigt for projektets genomforande. Lagen (1991:115) om
atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska samt
hilso- och sjukvardslagen (1982:763) giller.

Skapande av embryon av ligg och spermier enbart for forskningsindamal kan
inte tillatas eftersom det finns mindre invasiva (ingripande) metoder att anskaffa

sadana embryon.

Skapande av embryon genom kdrndéverforing kan vara etiskt forsvarbart men kan i
radande rattsldge inte tillatas.
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