ANSOKAN OM ETIKPROVNING
Beslutad 2013-03-04

ANSOKAN OM ETIKPROVNING AV FORSKNING
SOM AVSER MANNISKOR

Information till ansékan, se Vigledning till ansékan (www.epin.se)
Beroende pi vilken forskning som ansékan giller kommer de uppgifter som efterfrigas att
ha olika relevans. Vid indring av tidigare godkiind ansékan, se Vigledning till ansékan.

Till Regionala etikprévningsnimnden i: Lund

Den regionala etikprévningsnimnd till vars upptagningsomrdde forskningshuvudmannen hér, se respektive
nimnd (. epn.se).

Avgift inbetald datum:

Observera ait en ansdkan aldrig &r komplett och dérmed kan behandlas forr4n blanketten 4r korrekt ifylld och

avgiften dr betald,

|
Projekttitel: Utveckling av neurala cellinjer for transplantationsbehandling av svéra
neurologiska sjukdomar

Ange en beskrivande titel p& svenska for lekman. Titeln ska €] innehélla sekretesskyddad information. Ange

ocksd i forekommande fall, tex. vid klinisk lakemedelsprovning,  projektets  identitet,

forskningsplanens/protokollets nummer, version, datum. Vid #ndring
Vigledning fill ansékan.

av tidigare godkind anstkan, se

Projektnummer/identitet: Version nummer: EudraCT nr (vid ldkemedelsprovning):

Uppgifter som fylls i av den regionala efikprévningsndimnden
Anstkan komplett: Dnr:

Begiran om ytterligare information (i sak): Begiird information inkommen:

Besluisdatum: Expeditionsdatum:

Ansdkan avser (giller dven vid begidran om ridgivande yttrande):
Forskning dir endast en forskningshuvudman deltar (5 000 kr) &

Forskning dér mer &n en huvudman deltar (16 000 kr) l__—_l

Forskning ddr mer 4n en forskningshuvuadman deltar, men dir samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt har ett omedelbart

samband med endast en av forskningshuvadménnen (5 000 kr) D
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Endast behandling av personuppgifter (5 000 kr) I:I
(Nér enbart redan befintliga personregister ska anvéndas, t. ex. nationella databaser)

Forskning som gller Klinisk lakemedelsprsvning (16 000 kr) |_—_|

Andring av tidigare godkind anstkan enligt 4 § forordning (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor (2 000 kr) |___|

Om némnden finner att forskningsprojektet inte faller inom etikprévninglagens tillimpningsomride

onskas ett rédgivande yttrande. (Se 4a och 4b §§ i férordning 2003:615 och Vigledning till ansékan)
Ja: [] Nej:

1. Information om forskningshuvudman m.m.

1:1 Forskningshuvudman (Se p. 1:1 i Violedning il ansékan)

AnsBkan om etikprévning av forskning ska goras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses

en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksambhet forskningen utfors.

Namn: Region Skéane

Adress: 291 89 Kristianstad

Namn: Lunds Universitet, Avdelningen for neurologi, Wallenberg Neurocentrum
Adress: BMC A 11, Sélvegatan 17, 221 84 Lund

1:2 Behdrig foretridare for forskningshuvudmannen

Behorig foretridare #r tex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef, Forskningshuvudménnen bestdmmer sjilva,

genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom fullmakt, vem som &r behdrig att foretrada
forskningshuvudmannen,

Namn: Pia Teleman Tj4nstetitel: ~ Verksamhetschef
Adress: Skanes Universitetssjukhus, Verksamhetsomrade Kvinnosjukvérd
Namn: Bo Baldetorp Tjénstetitel: Prefekt

Adress: BMC i Lund

1:3 Forskare som #r huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)
(Se p. 9 bil. nr 10 och p, 1:3 § VAelednine till ansskan)

Observeral Den som &r huvudansvarig forskare ansvarar for att andra medverkande som ska genomfsra projektet
har tillricklig kompetens (vetenskaplig och klinisk) och vid lakemedelsprsvning har tillrdcklig kunskap om

“Good Clinical Practice” (GCP). Vid doktorandstudier 4r som regel handledaren huvudangvarig forskare.

Namn: Zaal Kokaia Tjsnstetitel: ~ Professor
Postadress:  BMC B 10, Lund
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E-postadress: Zaal.Kokaia@med.lu.se

Telefon: 046-222 0276

Mobiltelefon: 0705-365917

1:4 Andra medverkande (Se p-9bil. nr Loch p. I:4j Véieledning till ansékan)

Ovriga deltagande forskningshuvudmén samt forskare ansvariga for att lokalt genomftra projektet

(kontaktpersoner) anges har eller i bilaga med namn och adresser (sep. 9 bil. nr 1).

Malin Parmar BMC A1, Olle Lindvall, BMC B 10; Jan Reimer, BMC B 10, Pdivi Kannisto,
Skénes Universitetssjukhus, Verksamhetsomrade Kvinnosjukvard

1:5 Redovisa tillging till nédvindiga resurser under projektets genomférande
(Sep.9bil.nr9ochp. 1:5i Viigledning till ansékan)
Ange vem/vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonemas
sékerhet vid alla enheter/kliniker dzr forskningspersoner ska delta. Intyg frin dessa ansvariga ska bifogas (sep.9

bil. nr 9). Av intyget ska framgd att erforderliga ekonomiska, strukturella och personella resurser finns

tillgingliga for att garantera forskningspersonernas sakerhet.

Pia Teleman Verksamhetschef, Skanes Universitetssjukhus, Verksamhetsomrade
Kvinnosjukvard

Bo Baldetorp Prefekt BMC i Lund

1:6 Ans6kan/anmaélan till andra myndigheter i vissa fall

(sep. 1:6i Vigledning till ansdkan) : Inséind Datum
a)Vid klinisk lekemedelsprévning: Likemedelsverket E]
b)Vid inrittande av biobank; Socialstyrelsen EI

¢)Vid understkning omfattande joniserande stralnin g: Strélskyddskommitté D

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet

(Sep. 9 bil. nr2 och p.2:1 i Viglednine till ansdkan)
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Beskrivningen ska kunna fSrst8s av nimndens samtliga ledaméter. Undvik darfor terminologi som kriver

specialkunskaper. Ange bakgrund och syfte for studien samt den/de vetenskapliga frigestallning (ar) som man
soker svar pi. Ange de viktigaste undersékningsvariablerna. Beskriv vilka kunskapsvinster projektet kan
forvintas ge och betydelsen av dessa. Ange om det &r en registerstudie, uppdragsforskning etc. For fackmin
avsedd detaljerad information om forskningsplan/protokoll (program) ska bifogas som bilaga (se p. 9 bil. nr 2).
Fér utformning av forskningsplan/protokoll se p. 2:1 i Vagledning till ansékan. Ange nér datainsamlingen

berdknas vara avslutad, En utférligare beskrivning av studiens genomfSrande avsedd for lekamdn kan vid behov

bifogas den for fackmiin avsedda obligatoriska forskningsplanen.

Bakgrund: Principen for cellterapi 4r mycket enkel. Vi forsoker &terf8 funktion i hjirnan genom
att ersétta ddda celler med nya friska celler genom transplantation. Att denna princip verkligen
fungerar i den sjuka ménniskohjérnan har visats efter transplantation av néstan firdigutvecklade
dopaminceller fran fosterhjarna till patienter med Parkinsons sjukdom. I de 18 patienter som
opererats i Lund har vi funnit att transplantaten vixer in i patientens hjdrna och frisatter dopamin.
Transplantaten kan 6verleva och fungera i mer #n 10 &r trots att sjukdomen angriper patientens
egna kvarvarande dopaminnerver. De flesta patienter har fatt en véirdefull lindring av sina
symptom. Vissa patienter har forbittrats dramatiskt och kunnat vara utan tablettbehandling i flera
ar. Resultaten styrker ait cellterapi skulle kunna utvecklas inte bara vid Parkinsons utan dven vid
andra sjukdomar som saknar effektiv behandling t.ex. stroke. Men transplantation av
fostervivnad pa det sitt som skett hittills Iir inte bli ndgon rutinbehandling. Fér att stadkomma
en vérdefull symptomlindning behévs viivnad fran flera foster per patient. Vidare &r det svart att
standardisera transplantaten med avseende pa celléverlevnad och innehall av andra celltyper.
Stamceller skulle kunna anvindas for att tillverka nerveeller och stodjeceller i stora mangder for
transplantation. En unik och viktig kélla for neurala stamceller och prekursorceller 4r human
hjérnvévnad frn foster. Fran dessa celler skulle man kunna utveckla cellinjer som kan odlas fram
i stora mingder (expanderas) och styras till att t.ex. bli dopaminerga neuron (for transplantation
vid Parkinsons sjukdom) eller striatala eller corticala neuron (or transplantation vid stroke).

Vetenskaplig frigestéllning: Kan cellinjer etableras frin human fosterhjérnvivnad, fran
medicinskt inducerade aborter, kan dessa expanderas och differentieras till specifika celltyper (i
forsta hand dopaminneuron och corticala och striatala neuron), och kan de genererade cellerna
Gverleva och fungera efter transplantation i djurmodeller av Parkinsons sjukdom och stroke.
Betydelse: Om forsoken blir framgangsrika kan dessa cellinjer anvindas till att skapa celler
relevanta for transplantation pa i forsta hand Parkinson-patienter och stroke-patienter.

Motivering for studien: For att cellterapi skall kunna utvecklas till en kliniskt anvindbar
behandlingsmetod fot eit stort antal patienter med Parkinsons och andra sjukdomar méste
behovet av human hjsrnvivnad frin foster minskas. Transplantaten méste ocksa bli mer
standardiserade och vélkarakteriserade med avseende pa innehdll och viabilitet av celler.
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Aven nér det giller kvalitetstest av andra typer av stamcellsderiverade neuron ar fostercellerna
viktiga.

Foreliggande projekt syftar till att 16sa detta problem genom att frén stamceller och
prekursorceller utveckla ceflinjer som kan anvindas for att generera ett stort antal
vélkarakteriserade specifika celltyper, bide nerveeller och stodjeceller. Tillgdngen p& material
frén kirurgiskt inducerad aborter 4r mycket liten och en starkt begréinsande faktor for utvecklin g
av celllinjer. Om material frén medicinska aborter skulle kunna anviindas, vilket studeras i

foreliggande projekt, skulle detta kraftigt ka méjligheten bade for experimentella studier och
for forsok med cellterapi p4 patienter.

2:2 Vilken/vilka vetenskaplig (a) fragestillning (ar) ligger till grund for projektets
utformning?

Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprévning, ange den priméra och eventuellt sekundira hypotesen.

Hénvisning till mer detaljerad information for fackmin kan ske till bifogad forskningsplan/protokoll enligt punkt
2:1n

1. Kan expanderbara cellinjer etableras fran tidig human neural vivnad som erhallits vid

medicinska aborter och f3s att utmogna till specifika celltyper, i forsta hand de celler som dér vid
Parkinsons sjukdom och stroke?

2. Overlever cellerna som isolerats ur vivnad frin medicinska aborter transplantation och
uppvisar de funktion utan toxicitet/tumorigenicitet i relevanta djurmodeller?

3. Hur fungerar de i jamforelse med andra stamcellderiverade transplantat?

2:3 Redogdr for resultat fran relevanta djurforssk (Galler klinisk behandlingsforskning)
Om djurforstk inte utforts ange skalen till detta.

Ett stort antal djurforsok som till stor del utforts vid vira laboratorier har visat att principen att
reparera hjérnan med cellterapi fungerar i modeller av svira neurologiska sjukdomar. Nervceller
och stodjeceller kan redan genereras i stora mén gder frin embryonal djurvéivnad genom
immortalisering av prekursorer alt. expansion och differentiering av neurala stamceller.
Fordelarna med humana celler i klinisk applikation 4r bade immunologiska och neurobiolo giska,

2:4 Redogir dversiktligt for undersékningsprocedur, datainsamling och datas karaktir

(e o9 bilo nr 3 och p. 224 i Vieledning tll ansokan)
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Av beskrivningen ska framgs hur projektet planeras genomforas. Beskriv insamlade datas karaktir, Ange hur

datas tillfStlitlighet sakerstills (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering). Vid enkéter och intervjuer ska beskrivas
tillvigagdngssitt och t.ex. frigors innehall och hur slutsatser dras. Enkiter och skattningsskalor ska bifogas (se p.
9 bil. nr 5). Fér medicinsk forskning ska anges t.ex. typer av ingrepp, métmetoder, antal besdk, tidsatgdng vid
varje forsok, doser och administrationssitt for eventuella likemedel och/eller isotoper, blodprovsméngd (dven
ackumulerad méngd vid multipla forsok). Ange om och p4 vilket sitt undersdkningsprocedur m.m. skiljer sig
frén klinisk rutin. Om en behandling studeras for fOrsta gingen p4 minniska ska detta framga och relevanta
sdkerhetsrutiner beskrivas. Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter projektets slut, som kan

erfordras. Ange procedur fr insamling av biologiskt material. Redogdr for datakillor och procedurer vid

behandling av personuppgifter. F5r mer detaljerad information kan hanvisning ske till bilagd forskningsplan.

Kvinnan som séker abort informeras muntligen vid forsta lakarbessket av undersskande
gynekolog eller barnmorska efter ultraljudsutbildning om pagiende forskningsprojekt vid Lunds
Universitet dér fragment av fostrets hjérnvavnad efter genomford abort kan komma att studeras i
cellkultur eller transplanteras som odlade celler till forséksdjur eller patienter med allvarliga
neurologiska sjukdomar (ej i detta projekt). Kvinnorna erhaller dven skriftlig information.
Kvinnan kan sedan nér som helst avbdja deltagandet i studien och nér hon kommer till andra
bestket 24 timmar senare tillfrigas hon igen for att bekréfta att hon fortfarande vill delta i

studien. Denna rutin innebdr att kvinnan har ett dygn att Sverviga saken och dirmed msj lighet att
avbdja deltagandet.

Om kvinnan ger sitt medgivande, noteras detta i journalen. Enbart kvinnor som skall gora
medicinsk abort berérs i denna ansékan. Efter datering med ultraljud fir kvinnan en tablett
Mifegyne (ett antiprogesteron, som startar aborten) och tva dygn senare kommer kvinnan till
sjukhuset for att avsluta den medicinska aborten med cytotec behandling (prostaglandin, som
mjukar upp livmoderhalsen och drar samman livmodermuskulaturen). Graviditeten kommer
oftast ut redan efter nigra timmar. Smértstillande ges under proceduren och kvinnan fir 8ka hem
ndr hon kinner sig bra och blédningen avstannat. Ibland kommer blddningama inte iging pa
riktigt forrin efter ett dygn. D& kontrolleras patienten ytterligare. Fér kvinnor som medgivit
deltagande i studien kommer allt ske som ovan. Enda skillnaden iir aft kvinnor som deltar i
studien kommer att abortera i ett bicken i stillet for toalettstol for att méjliggsra
omhéndertagande av fostervivnad. I de fall dir blédningen/ aborten inte kommit iging inom fyra
timmar efter cytotecbehandlingen, kommer kvinnan att utgd ur studien.

Abortmaterialet fors till ett for indamalet inrett laboratorium och i en sterilbénk och under
mikroskop dissekeras olika delar av nervsystemet ut. Lampliga fragment rensas frén blodkirl och
hinnor och renskéljs med saltlésnin gar. Véavnadsbitarna anvinds sedan direkt for gen- och

proteinanalys eller finfordelas med sax varefter de behandlas med vévnadsupplésande enzymer
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(trypsin och DNAse). Cellerna sés sedan ut i odlingsplattor och flaskor och odlas i definierade
medier med tillvéxtfaktorer. Efter en kort tid i odling exponeras i vissa fall cellerna for DNA-
barande lipid- eller viruspartiklar som 6verfor en gen som péverkar cellernas delning eller deras
utmognad (differentiering), enligt protokoll utarbetade i tidigare studier. Vil inne i cellen
integreras genen med den omogna cellens arvsmassa. Genom fordndringar av odlingsmediet
(tillsats eller borttagning av tillvéixtfaktorer) kan delningen av cellerna stdngas av eller cellerna
fas att differentiera till specifika nerveeller eller stddjeceller anvindbara for transplantation i
djurmodeller av Parkinson, stroke och andra neurologiska sjukdomar. Alternativt isoleras neurala
stamceller och expanderas i nérvaro av tillvixtfaktorerna. Dessa celler forsoker vi differentiera
till dopaminceller, eller striatala och corticala celler i kultur under inflytande av kombinationer av
tillvéxtfaktorer och signalmolekyler. Cellinjerna kommer i vissa forsok att exponeras for
viruspartiklar som antingen &r kopplade till ett fluorescerande dmne (green fluorescent protein,
GFP), for inmérkning s4 att de kan sorteras vidare eller identifieras efter transplantation, eller till
gener fOr &mnen som kan forbittra cellernas egenskaper t.ex. deras formaga till utmognad och

verlevnad. Vi ansker om att t.0.m. 2021-12-31 ta tillvara vévnad frin hégst 200 foster inom
ramen {8t projektet.

2:5 Redogér for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank
(Se p. 2:5 i Végledning till anskan)

Med biobank avses biologiskt material Jran en eller flera manniskor som samlas och bevaras tills vidare eller
Jor en bestdamd tid och vars ursprung kan harledas till den eller de manniskor Jran vilka materialet hirror,

Redogér fér var och hur prover som ska sparas fSrvaras, kodningsprocedurer och villkor for utlimnande av
prover. Ange huvudman f5r biobanken.

Nej

2:6 Dokumentation, dataskydd och arkivering (Se p. 2:6 i Viieledning (Il ansskan)

Redogér for hur undersskningsprocedurer och eventuella ingtepp dokumenteras. Ange om band- och
videoinspelningar anvinds, Om materialet ska kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor/kodnycklar
och vem eller vilka som har tillgang till dem, var och hur lange de forvaras samt om materialet kommer att

anonymiseras eller forstsras. Redogér for vilken till ganglighet datamaterialet har och hur det forvaras samt hur

erforderligt sekretesskydd erhalls.
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F6r kvinnor som genomgér abort sker journaldokumentering i datajournal pé Kvinnokliniken -
Skénes Universitetssjukhus. Denna typ av dokumentering &r skyddad under sarskilt avsnitt i
Jjournalsystemet Melior.

2:7 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anvinda
proceduren, tekniken eller behandlingen

Sdrskilt angeldget 4r att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i forekommande fall med
angivande av relevanta publikationer. Vid nya behandlingar av patienter, t.ex. med lakemedel, bor anges hur
ménga patienter (med aktuell eller annan dkomma) som tidigare erhillit foreslagen behandling,

lakemedelsdosering (eller annan dosering) samt hur linga behandlingsperioder som studerats.

Avser fortséttning pa tidigare godként projekt LU 500/96, LU 199/97, LU 549-02, LU 736/2004,
LU 465/2006, LU 40472008, LU 706/2010, LU658/2012 och LU 2014/762. Abortmaterial fir
cellodling och transplantation till forsdksdjur eller patienter har sedan 1985 insamlats vid
Kvinnokliniken - Lund, Skines Universitetssjukhus och sedan 1999 vid Kvinnokliniken -
Malmg, Skénes Universitetssjukhus.

Vi har nu visat att celler frdn medicinskt inducerade aborter #r viabla. Efter att cellerna isolerats
frén mellanhjérnan kan de odlas som priméra celler i kultur. Odlade pa detta siitt uttrycker de
mogna markdrer for dopaminneuron dvs den celltyp som gér férlorad vid Parkinsons sjukdom..
Cellerna kan ocksa odlas som adherenta kulturer tillsammans med tillvéxtfaktorer for att
expandera neurala stam- och progenitorceller. P4 s& sitt kan vi etablera langtidskulturer som
sedan kan anvindas for att generera nerveeller bide fir in vitro studier och for transplantation. Vi
har ocksa funnit att cellerna #r funktionella och kan gverleva transplantation till rattmodeller av
Parkinsons sjukdom. Cellerna differentierar, innerverar virdhjérnan och har funktionella effekter.

Andra delar av hjdrnan (striatum och hj drnbarken) har ocksa dissekerats. Stam- och
progenitorceller har kunnat isoleras bade frin striatum och hjérnbark och odlats som s.k.
neurosfarer. Deras egenskaper och formaga att bilda typiska striatala och kortikala nerveeller har
dérefter testats i cellodling. Detta har undersokts med hjalp av immunhistokemiska
fargningsmetoder och molekylarbiolo giska tekniker. Vi studerar nu hur vi genom tillfsrsel av
olika faktorer kan styra stam- och progenitorcellerna till att mera effektivt bilda striatala och
kortikala nerveeller i cellodling, Vi underssker ocksa svetlevnad av dessa celler och f5rmégan att

integreras i vérdhjirnans nervkretsar efter transplantation till den stroke-drabbade mus- eller
ratthjdrnan.

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner? (Se p. 9 bil. nr 3 och p, 3:1 i Viielednine 1l ancéhan )
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Med forskningsperson avses en levande mdnniska som Jorskningen avser. Ange urvalskriterier (inklusion och

exklusion). Redogér fér pd vilket sitt forskaren kommer i kontakt med/far kinnedom om limpliga
forskningspersoner. Om annonsering sker, skq annonsmaterialet inséndas som bilaga (se p. 9 bil, nr 3). Om t.ex.
barn eller personer som tillfilligt eller permanent inte #r kapabla att ge ett eget informerat samtycke ska ingé i

projektet, ska detta sirskilt motiveras. Om vissa grupper utesluts fran deltagande i projektet ska detta sirskilt
motiveras.

Kvinnor som séker abort och viljer medicinsk abort vid Kvinnokliniken , Skanes

Universitetssjukhus tillfragas, efter muntlig och skriftlig information, om de ger sitt samtycke till
att donera vivnad

3:2 Ange relationen mellan forskare/forsoksledare och forskningspersonerna

D Behandlare (t.ex. ldkare, psykolog, sj ukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)
I:I Kursgivare (l4rare) - student

D Arbetsgivare - anstilld

[X] Annan relation som kan tinkas medféra risk for paverkan. Beskriv: Ingen relation

3:3 Redogdr for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/

undersékningsmaterialets (-ens) storlek (Se p. 3:3 Vo ledning (ill anstkan)

Redovisa statistisk styrka, sa kallad *power”-

berikning eller redovisa motsvarande Gverviiganden som tydliggér
studiens méjligheter att besvara frigestillningarna.

Icke tilldimpbart

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt

eller i néira anslutning till denna? I s fall, vilken typ av forskning?
(Se p. 3:4 i Vielednine till ansskan)

Icke tillimpbart

3:5 Vilket forsikringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet?

Det &ligger forskningshuvudmannen att kontrollera att det finns forsikring som tacker eventuella skador som kan
uppkomma i samband med forskningen.

Abortskande kvinnor omfattas av patientforsikringen

3:6 Vilken ekonomisk ersittning eller andra forméner utgar till de forskningspersoner

som deltar i projektet och nir betalas ersdttningen ut? Utforligare beskrivning kan limnas i bilaga.
(Se p. 9 bil. nr 11 och p. 3:6 i Viglednine til] ansékan)

Erséttning for obehag och besvar. Ange belopp (fore skatt):
Ersittning {6r forlorad arbetsinkomst [ ]Ja L1 Ngj

Reseersittning [ 1Ja ] Nej
Befrielse frin kostnader for lakemedel [1Ja [ ] Nej
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Befrielse frdn andra kostnader, Vilka?

10

Andra f6rméner, Vilka?
Nér betalas ersétiningen ut?

Ingen ersétning betalas ut &

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehallet i den information som limnas di forskningspersoner
tillfragas om deltagande

(Se p. 9 bil. nr 4 och Vigledning till forskningspersonsinformation,)

Enligt 16 § lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor ska forskningspersonen

informeras om den dvergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvéndas, de fsljder och risker som forskningen kan medfra, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i
forskningen &r frivilligt och forskningspersonernas ritt att nér som helst avbryta sin medverkan, Beskriv hur och
nir information ges och vad den innehsller. Ange vem som informerar. Normalt ska en kortfattad och

lattforstaelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information ska bifogas ansskan (se p. 9 bil. nr 4). Om

ingen eller ofullstindig information ges, maste skiilen for detta noggrant anges,

Skriftlig information till den abortsékande kvinnan bifogas ansékan

4:2 Hur och frin vem inhéimtas samtycke? (se Véeledning till forskningspersonsinformation)

Beskriv proceduren; vem som frigar, nir detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning r
sdrskilt viktig d& barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingdr i studien, likas& vid studier av en

grupp/grupper, t.ex. skolklasser, foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund, forsamlingar eller grupper
som interagerar inom sociala medier.

For kvinnor som stker abort ges skriftlig och muntlig information i samband med
mottagningsbestket. Samtycke till att donera vivnad inhdmtas och antecknas i journalen.

S. Forskningsetiska 6verviiganden

5:1 Redog6r for alla risker som deltagandet kan medfora

Dessa kan vara t.ex. fysisk eller psykisk skada, smirta, obehag eller integritetsintring pa kort eller léng sikt.
Ange vilka dtgirder som har vidtagits for att forebygga riskerna som nimns ovan samt vilken beredskap som

finns for att hantera sédana komplikationer. Ange vilka/de metoder som kommer att anvandas for att efterforska,

registrera och rapportera oonskade handelser.

Kvinnans integritet 4r skyddad enligt sekretesslagen och hennes identitet kan ej sammankopplas
med vévnaden. Vidare kan kvinnan ej identifieras av forskare som arbetat med vivnaden.
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5:2 Redogér for mdjlig nytta for de forskningspersoner som ingr i projektet (giller
sérskilt behandlingsforskning)

Ingen direkt nytta

5:3 Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (fordelar/nackdelar) kan uppsta

i ett vidare perspektiv genom projektet (Se p. 5:3 i Viigledning till ansékan)

Hir kan redovisas om exempelvis vissa grupper (andra &n de forskningspersoner som ingdri

forskningsprojektet) kan komma att utpekas/f3 hj 4lp som ett resultat av studien.

Vi ser tvd huvudsakliga etiska problem med foreliggande projekt: (1) Att neurala cellinjer
genereras ur hjirvavnad fran aborterade foster och att cellerna anviinds i experimentella studier
(cellodling och transplantation i rattmodeller av neurolo giska sjukdomar), for att senare (¢j i detta

projekt!) transplanteras till patienter; (2) Att dessa celler forindras genom introduktion av
specifika gener.

Ad 1. Anvindningen syftar till att lindra symptom vid svira neurologiska sjukdomstillstand.
Detta sker i enlighet med transplantationslagen efter noggranna etiska §verviganden, Var egen
vérdering &r, ocksd med den erfarenhet vi har av denna verksamhet sedan 30 ar, att det 4r etiskt
riktigt att anvinda fostervivnad p4 detta satt.

Ad 2. De gener som tillfors cellerna syftar till at cellerna skall kunna dela sig ménga génger,
differentiera (utmogna) till specifika celltyper (t ex dopaminnerver), och producera och frisétta
vissa nervvéxtfaktorer som normalt finns i hjérnan. De ingrepp som sker i cellerna kan leda till att
celltransplantation utvecklas till en kliniskt anvéindbar behandlingsmetod for ett stort antal

patienter. Var egen vérdering &r déirfor att de planerade fordndringarna av cellerna r etiskt
f6rsvarbara.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare tillgang till data

(anges vid tex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning och
rapportskrivning?
(Sep. 6:1 i Vieledning till anstkan)

Forskningsledare (ZK) ansvarar for databearbetning och rapportskrivning
6:2 Hur kommer resultaten att giras offentligt tillgingliga? Kommer studien att insindas
fér publicering i tidskrift eller publiceras pa annat satt? (Se p. 6:2 i Viialedning till ansdkan)

Ange i vilken form resultaten planeras offentliggtras samt tidsplan for detta. ]

Resultaten kommer att sammanstillas for publicering i internationella vetenskapliga tidskrifter
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6:3 P4 vilket sitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet
offentliggdrs/publiceras?

12

Redovisas resultat p4 statistisk gruppniva? Beskriv procedurer eller metoder for avidentifiering/anonymisering.

Det finns ingen koppling mellan den abortsskande kvinnan och cellinjerna som utvecklas i
projektet

7. Redovisning av ekonomiska férhallanden och
beroendeforhillanden

Redovisning enligt punkterna 7:1-7:3 syftar till att tydliggora alla direkta eller indirekta
férhdllanden, som kan tinkas piverka forskarens relation till forskningspersonerna (vid
t.ex. informations-, samtyckes-, genomfdrandeprocedurer).

7:1 Vid uppdragsforskning

Ange uppdragsgivaren t.ex. ett fretag (vid klinisk lakemedelsprévning eller prévning av andra nya produkter),

en organisation eller en myndighet.

Namn: Kontaktperson:

Adress: Telefon/mobiltelefon:

Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare, t.ex.
anstallningsférhillande

Icke tilldmpbart

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med uppdragsgivare eller
andra finansidrer (namn, belopp)

Vid klinisk lkemedelsprévning bor hénvisning ske till ingdnget avtal med sjukvérdshuvudmannen. Liknande
Gverenskommelser kan fSrekomma vid annan uppdragsforskning och bdr redovisas p& samma sitt, Separata
dverenskommelser med den/de som ska genomféra forskningen ska redovisas. Belopp som kommer att erhillas

for studien/ersattning till kliniken/genomfSraren, vad ersittningen bér ticka och ev. belopp som erhlls per
forskningsperson, bér ocksa anges hir.

Icke tillampbart

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande
forskares egna intressen

Har redovisas t.ex. aktieinnehav, anstillning, konsultuppdrag i finansierande foretag, eget foretag som kan 3

(direkt eller indirekt) ekonomisk vinst av forskningen.

Finns inga intressen/tillgingar av detta slag
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8. Undertecknande

Behdrig foretridare for sékande forskningshuvudman enligt p. 1:2,

Ort: Lund

Signatur: i
Namnfértydligande; Pia Telenlan
Tj4nstetitel: Verksamhetschef

Undertecknad forskare som genomfor projektet (kontaktperson) enligt p. 1:3 intygar harmed att forskningen

kommer aft genomforas i enlighet med ansskan.

Ort: Lund Datum:
Signatur: Zz/ﬁ/c’fﬁ&.ﬁ{/,//i’%“g /ﬂﬁ/{
Namnfortydligande: Zaal Kokaia

Tjdnstetitel: Professor
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8. Undertecknande

Behdrig foretradare for sskande forskningshuvudman enligt p. 1:2.

Ort: Lund Datum: 26 / Vo —/6
Signatur:

NamnfSrtydligande: Bo Baldetorp

Tj4nstetitel: Prefekt

Undertecknad forskare som genomfdr projektet (kontaktperson) enligt p. 1:3 intygar hirmed att forskningen

kommer att genomfSras i enlighet med ansékan.

Ort; Lund Datum:

Signatur:

Namnfortydligande:
Tjénstetitel:
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9, Fﬁrteckning over bilagor (Sep. 91 Vielednine till ansékan)

14

Dokument som, i tilldmpliga fall, ska bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har markerats

med X. Markera de bilagor som skickas in med denna ansskan.

Inséind | Bil | Beskrivning Klinisk Annan
med r likemedels- | forskning
ansdkan privning
1 |Deltagande forskningshuvudmin och medverkande forskare
D (kontaktpersoner) vid forskning déir mer n en X X
forskningshuvudman deltar. Se p. 1:4
2 | For fackmin avsedd forskningsplan, vid behov 4ven for lekman
avsedd bilaga. Se p. 2:1 och Vigledning till X X
forskningsplan/forskningsprotokoll (program)
I:l 3 | Annonsmaterial fér rekrytering av forskningspersoner. Se p. 3:1 - o
och i Vigledning till ansékan p. 3:1
4 | Skriftlig information till dem som tillfrdgas. Se p. 4:1 och
X Vigledning till forskningspersonsinformation och (i X X
forekommande fall) separat samtyckesformuldr
il 3 Enkit, frigeformuldr. Se p. 2:4 X X
6 | Gemensam EU blankett (giller fr.o.m. den 1 maj 2004), giller
|:| dven vid dndring. Fér information se Likemedelsverkets hemsida, X
www.lakemedelsverket.se
D d Sammanfattning av protokollet p4 svenska X
| 8 Prévarhandbok alt. bipacksedel/produktresumé/IB X
9 |Intyg frén verksamhetschef/motsv. om resurser for
E forskningspersonernas sikerhet. Se p. 1:5 och forslag till X X
utformning av resursintyg i Végledning till ansskan p. 1:5
10 | CV for forskare (samma som p. 1:3) med huvudansvar for
X genomforandet, redovisa forskarens (- arnas) kompetens av X X
relevans for studien. Se Vigledning till ansokan p. 1:3
D 11 | Beskrivning av ersittning till forskningspersoner. Se p- 3:6 och % 5
i Viigledning till ansskan p. 3:6

Ovriga bilagor som bifogas anstkan:




Filege &

Patientinformation

Utveckling av neurala cellinjer f6r transplantationsbehandling av
svara neurologiska sjukdomar

Du som stker dig till Kvinnokliniken och 6nskar genomga medicinsk abort tillfragas
under Ditt f6rsta bestk pd kliniken om Du vill donera fostervivnad tll forskning om
neurologiska sjukdomar. Detta géres efter att datering av graviditeten har gjorts med
vaginalt ultraljud. Efter Ditt medgivande kommer vi i samband med Din medicinska
abort att ta till vara fostervdvnad. En liten del av vivnaden kommer att anvéndas i
experimentella studier, i syfte att f4 fram neurala cellinjer fran human fostervivnad
och styra dessa till speciella celltyper som kan fungera i djurmodeller. Om forséken
blir framgingsrika, kommer vi i framtiden att forsoka utveckla nya
behandlingsmetoder for att aterstilla funktionen i hjarnan hos Parkinson- och stroke-
patienter genom att ersitta doda celler med transplanterade friska celler.

Det finns inga medicinska skillnader mellan hur Du blir omhéndertagen om Du

donerar fostervdvnad till studien eller inte. [ bada fallen kommer Du att f& samma
behandling.

Donationen &r helt frivillig och Du kan nar som helst ndra Ditt beslut. Att donera
vdvnad till studien innebar inga risker fr Dig. Vivnaden som anvands i studierna
kan inte spdras till donatorn. Donatorns integritet dr skyddad enligt sekretesslagen
och hennes identitet kan ej sammankopplas med varken vivnaden som hon donerat
eller av forskaren som arbetar med vévnaden.

Region Skédne &r forskningshuvudman och studien pagar i ndra samarbete mellan
Verksamhetsomradde Kvinnosjukvard och Neurologi och Rehabiliteringsmedicin,
Skénes Universitetssjukhus och Wallenberg Neurocentrum och Stamcellscentrum,
Lunds Universitet.

Om Du 6nskar ytterligare information fére och efter donation kan nedanstdende
personer kontaktas:

Professor Zaal Kokaia Avd for Neurologi, Wallenberg Neurocentrum

046-2220276

Professor Malin Parmar Avd for Neurobiologi, Wallenberg Neurocentrum
046-2220620

Verksamhetschef Pia Teleman Verksamhetsomrade Kvinnosjukvard, Skénes
Universitetssjukhus 046-172534

Docent, Overlikare Piivi Lindvall-Kannisto Verksamhetsomrade Kvinnosjukvéard,
Skanes Universitetssjukhus 046-172567

Avdelningen fér Neurologi, Wallenberg Neurocentrum, Skénes Universitetssjukhus, Sélvegatan 17, 221 85 Lund
Tel: 046-222 0276 FAX: 046-222 05 60, E-mail : Zaal.Kokala@med.lw.se version 2016-12-15
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Samtyckesformular

Utveckling av neurala cellinjer for transplantationsb ehandling av
svira neurologiska sjukdomar

Jag bekréftar att jag bade fatt muntlig och skriftlig information om denna

forskningsstudie och jag fatt tillfille att stilla fragor.
Jag dr medveten om att mitt deltagande i studien ar frivilligt.
Jag godkénner att fostervivnaden anvinds till ovanstiende studie.

Jag ar medveten om att jag nir som helst, fram till dess kopplingen mellan
fostervdvnaden och mig bryts, kan dndra mitt beslut angaende donation av

fostervavnaden.

--------------------------------------------------------------------------

Datum Patientens namnteckning ~ Namnfértydligande

Undertecknad har gétt igenom och forklarat studien for patienten.
Patienten har haft mojlighet att stilla fragor och fitt dem besvarade.

Patienten har dven fatt en kopia av patientinformationen och

samtyckesformuliret.
Datum Lakarens/Barnmorskans Namnfortydligande
namnteckning

Version 5.2016-12-15
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2016-10-26

LUNDS UNIVERSITET

Medicinska fakulteten

Institutlonen f8r kiiniska vetenskaper, Lund
Prefekten

Hirmed intygas att p4 avdelningen for neurologi, IKVL vid Biomedicinsk
centrum I Lund finns resurser som garanterar forskningspersoners sikerhet vid
genomfSrandet av Projektet “Utveckling av neurala cellinjer fér
transplantationsbehandling av svira neurologiska sjukdomar”,

Lund som ovan

Bo Baldetorp y
Prefeke IKVL

Postadress: Avd fér onkolog och patologl, [KVL, Lunds universitet, Skanes universitetssjukhus t Lund, 2241 85 Lund
Telefon dir 046-17 75 70 e-post bo.baldetorp@raad Iy ga
Internet hto:/fveww. med lu.safdinvetl in



% Skanes universitetssjukhus

En del av Region Skéne g ¢ C:S = ?
VO Kviunosjukvard Resursintyg
2016-10-31
Resursintyg

Hirmed intygas att vid Skanes Universitetssjukhus kvinnosjukvéard, finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sékerhet vid genomforande av projektet » Utveckling
av neurala cellinjer for transplantationsbehandling av svéra neurologiska sjukdomar”,

VO kvinnosjukvérd
2016-10-31

gwleman
Verksamhetschef

Skénes universitetssjukhus
VO kvinnosjukvérd

Postadress: Skanes universitetssjukhus, 205 02 Malmd
Beséksadress Malma: SAdra Firatadenatan 104
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2016/11
Sammantréde 2016-12-06 kl 13.00 -16.55
Sammantridesrummet, Sandgatan 1, Lund
Nirvarande
Ledamditer Ordférande
Anna Tansjo

Ovriga nérvarande

§2

Dinr 2016/922
Féredragande
Ellen Tufvesson

utdrag ur pretokell

Ledaméter med vetenska plig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ¢ i § 2 punkterna 1-10)
Dag Wide-Swensson, vetenskaplig sekreterare
Stlve Elmstahl

Per Katzman (deltar ¢j i § 2 punkten 2.15 pga jav)
Karin Leandersson

Stig Rehncrona

Margareta Reis

Anna Rignell-Hydbom

Ellen Tufvesson

Eva Tuninger

Thomas Wiebe

drefrddare f6r allminna in e
Jonas Hellsten
Amela A Hodzic
Kristina Lindbage
Gunilla Lundstrém
Anette Mértensson

Iréne Barsegird, Administrativ sekreterare

Anskningar om godkiinnande av nya forskningsprojekt

2.1

Forskningshuvudman
Lunds universitet

Region Skine

Forskare som genomfdr projekiet (kontaktperson)
Zaal Kokaia

Projekitifel
Utveckling av neurala cellinjer tor {ransplantationsbehandling av svéra
neurologiska sjukdomar.

Postadress  Baukgfronr
Box 133 793-9861
www.epn.se

221 00 LUND

Hinitsthlle 12

Organisationsnr  Bestlsadress Telelon E-post Hemsida
202200-1560 Sandgatan | 0462224180 evaehvetrand@epn. lu.se
Lund .016-2224312 irene. harsegardigenn luse

046-2224616 amesparie elinergiepn ln.se



30SFS 2009:30 Bilaga 7 (2010-01)

“Bilase tll Socctiperce,

ﬁ ANSOKAN OM TILLSTAND
i Socialstyrelsen enligt 11 § lagen (1996:831) om transplantation m.m.
att f& tillvarata vévnad fr&n aborterat foster

Skickas tifl
Socialstyrelsen Datum

6 30 Stockholm
10 2016-1028
Ansdkan avser tillvaratagande av vivnad for individuellt terapeutiskt ndamal
Den gravida kvinnans efternamn och fémamn Personnummer
Datum fér abort Gravidltetsvecka nar abort gérs
Ansdkan avser tillvaratagande av vivnad f6r generellt medicinskt 2ndamai
Forskningséndamél, projekiplan bifogas
D Annat medicinskl &ndamal
Antal foster som omfattas av tillvaratagandet Tidsperiod f3r tillvaratagandet
200 t.o.m. 2021-12-31
Medicinskt Zndamal

Vavnad som ska tillvaratas

Fetal vévnad fran mellanhj4rnan, striatum och hjémbarken. Fér mer information var god se ansdkan

Andamaélet med tillvaratagandet

Att utveckla cellinjer fran fetal vAvnad som kan odlas fram och styras till t.ex. dopaminerga neuron eller striatala
eller corticala neuron. Fér mer information var god se ansékan

Ange vilka synnerliga skal som det finns for att tillvarata vivnad f&r det avsedda andamalet

Om f8rsdken blir framgangsrika kan dessa cellinjer anvéndas till att skapa celler relevanta f8r transplantation p4 i
férsta hand Parkinson-patienter och stroke-patienter. Fér mer information var god se ansékan

Eventuell ytterligare information

SJukvérdsinrattning (Om vavnad ska tillvaratas vid flera sjukvardsinrattningar, bifoga adressfarteckning!)

Ansvarig |akares* efternamn och férnamn Titel
Teleman, Pia Verksamhetschef
Sjukvardsinrattning Vardenhet T
Skénes Universitetssjukhus Verksamhetsomrade Kvinnosjukvard
Utdelningsadress
Postnummer Postort
20502 Malmd
Telefon (inkl. riktnummer) o E-postadress Fax (nkl. riktnummer) |
046-172534 Pla.Teleman@skane.se 046-157868
Samtycke
— —_—

I:I Jag har fitt information om atgdrden och den tilltinkta anvéndningen

D Jag samtycker till tgérden

Ort och datum Namnteckning

Ansvarig ldkares underskrift /7

Ort och datum NETMteskning ﬁr_/kg
Lo 41031 P

* Beslut om anvandning av fostervivnad for medicinskt &ndamal far, er}iig[ 12§ forsta stycket lagen (1995:331) om transplantation m.m.,
inte fattas av den l4kare som har ansvaret f&r aborten eller bestAmmar fid nnh motard far do ..



Centrala Etikprévningsndmnden, Lund
Avdelning 2

Ref: Dnr 2016/922
Vi kompletterar hirmed vir ansékan pa foljande punkter (enligt ndmndens beslut):

1. Forskargruppen ir val medveten om det som Regionala Etikprévningsndmnden beskriver
namligen att den aborts6kande kvinnan befinner sig i en kénslomassigt pafrestande period nir
hon erhdller information om forskningsprojektet och tillfrdgas om hon &r villig att donera
fostervdvnad. Just denna fréga diskuterades i detalj under mitten av 1980-talet av
Lakaresallskapets delegation fér medicinsk etik dir en av medarbetarna pd huvudsokandes
laboratorium (Olle Lindvall) deltog. Léikareséllskapets delegation for medicinsk etik antog
dérefter riktlinjer fér anvindning av fostervivnad som bl.a. tar hénsyn till den

abortsokande kvinnans svara situation. Dessa riktlinjer har varit ledande, inte bara i Sverige
utan aven i andra lander, for denna typ av verksamhet i 30 &r. Eftersom kvinnans kontakt med
gynekolog eller barnmorska och sjilva aborten inte har ndgon koppling alls till anvindandet av
vavnaden i véra laboratorier (foreliggande projekt) har vi inga egna erfarenheter av hur den
abortsdkande kvinnan upplever donationen av fosterviivnad. Intressant 4r att under 30 &rs tid
har bara en abortsékande kvinna ringt upp en av oss (OL) vid ett tillfalle for att fA mer
information om vad som kommer att hinda med den donerade vivnaden. Ansvariga
gynekologers erfarenhet, som de har beskrivit for oss, ar att frdgan om vavnadsdonation inte
innebar ndgon ékad belastning fér den abortsékande kvinnan. Det finns ocksa vetenskapliga
data som ger stdd for en sddan slutsats. I en brittisk studije (Anderson et al., 1994, ]. Med.
Ethics) frdgade man 108 kvinnor som skulle genomga abort, 167 kvinnor som hade genomgatt
abort, och 419 kvinnor som inte hade genomgatt abort om deras instéllning till forskning med
anvandning av human fostervévnad. Oavsett tidigare erfarenheter var kvinnorna i alla grupper
(94%) positiva till denna typ av forskning. Det noterades in gen skillnad mellan grundforskning
och forskning med klinisk relevans. Sammantaget ir var bedémning att frigan om
vdvnadsdonation med det regelverk som finns inte innebir ndgon signifikant 6kad belastning
pa kvinnan i den kinsloméssigt pafrestande period hon befinner sig i.

2. Titeln har inférts pd bade patientinformation och samtyckesblankett enligt forslag.

3. I patientinformationen har féljande text lagts till (rddmarkerad): "En liten del av vivnaden
kommer att anvéndas i experimentella studier, i syfte att f fram neurala cellinjer frdn human
fostervdvnad och styra dessa till speciella celltyper som kan fungera i djurmodeller. Om
férséken blir framgéngsrika, kommer vi i framtiden att forséka utveckla nya
behandlingsmetoder for att &terstélla funktionen i hjirnan hos Parkinson- och stroke-patienter
genom att ersatta déda celler med transplanterade friska celler.”

4. Det foreslagna tilldgget har inférts i patientinformationen.

5. Samtyckesblankettens fjarde punkt har 4ndrats enligt forslag.

Lund 2016-12-16

Zaal Kokaia
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utdrag ur protokell

Ledamdter med vetenska plig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar eji § 2 punkterna 1-10)

Dag Wide-Swensson, vetenskaplig sekreterare
S6lve Elmstéhl

Per Katzman (deltar ¢j i § 2 punkten 2.15 pga jav)
Karin Leandersson

Stig Rehncrona

Margareta Reis

Anna Rignell-Hydbom

Ellen Tufvesson

Eva Tuninger

Thomas Wiebe

Edretridare for allménna intressen

Jonas Hellsten
Amela A Hodzic
Kristina Lindbage
Gunilla Lundstrém
Anette Mértensson

Iréne Barsegdrd, Administrativ sekreterare

Utveckling av neurala cellinjer for transplantationsbehandling av svara

svaslvarand@epn Juse

82 AnsSkningar om gedkinnande av nya forskningsprojekt
2.1
Dnr 2016/922
Foredragande Forskningshuvudman
Ellen Tufvesson Lunds universitet
Region Skine
Forskare som genomfér projektet (kontaktperson)
Zaal Kokaia
Projekititel
neurologiska sjukdomar,
Postadress  Baulgironr  Organisationsnr  Besthsndress Telelon E-post
Box 133 7939861 203200-1560 Sandgaizn | 0462224180
www.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312

Himtsthlle 12
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Avdelning 2

Sidazav2
PROTOKOLL 2016/11

Sammantride 2016-12-06 ki 13.00 -16.55
Sammantrddesrummet, Sandgatan 1, Lund

Beslut
Stkanden bereds tillfille att komplettera ansékan i féljande avseenden

L. Att besluta sig fér och genomgd en abort 4r i princip alltid en
klinslomassigt pafrestande period for kvinnan. Det saknas i an-
stkan ett resonemang kring de etiska frigestillningarna som
vicks kring den kinsliga situation som kvinnan befinner sig i.
Nadmnden emotser ait sckanden &terkommer till ndmnden med
sidant resonemang,

2. Studiens titel ska finnas pa patientinformation och samtyckes-
blankett (samma titel som i ansékan).

3. Patientinformationen ska kompletteras med mer information om
studien; vilka syften som finns och vilka sjukdomar studien be-
rér (Parkinson och stroke), Eventuellt méjliga utvecklingspoten-
tialer av projektet ska ocksa tas med,

4. Andra i patientinformationen: "Om du énskar viterligare inform-
ation — fire eller efter donationen — kan nedanstiende personer
kontaktas™,

5. Samtyckesblankettens [jérde punkt &ndras till: *Jag &r medveten
om att jag ndr som helst, fram rill dess att kopplingen mellan fos-
tervévnaden och mig bryts, kan &ndra mitt beslut angéende do-
nation av fostervivnaden®”,

Kompletteringarna bdr ha kommit in till némnden senast den 9 januari
2017 om nimnden ska kunna fatta beslut vid sammantridet den 17 janu-
ari 2017. Kompletteringarna ska dock vara ngmnden tillhanda senast den
30 mars 2017, annars kan ansdkan komma att avgdras i befintligt skick.

Att utdraget Sverensstimmer med ori ginalet intygar:

Iréne Barsegérd
administrativ sekreterare,
ifn 046.222 43 12

Exyp till:

Bo Baldetorp
Pia Teleman
Zaal Kokaia

Postadress  Bankgironr
Box 133 7939861

VW, epn.se
221 060 TUND
Hamtstalle 12

Organisationsnr  Bestksadress Tetefon E-post Hemsida
202200-1560 Sandgatan | 046-2224180

s clvsdrandi@epn Ju.se

Tund 046-2224312 irene hapsegard@epn ly se
046-2224616 ann=marie kellner@epn. by se



Centrala Etikprévningsndmnden, Lund
Avdelning 2

Ref: Dnr 2016/922
Vi kompletterar hirmed var ansokan pa féljande punkter (enligt nimndens beslut):

1. Forskargruppen &r vél medveten om det som Regionala Etikprévningsnimnden beskriver
namligen att den aborts6kande kvinnan befinner sig i en kinslomissigt pifrestande period nar
hon erhdller information om forskningsprojektet och tillfrdgas om hon 4r villig att donera
fostervévnad. Just denna fraga diskuterades i detalj under mitten av 1980-talet av
Lékaresallskapets delegation fér medicinsk etik dir en av medarbetarna pé huvudstkandes
laboratorium (Olle Lindvall) deltog. Likaresallskapets delegation f5r medicinsk etik antog
dérefter riktlinjer for anvindning av fostervivnad som bl.a. tar hdnsyn till den

abortsokande kvinnans svara situation. Dessa riktlinjer har varit ledande, inte bara i Sverige
utan aven i andra lander, fér denna typ av verksamhet i 30 ar. Eftersom kvinnans kontakt med
gynekolog eller barnmorska och sjilva aborten inte har nigon koppling alls till anvindandet av
vavnaden i vdra laboratorier (féreliggande projekt) har vi inga egna erfarenheter av hur den
abortsékande kvinnan upplever donationen av fostervivnad. Intressant ar att under 30 &rs tid
har bara en abortsékande kvinna ringt upp en av oss (OL) vid ett tillfalle for att £ mer
information om vad som kommer att hinda med den donerade vavnaden. Ansvariga
gynekologers erfarenhet, som de har beskrivit for oss, ir att frdgan om vavnadsdonation inte
innebdr ndgon 6kad belastning fér den abortsékande kvinnan. Det finns ocks3 vetenskapliga
data som ger stdd for en sddan slutsats. I en brittisk studie (Anderson et al., 1994, J. Med.
Ethics) frdgade man 108 kvinnor som skulle genomga abort, 167 kvinnor som hade genomgatt
abort, och 419 kvinnor som inte hade genomgatt abort om deras installning till forskning med
anvdndning av human fostervavnad. Oavsett tidigare erfarenheter var kvinnorna i alla grupper
(94%) positiva till denna typ av forskning. Det noterades ingen skillnad mellan grundforskning
och forskning med klinisk relevans. Sammantaget ar vir bedémning att frdgan om
vdvnadsdonation med det regelverk som finns inte innebir ndgon signifikant 6kad belastning
pa kvinnan i den kinsloméssigt pafrestande period hon befinner sig i.

2. Titeln har inforts pd bade patientinformation och samtyckesblankett enligt forslag.

3. I patientinformationen har féljande text lagts till (rédmarkerad): "En liten del av vivnaden
kommer att anvéindas i experimentella studier, i syfte att f fram neurala cellinjer frdn human
fostervivnad och styra dessa till speciella celltyper som kan fungera i djurmodeller. Om
férséken blir framgéngsrika, kommer vi i framtiden att férséka utveckla nya
behandlingsmetoder for att dterstalla funktionen i hjarnan hos Parkinson- och stroke-patienter
genom att ersitta déda celler med transplanterade friska celler.”

4. Det foreslagna tilldgget har inférts i patientinformationen.

5. Samtyckesblankettens fjdrde punkt har dndrats enligt forslag.

Lund 2016-12-16

Zaal Kokaia
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Sammantride 2017-01-17 kl 13.00 -17.40
Sammantridesrummet, Sandgatan 1, Lund
Nérvarande
Ledamditer Ordférande
Karoline Fridolf
Ledaméter med vetenskaplig kompetens
Margareta Reis, vetenskaplig sekreterare
Dag Wide-Swensson, vetenskaplig sekreterare
Annelie Carlsson
Per Katzman
Karin Leandersson
Bodil Ohlsson
Anna Rignell-Hydbom (deltar ej i § 2 punkierna 2.18-2.22, §§ 3-5)
Ellen Tufvesson (deltar cj i § 2 punkten 2.22 pga. jiv)
Eva Tuninger
Malin Wennstrdm (deltar ej i § 2 punkten 2,11 pga. j4v)
Foretridare for allménna intressen
Lars Fagerstrom (deltar e i § 2 punkten 2.14)
Dénal Gaynor (deltar ] i § 2 punkterna 2.10 och 2.20 pga. jiv)
Amela A Hodzic
Ingrid Karlsson
Gunilla Lundstrém
Ovriga niirvarande Linda Palmends, Erséttare for ordfsranden
Iréne Barsegérd, Administrativ sekreterare
utdrag ur protokoll
§4 Ansgkningar som varit upptagna pa tidigare méten
4.1
Dnr 2016/922
Féredragande Forskningshuvudman
Ellen Tufvesson Lunds universitet
Region Skine
Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)
Zaal Kokaia
Postadress  Baukgivenr Ovganisationsnr Restlsadress Telefon E-post Hemsida
Box [33 793-9861 202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 evaelvsirpndidepn hnse WWW.CPIN.SE
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.

Himtstille 12 016-2224616 ann-marie Lellnergdiepn u sy
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2017/1
Sammantrade 2017-01-17 kI 13.00~17.40
Sammantridesrummet, Sandgatan 1, Lund
Projekttitel
Utveckling av neurala cellinjer tor transplantationsbehandling av svéra neuro-
logiska sjukdomar.
Beslut
Ansékan godkénns efter den komplettering som ldmnats in.
Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar;
- [
(%vwﬂzﬁmﬁma/
Iréne Barsegird
administrativ sekreterare,
tfh 046-222 43 12
Exp till:
Pia Teleman
Bo Baldetorp
Zaal Kokaia
Postadress  Bankgironr Orgaunisationsnr  Bestksadress Telefon E-post Hemeida
Box 133 7939861  202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 WWW epn ¢
22100 LUND Lund (46-2224312

Hamistlle 12 046-2224616
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Riittsavdelningen Skanes universitetssjukhus
Sara Land Verksamhetsomrade kvinnosjukvérd
Sara.Land@socialstyrelsen.se Verksamhetschef Pia Teleman

205 02 Malmé

Tillstand att ta tillvara vivnad fran aborterade foster

Beslut

Socialstyrelsen beviljar tillstand att till och med den 31 december 2021 ta tillvara
vivnad fran hogst 200 aborterade foster inom ramen for aktuellt forskningspro-
jekt.

Arendet

Lunds universitet och Region Skane, ansdker om tillstind att ta tillvara viivnad
frdn hogst 200 aborterade foster till ett forskningsprojekt vid Skanes universi-
tetssjukhus avseende utveckling av nya celltransplantationsmetoder vid svara
neurodegenerativa sjukdomar. Om fdrsoken blir framgéngsrika kan dessa cellin-
Jer anviindas till att skapa celler relevanta f6r transplantation pé i forsta hand
Parkinson patienter och stroke patienter.

Till anstkan har bland annat bifogats ett protokoll fran Regionala Etikprov-
ningsndmnden om godkénnande av aktuellt forskningsprojekt, en kopia pa anso-
kan till Regionala Etikprovningsndmnden, patientinformation till kvinnorna som
tillfrAgas att donera vévnad och samtyckesformulir.

Skiilen for beslutet

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 11 § lagen (1995:831) om transplantation mm. framgéar foljande. Védvnad
fran ett aborterat foster far anvindas endast for medicinska dndamal. For att
sddant material skall fé tas till vara fordras att den kvinna som burit fostret sam-
tycker till dtgdrden. Innan samtycke inhdmtas skall kvinnan ha informerats om
atgdrden och den tilltdnkta anvdndningen.

Vivnad fér tas till vara enligt forsta stycket endast med Socialstyrelsens tillstand.
Sadant tillstind far limnas endast om det finns synnerliga skil.

Enligt 5 kap. 4 § andra stycket Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av vdvnader och celler framgér féljande. Till-
stdndfar beviljas for ett individuellt terapeutiskt indamal och for ett visst forsk-
ningsprojekt eller nagot annat generellt medicinskt &ndamél, om

1. den kvinna som har burit fostret har 14mnat ett informerat samtycke,

2. det finns synnerliga skél for att tillvarata vivnad, t.ex. att det terapeu-
tiska dndamalet har vésentlig betydelse for en specifik mottagares livs-

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socialstyrelsen.se
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kvalitet eller att det generella medicinska indamalet &r beaktansviirt och
angeléget, och

3. det inte &r mdjligt att uppna ett jamfSrbart resultat genom nagon alterna-
tiv metod.

Socialstyrelsens bedomning

Av utredningen i drendet framgér att tillvaratagandet av vivnad frin aborterade
foster ska anvindas for medicinska #ndamal. Vidare framgar att de kvinnor som
har burit pa de aborterade fostren kommer att informeras om forskningspro-
jektet. Endast de kvinnor som samtycker till att vivnader fran deras planerade
aborter tillvaratas och anvinds i forskningsprojektet kommer att inga.

Socialstyrelsen beddmer att det finns synnerliga skal for tillvaratagandet av viv-
nad fran aborterade foster inom ramen for det aktuella forskningsprojektet.

Mot denna bakgrund finner Socialstyrelsen att forutsittningarna for tillstind
enligt 11 § lagen om transplantation m.m. &r uppfyllda.

Beslut i detta drende har fattats av enhetschefen Georg Lagerberg. Juristen Sara
Land har varit foredragande.

For Socialstyrelsen

Georg Lagerberg

Sara Land



