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Etiska aspekter rorande stamcellsbanker for navelstringsblod

1. Inledning

Statens medicinsk-etiska rad har pa eget initiativ valt att yttra sig om etiska aspekter rérande
stamcellsbanker for navelstrangsblod. Fragan har aktualiserats dd kommersiella foretag pla-
nerar att erbjuda blivande foréldrar i Sverige mdojligheten att hos dem forvara stamceller fran
navelstringsblod. Forvaringstjansten marknadsfors som en form av biologisk forsékring for
familjen 1 hdndelse att barnet eller ett syskon alt. nira sldkting skulle drabbas av en allvarlig
sjukdom som skulle kunna botas genom stamcellstransplantation. Foretagen lyfter ocksa fram
eventuella framtida mojligheter med stamcellsterapi i sin marknadsforing.

Flera etiska fragor &r forknippade med stamcellsbanker for navelstrangsblod, bade pé individ-
nivéa och samhiillelig niva. For givare, familj och mottagare aktualiseras fragor sdsom sjélvbe-
stimmande, informerat samtycke, genetisk integritet, anonymitet och medicinska risker. Pa
samhéllelig niva aktualiseras fragor rérande principen om icke-kommersialisering av vévnad,
solidaritet, réittvisa samt ekonomi och prioriteringar inom sjukvéarden.

2. Bakgrund
2.1 Stamceller och stamcellstransplantation
2.1.1 Allmdint

Blodet fran navelstring och placenta innehaller omogna blodbildande stamceller vilka har
mdjlighet att utvecklas till olika typer av blodceller. Samma typ av stamceller men av mer
mogen karaktir finns ocksé i benmérg och i perifert blod. Stamceller fran navelstrangsblod
brukar ocksé bendmnas som fetala stamceller.

Transplantationer med stamceller fran benmarg eller perifert blod &r en etablerad behandling
av flera allvarliga sjukdomar framfor allt i blodbildande organ samt medfédda immundefekter
och metaboliska sjukdomar.

Under 80-talet paborjades forskning kring mgjligheterna att anvianda stamceller fran navel-
stringsblod for transplantation. Ar 1988 lyckades for forsta gingen behandlingen av ett barn
med Fanconis anemi genom transplantation av stamceller fran navelstrangsblod genom dona-
tion fran syskon. Detta blev starten for utvecklingen av de kliniska tillampningarna for trans-
plantation av navelstrangsblod.

Stamceller frdn navelstring kan anvéndas for olika typer av transplantationer:
e Autolog transplantation av stamceller innebér att patienten bade dr givare och motta-
gare av stamcellerna.
o Allogen transplantation innebdr att det dr en nira sldkting eller obesldktad individ som
ar donator.

Vid all transplantation med stamceller bér donatorns vdvnadstyp (HLA) stimma 6verens med
mottagarens - ju bdttre 6verensstimmelse desto mindre risk for immunologiska komplikatio-
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ner, s.k. graft-versus-host disease (GVHD). Stamceller doneras i férsta hand av syskon. Sak-
nas HLA-identiskt syskon soks donatorer vanligen genom Tobias-registret, som &r det svens-
ka registret over frivilliga stamcellsgivare.

2.1.2 Autolog transplantation

En autolog transplantation kan vara aktuell vid maligna lymfom, myelom, akuta leukemier
men dven vid andra tumorer. Fordelen &r att de behandlingsrelaterade komplikationerna &r
mindre dn vid allogen transplantation. En nackdel kan vara att risken for aterfall 6kar vid be-
handling av tumorsjukdomar.

Norska Senter for medisinsk metodevurdering, SMM, har granskat vetenskapliga studier ro-
rande terapeutiskt bruk av hematopoetiska stamceller fran navelstriingsblod.' I utvirderingen
framgick att inga kliniska studier identifierats rérande autologa transplantationer av stamceller
fran navelstrangsblod.

Det finns ingen siker kunskap om hur stor risken &r att en person skulle behdva anvinda sig
av egna sparade stamceller for transplantation (dvs. for autologt bruk). Aktuella uppskattning-
ar pekar pa olika sannolikheter, fran 1:1 000 till 1:200 000 men 1:20 000 anges av flera kil-
lor.?

2.1.3 Allogen transplantation

Allogena transplantationer gors vid behandling av adrftliga eller maligna blodsjukdomar med
dalig prognos. Om patienten lider av en drftlig sjukdom i blodbildande organ eller leukemi
kan patientens egna stamceller inte anvidndas vid behandling, eftersom dessa celler kan béra
pa den genetiska forutsittningen att utveckla sjukdomen.

Eftersom antalet blodbildande stamceller dr begrénsat i navelstrangsblodet har i forsta hand
barn behandlats darfor att de har mindre blodvolym och att det krdvs farre blodstamceller f6r
en lyckad transplantation. Chansen att lyckas &r beroende av den relativa miangden blodstam-
celler som finns hos individen efter transplantation. Vid en allogen transplantation far patien-
ten ett helt nytt immunfo6rsvar, vilket innebér fordelen att de donerade stamcellerna har for-
maga att angripa tumorcellerna i kroppen, men nackdelen att dessa celler dven kan attackera
mottagarens friska organ.

Antalet allogena transplantationer med stamceller fran navelstrangsblod som utforts i vérlden
har varen 2005 uppskattats till mer dn 4000. Lokala och nationella biobanker med stamceller

fran navelstrangsblod dr organiserade i det viarldsomspédnnande nétverket Netcord. Detta nét-

verk rapporterade 3399 transplantationer fram till april 2005 huvudsakligen utforda pé barn. I
Sverige anvénds idag stamceller frdn navelstrdang for transplantation till bade barn och vuxna,
dessa stamceller himtas fran biobanker 1 utlandet.

! Terapeutiskt bruk av hematopoetiske stamceller fira navelstrengsblod. Medisinsk metodevurdering basert pd
egen litteraturgranskning. SMM-rapport Nr. 4/2003. SMM ir Norges motsvarighet till Statens beredning for
medicinsk utvirdering, SBU.

? American Academy of Pediatrics, Work Group on Cord Blood Banking. Cord Blood Banking for Potential
future Transplantation: Subject Review. Pediatrics, Vol. 104 No. 1 July, 1999.

3 Sannolikheten 1:20 000 anges i Annas, GJ, Waste and longing: the legal status of placental-blood banking. New
England Journal of Medicine, Vol 340, 1999.
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Stamcellerna fran navelstrangsblod dr mera immunologiskt omogna &n stamceller fran ben-
marg och blod. Mindre skillnader mellan donator och mottagare vid HLA matchningen kan
darfor tolereras utan att risken okar for immunologiska reaktioner vid en transplantation.

SMM:s medicinska utvérdering visar att resultaten av transplantationer pa barn med stamcel-
ler fran navelstrangsblod och benmérg eller blod ger jaimforbara resultat. Transplantationer
gjorda pa vuxna ér firre och vid samtliga transplantationer har donatorn varit obesldktad med
den behandlade individen. Nyligen publicerade behandlingsresultat frdn vuxna med kronisk
eller akut leukemi, visar att oberoende var stamcellerna himtats r resultaten avseende 6ver-
levnaden densamma.’

2.1.4 Fordelar och nackdelar med navelstrdngsblod jamfort med benmdrg/perifert blod

Fordelar:

e Enkelt att insamla och innebir inget lidande for donatorn.

e Vid behov enkelt att {4 eftersom det fods cirka 100 000 barn per ar i Sverige.

e HLA-typningen behover inte vara perfekt eftersom stamceller fran navelstrangsblod
pa grund av sin relativa omognad ger mindre risk till immunologiska reaktioner vid en
transplantation.

e Risken for infektion &r liten eftersom navelstringsblod kommer frén en steril miljo.

Nackdelar:

e Antalet stamceller dr begrinsat eftersom méngden blod dr begrdnsad. Vid insamling
av stamceller frdn benmirg eller perifert blod finns mdjligheter att upprepa procedu-
ren.

e Liten risk for att fa en kraftig immunologisk reaktion med avstotning av den transplan-
terade vdvnaden genom att navelstrangsblodet kontaminerats med celler fran modern.

2.1.5 Forskning och framtida terapeutiska mojligheter

En stor del av forskningen rérande stamceller fran navelstrangsblod dr inriktad pa att utveckla
metoder for att utoka antalet blodstamceller. Eftersom man tidigare lycktas etablera vivnads-
kulturer for andra typer av stamceller finns goda forhoppningar att i framtiden lyckas med
detta.

Det &r dnnu inte helt klarlagt vilken terapeutisk potential stamceller fran navelstrangsblod har.
Aktuella forskningsresultat pekar emellertid pé att stamceller oavsett ursprung kan komma att
ha stor betydelse for framtida cellterapi och regenerativ medicin.’

4 Laughlin, M, Eapen, M, Rubinstein, P, et al. Outcomes after transplantation of cord blood or bone marrow from
unrelated donors in adults with leukemia. New England Journal of Medicine Vol 351, 2004. Rocha V, Labopin
M, Sanz, G, et al. Transplants of umbilical-cord blood or bone marrow from unrelated donors in adults with
acute leukemia. New England Journal of Medicine, Vol 351, 2004.

° Regenerativ medicin 4r ersittning av skadade eller sjuka komponenter i ménniskokroppen med nya komponen-
ter vilka eliminerar eller reducerar sjukdomen alt. sjukdomssymptom.
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2.2 Stamcellsbanker
2.2.1 Allmdint

Enbart 25-30% av patienterna som behover en allogen transplantation finner givare inom fa-
miljen. For 6vriga patienter forsoker man finna en donator i nationella eller internationella
register.’ Vissa etniska grupper samt personer med blandad etnisk bakgrund kan ha svart att
hitta en lamplig donator, eftersom de flesta banker 4r upprittade 1 vésterldndska léander.

Tobias registret dr det svenska registret for frivilliga potentiella donatorer av benmérg. Det
omfattar cirka 40 000 potentiella donatorer. I virlden finns det for nérvarande cirka 9,6 miljo-
ner personer som &r villiga att donera stamceller.

Det finns uppskattningsvis ca 100 banker for stamceller fran navelstrangsblod i virlden, de
flesta dr allminna altruistiska banker, men ca 30 &r vinstdrivande foretag som erbjuder moj-
ligheten att forvara stamceller for privat framtida bruk.’

I Sverige finns ingen allmén stamcellsbank for navelstrdngsblod. Enstaka navelstrangsblod-
prov har sparats fran och for familjer med anlag for recessivt neddrvda sjukdomar dér behand-
ling med stamceller kan bli aktuell for ett sjukt syskon.

2.2.2 Kommersiella stamcellsbanker

I takt med véxande och forvéantade forskningsframsteg rérande stamceller har ett nytt affars-
omrade véxt fram — stamcellsbanker for privat sparande.

De privata stamcellsbanksforetagen hdvdar att det finns goda skl att spara stamceller for pri-
vat bruk, i hindelse ndgon 1 familjen drabbas av ndgon sjukdom som redan i dag kan botas
med transplantation av stamceller fran navelstrdngsblod. Det framhalls ocksa att det dr mojligt
att stamcellerna kan visa sig ha ytterligare terapeutiska maojligheter 1 en nédra framtid. Om des-
sa forvéantningar ska kunna infrias krdvs emellertid ett forskningsgenombrott inom omradet
for cellterapi.

Stamcellsbanker for privat forvaring finns 6ver hela virlden: 40% 1 Europa, 30% i1 USA och
Canada, 20% 1 Asien och 10% 1 Australien. I Europa verkar privata banker i t.ex. Belgien,
Danmark, Holland, Norge, Polen, Tyskland, Storbritannien och Osterrike. Italien och Kina #r
i nuldget de enda landerna med férbud mot kommersiella stamcellsbanker.

Mgjligheten till privat sparande av stamceller har marknadsforts av ett par foretag i Sverige
som en biologisk forsdkring for familjen. Ett av foretagen har tidigare 1 &r av Konsumentver-
ket fatt forbudsforeldggande med hénvisning till att marknadsforingen varit otillborlig. Det
andra foretaget har nyligen, efter en KO-anmaélan, anpassat sin hemsida och tagit bort de delar
som giller framtida verksamhet i Sverige.

8 SMM-rapport Nr. 4/2003, sid. 13.
" Gunning, J, 4 wordwide study of umbilical cord cell banking, 2003. A study initiated by the EGE and funded
by DG RTD.
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3. Utléindska férhallanden
3.1 Allmint

Sedan 90-talet har stamcellsbanker diskuterats pa flera hall i varlden bland annat i USA, dir
den privata forvaringen dr som mest utbredd. Diskussionen har fokuserats pa de privata bio-
bankernas marknadsfoéringsmetoder och konflikten mellan stamcellerna som personlig forsak-
ring kontra resurs for hela samhillet.

3.2 European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE)

European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE) yttrade sig i frdgan véiren
2004. I yttrandet stéller sig gruppen positiv till upprittandet av nationella stamcellsbanker for
allogena transplantationer. Men den stiller sig samtidigt tveksam till stamcellsbanker for pri-
vat forvaring, fraimst da de terapeutiska mojligheterna att anvédnda stamceller for medicinskt
bruk i dag dr starkt begridnsade. Den framhaller dock att man inte kan utesluta mojligheterna
till forskningsframsteg vilka kan komma att mojliggora framtida terapeutiska metoder for
egensparade stamceller.®

3.3 Franska etiska radet (Comité consultatif national d’éthique, CCNE)

Det franska etiska rddet (CCNE) presenterade ett yttrande 2002 rérande stamcellsbanker f6r
autologt anvdndande och forskning. CCNE stéller sig mycket kritiska till banker f6r autologt
sparande av flera skil. Det argument som sarskilt lyfts fram ar att enskild forvaring strider
mot allminna principer kring donation och transplantation av vdvnad, vilket skulle kunna in-
verka menligt pa allménna banker for allogena transplantationer.’

3.4 Europaradet

Europaradets ministerkommitté antog rekommendationer i fragan om autologa banker for na-
velstrangsblod varen 2004. Ministerkommittén papekar i sina rekommendationer att privat
forvaring av stamceller for autologt bruk kan begrénsa altruistiska donationer och pé sé vis
verka menligt for dem i behov av transplantation. Vidare rekommenderar ministerkommittén
medlemsstaterna att stamcellsbanker for navelstrangsblod bor vara baserade pa altruistiska
och frivilliga donationer och att de bor anvéndas for allogena transplantationer och relaterad
forskllloing. Medlemsstaterna rekommenderas att inte stodja stamcellsbanker for autologt
bruk.

3.5 Den danska modellen

Skapandet av en nationell stamcellsbank var aktuell i Danmark 1999. D4 diskuterades om na-
velstrangsblod skulle sparas fran alla nyfodda for autologt bruk eller om en gemensam bank
med begrinsat antal prover for allogent bruk skulle upprittas. Fragan utreddes av Sundhets-
styrelsen (1999), och de kom fram till att det inte fanns medicinska skél att spara navel-

¥ European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European Commission, Opinion No 19,
2004.

? Comité consultatif national d’éthique, Umbilical cord blood banks for autologous use or for research, Opinion
No 74, 2002.

' The Council of Europe, Recommendation (2004)8 of the Committee of Ministers to Member States on autolo-
gous cord blood banks, antogs den 19 maj 2004.
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strangsblod for alla nyfodda. Daremot ansags att en etablering av en allmin bank, med en be-
grinsad lagring av navelstrangsblod for allogen transplantation, pé sikt var motiverat inte
minst som ett led i det internationella donations- och transplantationssamarbetet.

I Danmark &r den grundldggande instéllningen betrdffande privata stamcellsbanker att detta
inte dr en hilso- och sjukvardsverksamhet eftersom eventuell framtida anvéndning 4r hypote-
tisk. Verksamheten betraktas istéllet som en slags forvaringsverksamhet, dir en privat part
atar sig att spara ett vdvnadsprov at en annan privat part. Med denna utgéngspunkt ska inte
verksamheten std under tillsyn av hélso- och sjukvardsmyndigheterna men verksamheten re-
gleras genom sérskilda bestimmelser. Dessa innebir att insamling ska ske strukturerat och
for ett bestdmt och angivet syfte, och det finns regler for i vilka sammanhang proverna ska
vara tillgdngliga.

Andelen gravida som viéljer att spara stamceller fran navelstringsblod i samband med forloss-
ning dr ca. 2-3%. Det forvéntas att verksamheten dven i fortsdttningen kommer att ha begrén-
sad omfattning."’

4. Reglering
4.1 Gillande reglering

Det finns inga réttsliga hinder géllande upprittandet av stamcellsbanker for navelstrangsblod i
Sverige.

Stamcellsbanker inom hélso- och sjukvarden regleras i lagen (2002:297) om biobanker i hil-
so- och sjukvarden m.m.. Enligt biobankslagen finns det krav pa informerat samtycke fran
provgivarna. Nir detta finns kan en biobank skapas efter de formella regler som géller, bl.a.
anmaélan till Socialstyrelsen. En forutséttning for att biobankslagen ska vara tillamplig 4r att
materialet kan spéras till den individ det hérror fran.

Aven om insamlat navelstringsblod skulle omfattas av biobankslagen utgér detta inte nagot
hinder for att materialet skulle kunna ldmnas ut till en privat biobank. Daremot foreskriver
lagen vissa restriktioner avseende utlimnande av prover till utlandet, vilket gor det omojligt
att lamna ut vivnadsprover for permanent forvaring 1 utlindsk biobank.

4.1.2 Kommersiella biobanker for privat forvaring

Det finns ingen specialreglering gillande sddan privat forvaring av biologiskt material som
hir &r 1 fraga. Det dr ocksa svart att med sékerhet sdga vilka allmidnna bestimmelser som kan
anses tillimpliga. Oklarheter foreligger bl.a. pa foljande punkter: Ar de kommersiella banker-
nas forvaringsverksamhet att betrakta som hilso- och sjukvérd? Ar navelstringsblod att be-
trakta som biologiskt avfall eller vivnad for transplantation? Ar biobankslagen tillimplig?
Vad krévs for att en biobank ska anses inrdttad?

' Peter Saugmann-Jensen, Sundhetsstyrelsen, Danmark har konsulterats rorande de danska forhallandena.
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Insamling

For att insamling av navelstrangsblod ska fa ske vid exempelvis en forlossningsavdelning
fordras verksamhetschefen eller klinikchefens tillstdind. Detta géller bade om personer fran det
privata foretaget ombesorjer insamlandet och/eller om forlossningspersonalen bistar foréld-
rarna vid insamlandet.

Ar biobankslagen tillimplig?

Fragan om biobankslagens tillimplighet dr beroende av om provet anses insamlat (egentligen
om biobanken anses inrdttad) i en vardgivares hilso- och sjukvardsverksamhet. Det rader
dock fortfarande osdkerhet om tolkningen av detta krav. Om fordldrarna har med sig ett om-
bud, alt. skoter insamlandet sjdlva, och den ordinarie hilso- och sjukvardspersonalen inte dr
inblandad skulle eventuellt biobankslagen inte vara tillamplig. Detta har emellertid inte pro-
vats rittsligt. Om insamlingen sker i direkt anslutning till varden &r en annan tolkning att in-
samling skett i vardgivarens hdlso- och sjukvéardsverksamhet, och att biobankslagen darfor
géller oavsett vem som skoter insamlandet. For att ett vivnadsprov ska fa ingé i en biobank
som omfattas av lagen fordras emellertid samtycke fran provgivaren. Vardnadshavarna sam-
tycker forstas till insamlandet av blodet for 6verlamnande till den privata biobanken, men det
behdver inte innebéra att de ocksa samtycker till att provet formellt anses tillfalligt inga i
vardgivarens biobank. Biobankslagen besvarar dock inte fragan om hur man ska se pé prover
som en vardgivare rent faktiskt samlar in utan att ha erforderligt samtycke.

Socialstyrelsen och Stockholms ldns landsting har i skilda skrivelser gett uttryck for olika
uppfattningar om biobankslagens tillimplighet vad giller insamling av navelstrangsblod. So-
cialstyrelsen har gjort bedomningen att vdvnadsprover som samlas in vid en forlossning inom
hilso- och sjukvarden per r definition att anse som insamlade i samband med vardgivarens
hilso- och sjukvardsverksamhet. Om en annan verksamhet 6nskar fa tillgang till vivnadsprov
av det slaget, forutsitts det att vardgivaren hanterar proven i overensstimmelse med bestdm-
melserna om utlimnande av vivnadsprover m.m. i 4 kap. biobankslagen. '?

Stockholms léns landsting har dock gjort en annan bedomning. I en skrivelse tillstdlld Social-
styrelsen framfors invdndningar i friga om biobankslagens tillimplighet pa insamlandet av
navelstrangsblod som gors pa fordldrars initiativ for forvaring i privatbank utanfor hilso- och
sjukvérden. Landstinget menar att Socialstyrelsens tolkning innebér en visentlig utvidgning
av biobanklagens tillimpningsomrade, som inte dverensstimmer med lagens syfte och som
skulle kunna fa orimliga konsekvenser. Sker forfarandet pa patientens eget initiativ och for
syften som inte ber6r vardgivaren, kan materialet knappast mot patientens vilja anses ingé i en
biol?gmk hos vardgivaren, eftersom lagen syftar till att vdrna den enskilda ménniskans integri-
tet.

Aven om det insamlade navelstringsblodet inte skulle anses ingé i en biobank hos den vérd-
givare dér forlossningen dgt rum, skulle det mojligen kunna hidvdas att materialet &ndé omfat-
tas av biobankslagen. Det forutsitter dock att den privata biobankens verksamhet anses utgor
hilso- och sjukvardsverksamhet, vilket framstar som mindre sannolikt.

I lagen om biobanker finns alltsé flera oklarheter. Det anses ocksa utgdra en brist att det sak-
nas reglering av sadana biobanker som inréttats utanfor hélso- och sjukvarden och dar prover-

12 Socialstyrelsen, 19 september 2004, Dnr (50-6943/04).
" Ingivet till Socialstyrelsen, 8 mars 2005, Dnr (50-2648/05)
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na inte heller hérror frén en vardgivares biobank. Biobankslagen &r for ndrvarande foremal for
en dversyn av Socialstyrelsen.

4.2 Europeisk reglering

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG, 31 mars 2004, om faststdllandet av kva-
litets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler

I direktivet fastslas att medlemsstaterna bor frimja donation av vdvnader och celler, inklusive
blodbildande stamceller, av hog kvalitet och med hog sidkerhetsniva, for att pa detta sitt dven
oka sjalvforsorjningen i gemenskapen. Vidare uppmanas medlemslénderna att vidta atgérder
for att fraimja ett starkt engagemang fran den offentliga och icke-vinstdrivande sektorn for
tillhandahallande av vdvnads- och cellanvidndningstjdnster samt forskning och utveckling i
samband hiarmed.

Direktivet faststéller kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga vavnader och celler avsed-
da for anvindning pa ménniskor, i syfte att garantera en hog hilsoskyddsniva f6r manniskor
och giller dven stamceller fran navelstrangsblod. Ett av syftena med direktivet &r att dessa
normer ska bidra till att stdrka allménhetens tilltro till att ménskliga vdvnader och celler som
tillvaratas i en annan medlemsstat faktiskt uppfyller samma hoga krav som i det egna landet.
Direktivet omfattar savél allmédnna som privata banker for navelstrangsblod. Om insamlade
stamceller frdn navelstrangsblod ska kunna anvéndas i framtiden, maste saledes rutinerna vid
tillvaratagandet, forvaring m.m. leva upp till de krav som stills i Europaparlamentets och ra-
det direktiv. Arbetet infor implementeringen av direktivet pagar for ndrvarande inom Social-
departementet.

5. Etiska och samhiilleliga aspekter

Rédets uppgift dr att dgna sérskild uppmarksamhet at de etiska och samhilleliga aspekterna
rorande stamcellsbanker vad géller dels allminna banker tillgdngliga for alla, dels banker f6r
privat forvaring enbart tillgéingliga for den enskilde individen och dennes familj.

Vid sparande av stamceller frdn navelstrangsblod aktualiseras ett flertal etiska principer sdsom
principen om respekt for manniskovérde och icke kommersialisering av minsklig vdvnad,
sjdlvbestimmandeprincipen, principerna om réttvisa och solidaritet samt principerna om att
gora gott och inte skada.

Flera etiska fragor dr forknippade med stamcellsbanker for navelstrangsblod. De etiska aspek-
ter som aktualiseras kan overvdgas bade pa individnivé och samhillelig niva. For givare, fa-
milj och mottagare aktualiseras fradgor sasom sjdlvbestimmande, informerat samtycke, gene-
tisk integritet, anonymitet och medicinska risker. P4 samhallelig nivé aktualiseras fragor ro-
rande principen om icke-kommersialisering av vdvnad, solidaritet, rittvisa samt ekonomi och
prioriteringar inom sjukvarden.
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5.1. Givare, familj och mottagare
5.1.1 Sjélvbestimmande

Foradldrarnas ritt till sjalvbestimmande dr central i bedomningen av tillvaratagandet av navel-
strangsblod vid forlossning. Sjdlvbestimmandeprincipen innebér att man bor fa bestimma
Over sitt eget liv och sina egna handlingar, forutsett att dessa inte krénker andras sjilvbe-
stimmande. Enligt hélso- och sjukvardslagen ska varden bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestimmande och integritet. Vid en bedomning av huruvida fordldrar bor tilldtas att ta
tillvara stamceller vid forlossning och spara dem for eget bruk bor deras egna 6nskemal dérfor
viga tungt.

Det kan finnas ett intresse hos blivande forédldrar 1 Sverige att spara stamceller for sina barns
eventuella framtida behov, d@ven om majligheten att dessa kommer till anvéindning &r mycket
smi. Det handlar om att forvara biologiskt material for eventuellt framtida bruk som en for-
sdkring for den héndelse att nagon i familjen skulle behova en stamcellstransplantation eller
om betydande forskningsframsteg avseende stamcellsterapi uppnas.

Marknadsforing och information

Foridldrars oro har hittills utnyttjas pa ett otillborligt sitt i de kommersiella stamcellsbankernas
marknadsforing.'* Blivande forildrar dr i en kiinslig situation och kan i manga fall antas vara
villiga att gora betydande satsningar for att skydda sitt eller sina barn. Att i denna situation
erbjudas mojligheten att spara stamceller i samband med forlossning kan upplevas som en
stark patryckning. Det dr mojligt att fordldrar kan drabbas av skuldkénslor om de inte viljer
denna forvaringstjénst eller om de av ekonomiska skal inte kan gora detta.

For att kunna gora ett rationellt och sjdlvstandigt val dr det avgorande att ha fatt korrekt in-
formation. Utf6rlig information om stamcellsbanker for navelstrangsblod till blivande forald-
rar 4r av stor vikt. Informationen bor bl.a. ge en realistisk bild av de tva alternativen: att spara
1 allmén bank som drivs inom sjukvardens ram eller att spara for eget bruk i en kommersiellt
driven biobank.

5.1.2 Informerat samtycke

De etiska fragorna kring samtycke infor insamling av stamceller fran navelstrangsblod &r de-
samma som vid insamling till andra typer av biobanker samt insamling f6r donation av viv-
nad for transplantationsdndamal fran individer som inte kan ge sitt eget samtycke.

Vivnad fér enligt lag samlas in och bevaras i en biobank endast om provgivaren givit sitt in-
formerade samtycke. Detsamma géller donation av vdvnad for transplantationsdndamal. Nar
navelstrangsblod insamlas &r det barnets vardnadshavare som ldmnar samtycke till bdde dona-
tion till allmén biobank eller forvaring for eget bruk.

Den som ldmnar samtycke bor informeras dven om rétten att fa proverna forstorda eller av-
identifierade. Réttsligt dr det oklart hur barnet ska fa vetskap om att prover insamlats for do-
nation eller privat forvaring.

' Foretagens marknadsforingsmetoder har anmilts till Konsumentombudsmannen. De bida anmiilda foretagen
har efter KO:s papekanden dragit tillbaka eller anpassat sin marknadsf6ring.
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5.1.3 Rditten att forfoga over proverna

Vid en donation av navelstriangsblod till en allmén bank f6r gemensamt bruk avsidger man sig
ritten till provet."

Nér provet sparas for eget bruk i en privat biobank uppkommer fragan vem som #dger de spa-
rade stamcellerna - barnet, modern eller fordldrarna. Om de terapeutiska metoderna utvecklas
blir frigan om dganderitt viktigare.

Intressekonflikter kan komma att uppsta mellan barnet som eventuell dgare av de sparade
stamcellerna och ett syskon i behov av en stamcellstransplantation. Bor barnet som genetisk
dgare till provet ha fortursritt? Eller bor det sta helt fritt for vardnadshavaren att bestimma
over stamcellernas anvindning?

5.1.4 Genetisk integritet

Vid donation till en allmén stamcellsbank kontrolleras provet for olika infektioner. Vanligtvis
kontrolleras inte provet for forekomsten av genetiska fordandringar vilket emellertid &r mojligt.
Genomfors olika genetiska undersokningar pa de donerade cellerna for att utesluta sjukdomar
eller egenskaper kan konsekvenserna i ett langre perspektiv paverka var syn pé individer i
samhéllet som redan har de &rftliga sjukdomar som provet undersoks for. Principen om ritten
till att slippa kénna till sina genetiska sjukdomsanlag &r en annan fraga som berdr bade dona-
torns och dennes anhdrigas genetiska integritet.

5.1.5 Anonymitet for bade donator och mottagare

Principen om anonymitet fér bade donatorn och mottagaren géller vid alla former av donation
av viavnad. Anonymitetskravet for en donator till allmén biobank kan ténkas vara sérskilt vik-
tigt vid donation av navelstringsblod. Om behandlingen inte lyckas eller om mottagaren har
en ovanlig HLA-profil kan det finnas behov att fa prov frdn samma donator for behandling
vid ett senare tillfdlle. Den ursprungliga donatorn skulle kunna hamna i en pressande situation
om inte anonymitetskravet upprétthalls.

Ur kvalitets- och sidkerhetssynpunkt &r emellertid sparbarhet av vdvnad viktigt. Sparbarhet
regleras genom sdrskilda forfaranden for identifiering, registersystem och lampliga mark-
ningssystem, vilket &r reglerat pA EU-niva och i Sverige kommer att regleras i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG, 31 mars 2004, om faststdillandet av kva-
litets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av mdnskliga vivnader och celler.

5.1.6 Medicinska risker — rutiner vid insamling

Sjédlva insamlingen av navelstrangsblod innebér inte nigra direkta medicinska risker for det
nyfodda barnet eller modern. En indirekt risk kan emellertid besta i att den forlosande barn-
morskan distraheras frdn det som dr medicinskt viktigt for den nyforldsta kvinnan och hennes
barn vid insamlingen av navelstrdngsblod. Nagra val i samband med forlossningen skulle ock-

15 Det foreligger dock ett oklart rittslige ang. dipositionsriitten rérande vivnad. Biobankslagen ér oklar vad gill-
er dipositionsritt, mojligheter till utelimnande, ritten till dterkallande av samtycke m.m.
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sa kunna komma att paverkas av fordldrarnas onskan att fa s mycket blod som mojligt, till
exempel paskyndad avnavling, 6kande antal kejsarsnitt m.m.

5.2 Samhiilleliga fragor
5.2.1 Stamceller som personlig forsckring eller resurs for hela samhdillet?

Internationella principer, konventioner och rekommendationer rérande vivnads- och organ-
donation bygger pa principerna om frivillig donation utan erséttning, anonymitet for bade do-
nator och mottagare, donatorns oegennytta samt solidaritet mellan donator och mottagare. Att
spara navelstrangsblod for eget bruk som en biologisk forsdkring dr en ny form av affarsverk-
samhet som delvis star i motsatsforhallande till de internationella regelverken inom omradet.

Solidaritet

Vid donation till allmén biobank gors provet tillgangligt f6r alla och sannolikheten att provet
kommer till anvéndning blir storre &n vid sparande for eget bruk. Det kan vara mer rationellt
bade for individen och ur ett samhéllsperspektiv att spara navelstrangsblod i en allmén bio-
bank. Om en stor del av de nyforlsta kvinnorna skulle vilja att spara for eget bruk, sé finns
risk att for fa prov sparas i de allménna altruistiska biobankerna. Individer som behover en
transplantation av navelstrangsblod far da inte behandling darfor att lamplig donator saknas.
Eftersom proverna i en allméin biobank &r sparbara blir det mgjligt for donatorn och dennes
ndrstdende att dven nyttja provet for eget bruk vid ett eventuellt framtida behov av stamcells-
transplantation.

Rdartvisa

Det finns flera olika rittvisekrav och principer. I detta sammanhang avser kravet pa réttvisa i
forsta hand — likvardig vard for alla. Den grundldggande idén 1 kravet pa réttvisa &r att lika
ska behandlas lika, och utifran detta &r det omoraliskt att sdrbehandla vissa grupper om det
inte finns etiskt acceptabla skillnader dem emellan. Detta dr ett formellt krav som behover
kompletteras med kriterier pa vad som &r relevanta likheter och skillnader.

I enlighet med en tolkning av réttviseprincipen foljer att allmédnna stamcellsbanker bor vara
tillgidngliga for alla, dven for dem som forvarar stamceller privat. I debatten har det ansetts
som en oréttvisa att de med ekonomiska mojligheter kan nyttja de allmédnna bankerna samti-
digt som de inte gor sina egna prover tillgéngliga for andra.

Det kan finnas ett intresse for dem med ekonomiska majligheter att forvara prover for eget
bruk. Detta enskilda sparande 4r i sig inte ett hot mot de allménna bankerna sa ldnge det en-
bart dr ett fatal som forvarar for eget bruk. I diskussionen av frdgan i Sverige har det framhal-
lits att det finns risker for att det utvecklas ett A-lag som har rad att spara navelstrangsblod for
sin familj med dess eventuella framtida fordelar och ett B-lag som saknar denna mdjlighet.
Konsekvensen av réttviseprincipen i kombination med mgjligheten till forvaring i privata
banker kan leda till oréttvisor. Ett gemensamt sparande framjar ddremot tanken om likvérdig
vard for alla.
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Ekonomi och prioriteringar

Réttvisetanken dr en vdsentlig utgangspunkt i alla prioriteringsdiskussioner. I 2 § hilso- och
sjukvardslagen slés fast att malet for hilso- och sjukvérden dr en god hélsa och en vard pa lika
villkor f6r hela befolkningen samt att varden ska ges med respekt for manniskors lika vérde
och den enskilda minniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet ska ges foretrade till
véarden.

I dagsldget kan den medicinska nyttan med att spara navelstrangsblod fran samtliga individer
for autolog transplantation starkt ifrdgaséttas. Darfor finns det inga skl att anvénda sjukvér-
dens begriansade resurser for att inrdtta en sddan bank. Daremot finns flera medicinska skl
som talar for vikten av att skapa biobanker for allogen stamcellstransplantation. Detta aktuali-
serar frigan om en allmén nationell stamcellsbank for navelstrangsblod bor inréttas i Sverige.
I forsta hand bor detta bli foremal for en medicinsk utvédrdering och en beddmning av kost-
nadseffektivitet.

5.2.2 Framtida samhdilleliga konsekvenser?

Ett okat privatforvarande av vivnad kan pa sikt bidra till en férdndrad syn pé transplantationer
och hanteringen av minsklig vdvnad. Genom forskningsframsteg och 6kade mojligheter till
att bevara vivnad kan nya affarsomraden utvecklas kring forvaring av vivnad och organ. Det
kan saledes bli mgjligt i en inte allt for avlagsen framtid att tillvarata och frysa ned hela organ
sasom till exempel njure, lever, hjirta. Viljan att donera vdvnad och organ kan minska om
dessa organ istillet kan sparas for eget bruk i en kommersiell biobank. Vad skulle det inneba-
ra for transplantationsverksamheten om organ inte léngre doneras och gors tillgéngliga for
alla? Foreligger det risk for att transplantation av och organ och védvnad blir négot tillgdngligt
enbart for de vilbargade?

6. Overviiganden

Navelstrangsblod innehaller omogna stamceller. Dessa stamceller kan redan i dag anvindas
vid behandling av leukemier och andra blodsjukdomar hos barn. Det finns ocksa en forhopp-
ning om att framtida forskning kommer att leda till att sidana stamceller ska kunna anvédndas
vid behandling av ménga andra sjukdomar. Om eller ndr detta kan bli en realitet dr i dag inte
mojligt att sdga. Det dr mot den hdr bakgrunden som det finns starka skél att Gvervéga dels
behovet av en nationell stamcellsbank for navelstrangsblod, dels kommersiellt sparande for
eget bruk.

Stamcellsbanker for privatforvaring av navelstrangsblod aktualiserar konflikten mellan
a ena sidan

e fordldrars 6nskan att forvara stamceller for familjens bruk
d andra sidan

e principen om altruistiska donationer och icke-kommersialisering av ménsklig vdvnad
e principerna om réttvisa och solidaritet
e risker for langsiktiga oonskade samhélleliga konsekvenser.
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Allmdn stamcellsbank for navelstringsblod bor inrdittas

Mot bakgrund av att det redan i dag finns ett konstaterat medicinskt behov av att kunna an-
vanda stamceller fran navelstrangsblod foreslar Statens medicinsk-etiska rad att en allmén
stamcellsbank for navelstrangsblod inréttas 1 Sverige.

Enligt radet talar bl.a. féljande argument for att en sddan allmén stamcellsbank snarast inrét-
tas:

- redan i dag anvénds stamceller fran navelstringsblod, vilket hamtas fran biobanker i ut-
landet, f6r behandling av flera allvarliga sjukdomar framfor allt hos barn i de fall ndr man
inte hittar ndgon lamplig benmirgsdonator;

- det internationella samarbetet framjas sa att stamceller fran internationella biobanker l4t-
tare kan anvéndas i Sverige;

- mojligheterna okar att kunna behandla individer fran etniska minoriteter som det kan
vara svart att hitta benmérgsdonatorer till;

- behovet av att anvinda etiskt kontroversiella metoder sésom PGD-HLA {or behandling
av svara sjukdomar minskar.

Sparande av navelstringsblod for eget bruk inte medicinskt motiverat

Rédet stiller sig tveksamt till kommersiellt sparande av det egna barnets navelstrangsblod av
foljande skal:

- mojligheterna att for medicinskt &andamal kunna anvidnda stamceller fran det egna bar-
nets navelstrangsblod &r for ndrvarande mycket sma;

- ett utbrett sparande for eget bruk kan utgora hinder for upprittandet av biobanker for
allmént bruk;

- ett utbrett sparande for eget bruk kan férdndra synen pa hantering av vdvnad, vilket kan
inverka menligt pa framtida donations- och transplantationsverksamhet samt bidra till en
oodnskad kommersialisering.

Trots denna tveksamhet finner radet inte nagot barande skl att forbjuda privat insamling av
navelstringsblod, om det kan ske utan att férlossningsverksamheten paverkas menligt. Radet
anser att fordldrars rétt till sjalvbestimmande bor vdga tungt vid bedomningen av 6nskemal
att tillvarata navelstrangsblod i samband med forlossningen. Kostnaderna for sddan insamling
av navelstrangsblod far enligt radets mening tickas av fordldrarna.

Som radet konstaterat finns det inte nagra starka medicinska skél att spara det egna barnets
navelstringsblod for eget bruk. Det 4r angeldget att blivande fordldrar gors uppmirksamma pa
detta faktum. Statens medicinsk-etiska rad foreslar darfor att Socialstyrelsen utarbetar infor-
mationsmaterial om sparande av navelstrangsblod.

Brister i lagen (2002:297) om biobanker i hdilso- och sjukvarden
Statens medicinsk-etiska rad foreslar vidare att regeringen initierar en dversyn av lagen

(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden i syfte att eliminera vissa oklarheter i lagen.
Dessa giller sarskilt fragor kring nédr en biobank uppkommer och nér ett enskilt prov blir en
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del av en biobank. Oversynen bor ocksa innefatta verviganden om sirskild reglering av bio-
banker utanfor hélso- och sjukvarden.
SMER f6reslar sammanfattningsvis:

e att en allmén biobank for stamceller fran navelstrangsblod inréttas

e att oklarheterna i biobankslagen undanrojs, och sérskilt se dver fragorna om nir en
biobank uppkommer och nér ett enskilt prov blir en del av en biobank

e att Socialstyrelsen ges 1 uppdrag att utarbeta informationsmaterial om sparande av na-
velstrangsblod, med blivande fordldrar som malgrupp.

e att biobanker utanfor hilso- och sjukvarden regleras.



