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Yttrande om embryonal stamcellsforskning
1. Bakgrund

Forskning om stamceller har pa senare tid varit foreméal for stor uppmérksamhet och en livlig
debatt. Stamceller d&r omogna celler som har féorméga att dela sig for att antingen reproducera sig,
dvs. ge upphov till nya omogna celler, eller for att ge dotterceller som mognar ut till specifik
vavnad eller till organ. Stamceller har forutséttningar att ersétta celler och vavnad som ér skadad
eller sjuk, och man kan sdga att de hos fardigutvecklade individer utgdr kroppens reservdelsma-
terial. Dérfor dr detta forskningsomrdde sdrdeles 16ftesrikt. Mycken och viktig kunskap om
stamceller har under de senaste 40 aren vunnits genom forskning pa djur, och da framforallt pa
moss. Nu stdr méinskliga stamceller alltmer 1 fokus for forskarna.

Det finns forhoppningar om att stamcellsforskningen ska gora det mojligt att utveckla nya
behandlingsmetoder for svara sjukdomar vilka idag betraktas som obotliga. Det handlar om all-
varliga kroniska sjukdomar, sdisom Parkinsons sjukdom, diabetes och hjért- och kérlsjukdomar.
Det finns ocksa hopp om att kunna reparera allvarliga och handikappande vivnadsskador, exem-
pelvis ryggmirgsskador. Samtidigt vicker stamcellsforskningen komplicerade etiska fragor. I
fokus for dagens debatt star fragan om det ér etiskt forsvarbart att for forskningsdandamal anvan-
da sig av stamceller fran befruktade dgg som blivit Gver vid provrorsbefruktning (in vitro fertili-
sering, IVF).

Etiska problem kan analyseras fran olika utgdngspunkter. Ett praktiskt anvéndbart sitt
kan vara att beskriva den etiska problematiken som en konflikt mellan olika vérden, mellan olika
aktorers réttigheter och skyldigheter eller mellan olika intressen. Fragan om det &r etiskt forsvar-
bart att forska pd embryonala stamceller kan exempelvis forenklat beskrivas som en konflikt
mellan olika gruppers ldng- och kortsiktiga intressen. A ena sidan finns intresse av ny kunskap
som kan leda till bot och behandling av hitintills obotliga sjukdomar. A andra sidan finns intresse
av att skydda ménniskovérdet och att inte instrumentalisera ménskligt liv. En rad konkreta frage-
stéllningar star 1 centrum for den etiska diskussionen:

1. Ska man 6verhuvudtaget forska pad embryon och ir i sé fall embryonal stamcellsforskning
mer kontroversiell &n annan sadan forskning?
2. BOr man tillata forskning pd befruktade &dgg som blir éver vid IVF-behandling?
3. BOr man tillata att befruktade dgg skapas enbart for forskningsdndamal?
4. Bor man tillata cellkdrnoverforing'? 1 sa fall, under vilka forutsittningar?
Innan dessa fragor kan besvaras behover vissa vetenskapliga och juridiska sakforhallanden bely-
sas narmare.

! Cellkdrndverforing innebir att man byter ut det genetiska materialet i en cell. Vid somatisk cellkarnoverforing
(somatic cell nuclear transfer) 6verfors kédrnan fran en frimmande kroppscell till ett 4gg vars kidrna med det genetis-
ka materialet avlagsnats. Se p. 7.2 i detta dokument.



2. Olika typer av stamceller

Stamceller kan beskrivas med avseende pé sin formaga till specialisering, fran vilken kélla de ar
hiamtade eller, mer specifikt, i vilken kroppsvdvnad de &r verksamma.

2.1 Stamceller med olika formdga till specialisering
Stamceller kan beskrivas efter sin formaga att utvecklas till olika sorters celler. Den ultimata
stamcellen dr det befruktade dgget, som har kapacitet att utveckla alla de celler som behovs for
att ge upphov till en ny individ. Det befruktade dgget dr vad man kallar fotipotent.

Man talar ocksd om multipotenta’ stamceller, som kan ge upphov till flera olika celltyper
1 en viss sorts vdvnad eller organ. Multipotenta stamceller finns i manniskokroppen fran foster-
stadiet och 1 princip hela livet. Exempel hdrpd dr blodstamceller, som kan bilda alla typer av
blodceller, och neurala stamceller, som kan utvecklas till olika typer av neuron och till stodjecel-
ler i nervsystemet. Stamceller spelar en helt central roll i utvecklingen av vivnader och organ hos
det vixande fostret, men avtar gradvis i antal och betydelse. Hos en vuxen individ har stamcel-
lerna funktionen att nybilda celler i en viss typ av vdvnad, exempelvis 1 hud, tarmvigg eller blod.

Stamceller med forméga att bilda i stort sett alla typer av celler i1 kroppen kallas pluripo-
tenta. Till skillnad frén de multipotenta stamcellerna forekommer de inte naturligt i kroppen.
Istéllet hor de till den biologiska utvecklingens absolut tidigaste skede. De kan dock inte ge upp-
hov till en ny individ.

2.2 Adulta, fetala och embryonala stamceller

Minskliga stamceller kan hdmtas fran olika killor: fran barn eller vuxna (adulta stamceller eller
kroppsstamceller), frin navelstringsblod och frin fostervivnad (fetala stamceller) samt fran
provrorsbefruktade dgg (embryonala stamceller). De embryonala stamcellerna ér, liksom kons-
celler fran foster, unika i det att de #r pluripotenta. Ovriga stamceller &r multipotenta.

Man anser idag att den ménskliga kroppen har ett 20-tal olika varianter av kroppsstamcel-
ler. Adulta stamceller frdn vuxnas benmirg och blod har sedan ett antal ar anvints for transplan-
tation vid exempelvis behandling av leukemi. Har har man alltsé framgéngsrikt nétt det kliniska
behandlingsstadiet. Tidiga forsok gors ocksd med att injicera egna benmaérgsstamceller 1 hjért-
muskeln pa patienter med nedsatt hjartfunktion efter infarkt. Resultaten i djurmodeller ar lovan-
de. Det pagar dven forsok med transplantat av hornhinne- och hudstamceller. Andra typer av
adulta stamceller kan dock vara betydligt svéarare att identifiera och isolera.

Stamceller frin navelstrdngsblod har mdjlighet att utvecklas till flera celltyper 1 ett organ
eller en vivnad, dvs. de dr multipotenta. Med hjilp av navelstringsblod kan man transplantera
stamceller for att 6ka produktionen av blodceller hos exempelvis leukemipatienter. Multipotenta
stamceller kan ocksé fas fran foster. I kliniska forsok har patienter med Parkinsons sjukdom fatt
transplantat av hjdrnvidvnad fran aborterade foster. Transplantaten har visat sig kunna producera
dopamin och leda till klinisk forbattring, hos ndgra patienter i mer dn 10 ar. Metoden kréver
emellertid hjarnvdvnad frdn 6-8 foster, och ar sdledes sdvil praktiskt som etiskt svérhanterlig.
Det dr dnnu inte helt klarlagt vilken potential stamceller fran fostervdvnad och stamceller fran
navelstrdngsblod har och vilka typer av vivnad de kan utvecklas till. Stamceller framtagna ur
konsceller fran foster har i detta avseende en sérstillning. De har formagan att utvecklas till

? En ordlista finns i bilaga.



ménga olika typer av vdvnad, dvs. de ar i likhet med de embryonala stamcellerna pluripotenta.
Anvindning av stamceller fran fetala konsceller dr dock etiskt mycket kansligt.

Embryonala stamceller, som star i fokus for dagens diskussion, &r som tidigare sagts plu-
ripotenta. De kan isoleras da ett d4gg 5-7 dagar efter befruktning utvecklats till en blasformad
cellansamling, en s.k. blastocyst. Efter befruktning har da dgget under nigra dagar odlats i nér-
ingslosning. Blastocystens celler dr pa vig att differentieras, sa att de yttre cellerna kommer att
utvecklas till moderkaka och fosterhinnor, medan de inre dr embryonala stamceller som 1 detta
utvecklingsskede kan mogna ut till alla typer av celler i kroppen. Diaremot &r de inte totipotenta,
dvs. de kan inte utvecklas till en ny individ.

For att ta tillvara de embryonala stamcellerna punkteras blastocystens yttre hinna av pro-
tein, varefter den inre cellmassan med stamceller tas om hand. Det befruktade dgget dr_darmed
forstort och kan inte utvecklas vidare, medan stamcellerna kan odlas in vitro och ge upphov till
en ny stamcellslinje. For att odlingen ska lyckas kridvs forutom néringslosning éven sa kallade
“feeder” celler eller stodjeceller. Vanligen anvinder man &n sa lange fibroblaster fran djur till
detta. En stamcellslinje &r beteckningen for alla stamceller som odlats fram fran ett och samma
befruktade dgg. Om stamcellerna ar av god kvalitet och om de inte dldras, kan samma stamcells-
linje ge nira nog obegransade mingder stamceller. Utdver sin breda utvecklingspotential har de
embryonala stamcellslinjerna visat sig ha bittre forméga till fortlevnad i laboratoriet &n andra
typer av stamceller.

3. Skil att forska pa stamceller
Stamceller dr hogintressanta inom en rad medicinska forskningsomraden:

3.1 Grundldggande utvecklingsbiologi

Stamcellskulturer kan studeras pa ett sitt som inte 4r mojligt med humana embryon. Grundforsk-
ningen kring stamceller ger helt nya mojligheter till en djupare forstaelse av utvecklingsbiologi
och processen frdn embryo till minniska. Den kan ocksé kasta ljus 6ver bidragande orsaker till
infertilitet och missfall.

3.2 Farmakologiska och toxikologiska studier

Odling av specifika cellinjer gor det mojligt att snabbtesta hur olika kemiska substanser paverkar
cellerna. Detta &r ett tillimpningsomrade som troligen ligger néra i tiden, och som kan minska
anviandningen av forsoksdjur i tidiga likemedelsprovningar.

3.3 Genterapi

Stamceller kan anvindas som vektorer, dvs. som bérare av genetisk information i genterapi. Ett
problem for genterapiforskningen har varit att finna ofarliga vektorer, och stamceller kan hir
komma att erbjuda en 16sning. For ndrvarande pagar forsok att med genterapi behandla sjukdo-
mar 1 blodsystemet. Mélet dr d4 att fora in nya och “friska” gener i de blodbildande stamcellerna,
vilka sedan kan utvecklas till alla typer av celler och dessutom har formégan att fornya sig sjilva.



3.4 Utveckling av transplantationsvivnad

Idag rader det stor brist p4 donatorer av organ och védvnader for transplantation. Stora férhopp-
ningar knyts darfor till mojligheten att utveckla specifika cellinjer fran stamceller till transplanta-
tionsvdvnad. Skadad eller d6d vévnad skulle di kunna repareras eller erséttas.

Négra av de sjukdomar som man hoppas kunna bota eller patagligt lindra dr Parkinsons
sjukdom, diabetes, hjért- och kérlsjukdomar, multipel skleros och ryggmérgsskador med atfol-
jande forlamningstillstdnd. Djurforsok inom detta omrade dr lovande, men det dterstar atskilliga
ar av forskning innan man kan hoppas pa utvecklade kliniska behandlingsmetoder. En forutsitt-
ning for framgéng torde vara att man utvecklar metoder for att odla ménskliga stamcellslinjer
utan stodjeceller frén andra djurarter. Ett annat centralt problemomrédde kommer att vara hur man
ska forebygga avstotning av den transplanterade vivnaden.

4. Behov av stamcellsforskning pa bred front

Samtliga ovanstdende forskningsomraden ter sig viktiga. Men vilka typer av stamceller behover
forskarna anvénda for att na framgang? Ur etisk synvinkel dr det att foredra att anvinda stamcel-
ler som kan erhallas utan nigon risk for manskligt lidande eller forstorelse av potentiellt liv, om
man ddrmed kan uppna likvardiga angeldgna kunskapsmal. Eftersom savél fetala som embryona-
la stamceller har givit upphov till etiska diskussioner, har stora forhoppningar stéllts till mojlig-
heten att anvdnda adulta stamceller frdn vuxna. En ytterligare fordel &r d& att man har mojlighet
att inhdmta ett informerat samtycke fran individen sjdlv. Forskningen med adulta stamceller har
gjort stora framsteg bara under det senaste aret.

4.1 Forskning med adulta stamceller

Adulta stamceller finns i ménga fler organ och vdvnader 4n vi tidigare har ként till. Deras uppgift
ar att fornya och reparera kroppens organ och viavnader. De adulta stamcellerna har storre for-
maga att mogna ut till olika typer av celler 4n vad man tidigare trott. Man har ocksé visat att
adulta stamceller kan utvecklas i omvéand riktning, till ett mindre differentierat stadium, for att
sedan omprogrammeras och ge upphov till en annan typ av stamcell. Frdn djurférsék har rappor-
terats att blodceller under vissa betingelser kan utvecklas fran neurala stamceller, och att neurala
stamceller kan utvecklas frdn benmirgsstamceller. Man har dven pdavisat att det finns neurala
stamceller i1 hjdrnan pa en fullvuxen indvid. Detta var en ndrmast sensationell upptéckt, eftersom
det utmanar den gamla sanningen att hjdrnan saknar mdjlighet att reparera uppkomna skador. Det
pagér ocksé vissa kliniska forsok med att transplantera adulta stamceller fran donator till patient,
exempelvis insulinproducerande celler till patienter med diabetes. Avstdtningsreaktioner och be-
hov av livsldng medicinering for att hejda dem utgor dock ett hittills 0ldst problem vid sddana
transplantationer.

4.2 Kan stamcellsforskningen begrdnsas till adulta stamceller?

De adulta stamcellerna har, utifran dagens kunskap, klara begrdansningar. De besitter inte de em-
bryonala stamcellernas formiga att mogna ut till en mangfald viavnadstyper, de dr multipotenta
men inte pluripotenta. Vissa adulta stamceller dr ocksa svara att isolera i tillracklig mangd och att



hélla vid liv 1 kultur. Det finns visserligen vilutvecklade tekniker for att isolera adulta stamceller
1 blodbildande organ, nagot som kommit till anvindning vid behandling av elakartade blodsjuk-
domar. Stamceller i andra av kroppens inre organ dr dock avsevirt mycket svarare att arbeta
med, och innebir att man maste utsitta donatorn for obehag och ibland dven for risk. Exempelvis
ar neurala stamceller 1 hjdrnan pa en levande ménniska svéra att komma &t utan att ingreppet
medfor betydande risker for individen. Erfarenheterna av stamcellsodling visar ocksa att adulta
stamceller dr svarare att odla, det vill sdga de tycks inte ha samma livsldngd och télighet som
embryonala stamceller. Detta har iakttagits i ett stort antal studier av adulta stamceller fran rétta.
Hittillsvarande begrénsade erfarenheter tyder dessutom pé att de relativa svarigheterna att odla
adulta stamceller kan vara mer uttalade for ménskliga celler. Sammanfattningsvis dr adulta stam-
cellers grundldggande utvecklingspotential och tillgénglighet for experimentella studier, enligt
vad vi vet idag, betydligt mer begridnsad &n vad som ar fallet for embryonala stamceller.

4.3 Varfor dr forskning med embryonala stamceller viktig?

Den embryonala stamcellsforskningen ger mdjligheter att studera grundldggande utvecklingsbio-
logi, att ldira mer om vilka egenskaper och utvecklingspotentialer stamcellerna besitter och att
forsta de mekanismer som styr deras differentiering och fortlevnad. En sddan grundforskning har
forutséttningar att ge helt ny kunskap om vad som hinder i den tidiga biologiska utvecklingen.
Fordjupad kunskap om stamcellernas utveckling dr en viktig forutsdttning ocksé for den fortsatta
forskningen med adulta stamceller, exempelvis forsoken att fa adulta stamceller att dterga till ett
mindre differentierat stadium. Embryonal stamcellforskning forvdntas kunna ge nya insikter i
embryonal utveckling och orsakerna till medfodda sjukdomar och tidiga missbildningar. Den kan
antas vara en forutséttning for att framtida cellbehandlingar, vare sig dessa involverar embryona-
la, fetala eller adulta stamceller, ska vila pd en gedigen kunskapsgrund. Ingdende kunskaper om
den molekyldra grunden for stamcellernas_differentiering, dr en forutséttning for att denna pro-
cess ska kunna styras pa ett kontrollerat sétt. Med goda grundldggande kunskaper torde man av-
sevirt kunna minska riskerna med de framtida behandlingsférséken, exempelvis risken for tu-
morutveckling.

4.4 Framtida anvdndning av adulta, fetala respektive embryonala stamceller
Stamcellsforskningen befinner sig i ett dynamiskt men fortfarande tidigt utvecklingsskede. Vissa
forskningsomraden befinner sig ndrmare tillimpning &n andra. Ganska néra forestdende ar an-
vindning av stamcellslinjer i tidiga ldkemedelsprovningar, vilket innebér att man i laboratoriet
far mojlighet att direktstudera hur olika kemiska substanser paverkar cellerna. Detta har det goda
med sig att behovet av forsoksdjur minskar. Nér behandlingar av olika degenerativa sjukdomar
kan bli klinisk praxis dr mera ovisst. Sannolikt ligger det léngre in i framtiden 4n méanga drabba-
de patienter och deras anhdriga har férhoppningar om. Forskningen om hur stamceller kan fas att
mogna till en specifik vivnad befinner sig i ett mycket tidigt skede. De immunologiska fragorna
och problemen med avsttning dr dnnu oldsta.

Det gér idag inte att mer bestdmt uttala sig om vilka bidrag forskning med embryonala,
fetala respektive adulta stamceller kommer att ge i den fortsatta kunskaps- och teknikutveckling-
en. Vetenskapliga genombrott dr per definition svéra att forutse. Vad som stér klart ar att den
embryonala stamcellsforskningen i nuldget har forutsittningar att bidra med banbrytande kun-
skap, som skulle fora hela forskningsfiltet framat och narmare klinisk tillimpning och fram-
géngsrik behandling av vissa svéra kroniska folksjukdomar och vissa drftliga sjukdomar. Detta &r



ndgot som stamcellsforskare av olika inriktning dr eniga om. Man &r ocksa ense om att forsk-
ningen bor bedrivas pa bred front, dvs. med alla typer av stamceller. Vilken typ av stamceller
som kommer att dominera scenariot da det dr dags att ta steget fran forskning till klinisk praxis
kan man idag inte uttala sig om.

5. Vad séiger lagen?

Forskning pa méanskliga befruktade dgg regleras i vart land genom lagen (1991:115) om atgarder
1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran manniska. Forsok far enligt lagen
goras langst till och med den fjortonde dagen efter befruktning. Forsok péd befruktade dgg far inte
ha till syfte att utveckla metoder for att utveckla genetiska effekter som kan ga i arv. Ett befruktat
dgg som varit foremal for forsok far inte foras in i en kvinna kropp och ska forstoras senast 14
dagar efter befruktning. Ett befruktat dgg kan forvaras i fryst tillstdnd 1 normalt hogst 5 ar, och
tiden det varit fryst rdknas da inte in i de for forsok tillatna 14 dagarna.

Dé nya tekniker inf6rs 1 hédlso- och sjukvarden maéste det ocksé finnas mojlighet att bedri-
va forskning kring dessa. Lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frdn minniska tillkom for att 1 forsta hand reglera forskning inriktad pa att for-
bittra teknikerna for provrorsbefruktning. Den embryonala stamcellsforskningen innebir dock
att det befruktade dgget anvinds for ett helt annat forskningsdndamal, ndmligen for forskning
som dr inriktad mot att utveckla nya och effektiva behandlingsmetoder for svéra och idag obotli-
ga sjukdomar. Att sddana mojligheter skulle 6ppna sig var vid lagens tillkomst okdnt. Lagen
(1991:115) sétter emellertid i sig inga hinder for embryonal stamcellsforskning. Enligt forarbete-
na (prop. 1990/1991:52) far forskning pa ménskliga embryon ocksd goras for att vinna ny kun-
skap om faktorer som dr av betydelse for embryots utveckling. Delar av den embryonala stam-
cellsforskningen dr specifikt inriktad mot sadana kunskapsmél. Som tidigare nidmnts tillvaratas
de embryonala stamcellerna da det befruktade dgget dr 5-7 dagar gammalt, dvs. 1 stadiet innan
implantationsfasen, och det &r séledes inte aktuellt att Overskrida den pébjudna 14-
dagarsgrinsen. Inte heller lagens regler for nedfrysning av befruktade dgg utgdr ndgot problem
for stamcellsforskning. Lagen ger daremot otillracklig vagledning om vad som kan tdnkas vara
godtagbara forskningssyften och efter vilka principer det befruktade dgget ska skyddas. Ingen-
ting ségs heller om att forskningen ska vara féremal for etikprovning.

For att etablera en stamcellslinje maste de embryonala stamcellerna odlas i laboratorium.
Vare sig de isolerade stamcellerna eller de stamcellslinjer man etablerar regleras av lagen
(1991:115) om é&tgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska.
De kan didremot sannolikt anses lyda under den kommande lagen om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m., d&ven om lagforslaget inte &dr helt tydligt pd denna punkt (Prop. 2001/02:44).
Enligt lagforslaget ska varje donator av biologiskt material nér som helst ha rétt att dra tillbaka
ett tidigare samtycke, men “det som skall forstéras dr det vivnadsprov som har ldmnats for
forskning, diremot inte resultatet av forskningen” (p. 10.7, s. 44). Befruktade dgg omfattas av
lagen eftersom de anses utgdra ett vivnadsprov, och detsamma giller stamceller som tas frén ett
befruktat dgg. En stamcellslinje skulle diremot kunna anses vara ett resultat av forskningen. Pro-
positionen dr emellertid otydlig pd denna punkt, och det framgar inte klart hur l&inge donatorerna
avses ha mojlighet att aterkalla sitt samtycke, med begiran att det biologiska materialet ska for-
storas.



Europarddets konvention om de ménskliga réttigheterna och biomedicin (1997), som
Sverige undertecknat, anger 1 sin artikel 18 tva villkor for forskning pé provrorsbefruktade em-
bryon. Det forsta villkoret &r att “om forskning pa embryon in vitro medges i lag, skall lagen sa-
kerstélla att embryot skyddas pé ett tillfredsstidllande sétt”. Nuvarande svensk lagstiftning sétter
upp vissa viktiga restriktioner, men det dr tveksamt om dessa ar tillrdckliga for att motsvara Eu-
roparddskonventionens villkor. Det andra villkoret &r att ”det dr forbjudet att framstilla ménskli-
ga embryon for forskningsdndamal”. Att skapa embryon for att f4 material till stamcellsforskning
skulle alltsa uttryckligen strida mot Europaradskonventionen. Diaremot finns det idag inget ut-
tryckligt forbud mot detta i svensk lag. Att forskningsomrddet inte &r réttsligt reglerat framhéver
behovet av att analysera den etiska problematiken.

6. Instrumentalisering och skyddsvirde - “inte enbart ett medel”

Det grundldggande etiska problemet dr konflikten mellan & ena sidan forskningsintresset och
mojligheten till ny kunskap och nya behandlingar av hittills obotliga sjukdomar, och & den andra
sidan kravet pé respekt for det ménskliga embryot, for integritet, mianniskovdrde och minsklig
vardighet.

Ska man overhuvudtaget forska pa ett méinskligt befruktat 4gg? Innebér inte sddan forskning
att det befruktade dgget anvinds som ett medel, och att minskligt liv sdledes instrumentaliseras?
Riskerar vi en urholkning av ménniskovirdet? Hur dessa frdgor besvaras beror i hog grad pa vil-
ken moralisk status man tillméter ett befruktat dgg. Nar borjar det manskliga livet? Bade sperma
och dgg dr levande organismer. Niar sammansmaéltningen av dem &r fullbordad borjar en ny orga-
nism som har potential att utvecklas mot en allt hdgre grad av komplexitet. Man kan har urskilja
tre olika uppfattningar.

1. Manskligt liv borjar vid befruktningen och det befruktade dgget har fullt ménniskovérde,

dvs. ritt till skydd och obetingad rétt till liv.

2. Tillblivelsen av det ménskliga livet &r en process, dir det befruktade dgget ar ett liv 1 var-
dande med ett visst skyddsvirde. Detta skyddsvédrde okar gradvis under utvecklingens
gang. Milstolpar i den tidiga utvecklingen ar implantation, d& det befruktade dgget vid en
dryg veckas alder faster sig i livmoderviggen; gastrulering en dryg vecka senare da neu-
ralroret forst anldggs; utveckling fran embryo till foster i graviditetsvecka 9; och, slutli-
gen, den tidpunkt da fostret kan vara livsdugligt utanfér moderns kropp och fostrets
skyddsvérde overgatt i mianniskovérde.

3. Det befruktade dgget har utvecklingspotential men i sig sjédlv inget skyddsvérde.

De flesta i vart land kan antas tillméta ett befruktat 4gg ett visst men inte obetingat skyddsvérde,
det vill sdga ansluta sig till den andra stdndpunkten. Givetvis finns det d&ven ménniskor som har
en avvikande stindpunkt. Vissa intar den forsta stindpunkten och tillméter ett méanskligt befruk-
tat 4gg omedelbart och fullt ut samma skyddsvérde som ett fullgdnget barn, och anser dérfor att
ingen forskning pd befruktade 4gg bor tillatas. Det finns ocksa de som betraktar ett befruktat dgg,
och dven ett relativt utvecklat foster, som ménsklig viavnad vilken som helst och alltsa intar den
tredje standpunkten.

Det finns ett relativt stort tolkningsutrymme inom ramen for den andra stindpunkten. En
allmént omfattad instéllning &r att saval utvecklingspotentialen som graden av utveckling paver-
kar skyddsvirdet. Det dr dock inte sjdlvklart nir i processen ett liv i vardande overgér till att vara



en individ med fullt och okrdnkbart ménniskovarde. Hiar gér meningarna delvis i sidr. Radet har
sedan 1985 behandlat fragan i1 en ldng rad drenden, och ingdende senast 1 skriften Om livets bor-
Jjan (2000).

Ett av argumenten mot att utvidga den i Sverige tillatna forskningen pa embryon till att
ocksa omfatta forskning pd embryonala stamceller dr att det leder till instrumentalisering av det
minskliga livet. Innebérden av begreppet instrumentalisering dr att ndgot systematiskt anviands
som medel for att uppné nigot annat, och att detta urholkar den forstnimnda foreteelsens vérde i
sig. Den blir enbart ett medel. Om man skapar embryon enbart for forskningsdandamal, istillet for
att anvinda embryon som dr dverblivna efter provrorsbefruktning, har man skapat dem just for
att vara ett medel 1 forskningens tjénst. Enligt manga innebér detta en mer uttalad instrumentali-
sering d&n om man anvénder befintliga 4gg som blivit 6ver vid provrorsbefruktning.

Europaradskonventionens artikel 18 ger uttryck for en grundsyn som sdger att ett befruk-
tat dgg ar ett potentiellt liv och som sddant har ett visst skyddsviarde. Konventionen lamnar dor-
ren Oppen for forskning pa embryon, men understryker att forskningen maste ske under noga re-
glerade former. Samtidigt forbjuder man att ménskliga befruktade dgg framstélls for att anvéndas
1 forskning. Griansen har dragits dér, for att ett befruktat 4gg inte enbart ska bli ett medel.

European Group of Ethics in Science and New Technologies och Nordic Committee on
Bioethics framhaller 1 sina respektive yttranden den embryonala stamcellsforskningens potentiel-
la nytta och vérde, samtidigt som man avvisar mdjligheten att skapa befruktade dgg enbart for
forskningsdndamal. Detta star i samklang med Europaradskonventionens grundsyn.

7. Embryonal stamcellsforskning - etiskt godtagbart inom vissa ramar

Rédet har under de senaste tvd aren héllit sig allmédnt underrdttat om utvecklingen inom stam-
cellsforskningen. Sedan oktober 1999 har rddet vid flera sammantrdden bjudit in framstaende
experter inom omrédet, ssom professorerna Urban Lendahl, Outi Hovatta och Lars Ahrlund-
Richter samt foretrddare for medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik. Flera av ra-
dets sakkunniga har fortlopande f6ljt den internationella utvecklingen pa omradet, savél den ve-
tenskapliga som den etiska och juridiska. Radet var medarrangor for ett symposium pa Svenska
Liakareséllskapets riksstimma 2001, med titeln ”Far och bor man bedriva forskning pd ménskliga
embryon?” Radet har vidare tagit del av aktuella artiklar och policydokument®. Enskilda rads-
medlemmar och sekretariatet har dartill haft kontakter med ytterligare experter pa adulta, fetala
och embryonala stamceller.

Pé denna kunskapsgrund konstaterar radet att den embryonala stamcellsforskningen har
en sarstillning for utvecklingen av kunskapsomradet i sin helhet. Det finns saledes overtygande
vetenskapliga argument for att forskningen bor bedrivas pa bred front, det vill sdga med adulta,
fetala och embryonala stamceller parallellt.

? Centrala policydokument:

European Science Foundation (ESF) Policy Briefing. Human stem cell research: Scientific uncertainties
and ethical dilemmas. June 2001.

The European Group of Ethics (EGE) on Science and New Technologies. Adoption of an opinion on ethi-
cal aspects of human stem cell research and use. Paris, November 2000.

International Bioethics Committee (IBC). The use of embryonic stem cells in therapeutic research. Report
of the IBC on the ethical aspects human embryonic stem cell research. UNESCO, April 2001.

Nordic Committee on Bioethics. The Ethical issues in human stem cell research. Report from a Workshop,
October 2000.



Virdet av den nya kunskapen maste likafullt vigas mot risken for att embryonal stam-
cellsforskning skulle kunna urholka respekten for ménskligt liv och ménsklig vérdighet. Ett be-
fruktat dgg dr ett potentiellt liv; givet vissa forutsittningar skulle det kunna utvecklas till en
mainniska. De befruktade dgg som skulle anvindas i1 detta sammanhang har blivit 6ver vid prov-
rorsbefruktning. De har antingen tidigt valts bort dérfor att de inte haft fullgod kvalitet, eller de
har forvarats nedfrysta en tid och paret har inte lingre ndgon avsikt att anvinda dem, eftersom
behandlingen redan givit onskat resultat. I ingetdera fallet skulle dggen utvecklas vidare, efter-
som det inte ar aktuellt att inféra dem 1 kvinnans kropp. Om de inte anvédndes for forskningsan-
damadl skulle de forstoras.

Forskning med ménskliga adulta stamceller saknar inte heller etiska komplikationer. For
att kunna isolera dessa méste man utsitta forskningspersonen® for nigon nivé av obehag eller
risk. Det kan vara sérskilt svart och riskfyllt att isolera stamceller fran de inre organen hos en le-
vande ménniska; ett for alla tydligt exempel utgor hér neurala stamceller i hjarnan.

Radet vill ocksa framhélla att det skulle innebédra ett etiskt ansvar att kategoriskt avsta
fran mojligheten att bedriva forskning pad embryonala stamceller, och att tacka nej till en kun-
skapsutveckling som skulle kunna f4 stor betydelse for manga svart sjuka ménniskor.

Dirfor anser radet att det, med hanvisning till godhetsprincipen och principen att inte
skada, ska finnas mdjlighet att bedriva forskning pa embryonala stamceller.

Rédet vill ocksd papeka att det vore en sorts dubbelmoral att anse denna forskning etiskt
oacceptabel och dirfor inte tillata den 1 Sverige, om man samtidigt dr beredd att utnyttja resulta-
ten av andras forskning pa omrédet.

En etisk vdgning och problematisering maste ske kontinuerligt. En forutsdttning for att
embryonal stamcellsforskning ska anses etiskt forsvarbar dr att den dr foremél for offentlig insyn
och reglering. Dessutom ska varje enskilt forskningsprojekt genomga réttsligt reglerad etikprov-
ning av en forskningsetisk ndmnd. I en sddan etikprovning ska ingd en beddmning av om samma
kunskap skulle kunna nas med andra metoder. Forskning pa embryonala stamceller kan tillatas
endast om det saknas vetenskapligt vilgrundade och etiskt godtagbara alternativ att uppnéd sam-
ma mal.

En annan viktig forutsittning &r att forskningsomradet 1 sin helhet dr féremal for en Op-
pen och fortlopande etisk diskussion. De farhdgor och betdnkligheter, som kommit till uttryck i
den livaktiga debatten under hosten 2001, &r inte en gang for alla avfardade. De bor héllas levan-
de i diskussionen och i virderingen av den fortsatta kunskapsutvecklingen.

7.1 Stamceller fran embryon som donerats efter provrorsbefruktning

Forskning pa stamceller frdn embryon som blivit 6ver vid provrorsbefuktning dr forenlig med
nuvarande svensk lagstiftning, liksom med Europarddskonventionen, forutsatt att bada donato-
rerna ldmnat sitt samtycke.

Det finns enligt rddets mening flera etiskt relevanta skillnader mellan (a) att skapa ett be-
fruktat 4gg enbart for forskning och (b) att 1 forskning anvinda befruktade dgg som skapats 1 be-
handlingssyfte. I det forsta fallet skulle kvinnan enbart for forskningsdndamal behdva utséttas for
en hormonbehandling och en invasiv atgidrd. Med hinsyn till forsiktighetsprincipen dr detta na-
got man har skél att undvika, om det finns alternativ. I det andra fallet anvénds dgg som blivit

*Sammanfattande term for forsoksperson eller person som pa annat sitt omfattas av forskning. Termen foreslas i
departementspromemorian Etikprovning av forskning som avser ménniskor (Ds 2001:62), med forslag till réttslig
reglering av omradet.
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over vid provrorsbefruktning. For att forskona kvinnan frdn upprepade ingrepp tas vid IVF-
behandling flera dgg ut vid ett och samma tillfélle, vilket i1 de flesta fall leder till ett visst over-
skott av befruktade 4gg °. Dessa kommer inte att anvindas i forsoken att skapa en graviditet hos
kvinnan, antingen for att de inte har tillrickligt hog kvalitet eller, nér det géller befruktade_dgg
som forvarats nedfrysta, for att behandlingen redan givit det resultat paret dnskat. Aggen saknar
séledes mojlighet att utvecklas vidare och ska forstoras inom de tidsramar som lagen (1991:115)
stipulerar. Valet stir darfor mellan att forstora de dverblivna befruktade dggen efter att ha forskat
pa dem eller att forstéra dem utan att ha gjort det.

Man kan vidare argumentera att skapandet av embryon for forskningsdndamal skulle in-
nebdra ytterligare ett steg mot instrumentalisering av ménskligt liv. Det ter sig dessutom onddigt
rent praktiskt, eftersom det for niarvarande finns god tillgdng pd embryon som blivit dver efter
behandling mot oftrivillig barnldshet.

En forutsittning for att forskningen ska fa bedrivas dr att bada donatorerna ldmnat sitt
samtycke. Information om forskningen bor ges bade muntligt och skriftligt, i flera steg. Paret bor
fa information redan i samband med det forsta besoket, sa att det finns tid for eftertanke och for
att stdlla nya fragor. Férnyad information ska ges i samband med den eventuella donationen. In-
nan samtycke inhdmtas maste paret ha fétt fullstindig information om stamcellsforskningens syf-
te, metoder, vad ett eventuellt samtycke medfor, vem som é&r forskningsansvarig och att de har
ritt att avbryta sin medverkan. Det ar ett absolut krav att bada donatorerna ar tydligt informerade
om att donationen kan resultera i en stamcellslinje med l&ng livslangd. Donatorerna har ritt att
aterkalla sitt samtycke, men det dr oklart hur langt denna rétt stricker sig och det &r inte givet att
de ska kunna begéra att en stamcellslinje forstors. En etablerad stamcellslinje skulle ndmligen
kunna betraktas som ett forskningsresultat snarare &n ett vivnadsprov (se prop. 2001/02:44). Det
ar visentligt att regelverk och praxis blir helt klara pa4 denna punkt och att bdda donatorerna far
fullstdndig information om géllande réttigheter och skyldigheter.

Samtycke maste inhdmtas med sérskild omsorg och med respekt for den utomordentligt
kénsliga situation i vilken paret befinner sig. Ur etisk synpunkt &r det att foredra att, dd sé dr mgj-
ligt, anvdnda nedfrysta befruktade dgg. Paret kan da tillfrdgas sedan de har avslutat sin behand-
ling och det star helt klart att de inte ldngre har behov av de nedfrysta befruktade dggen. Det ar
viktigt att paret inte upplever sig st i ett beroendeforhallande eller tacksamhetsskuld till forska-
ren. Detta innebir att den behandlande likaren och forskaren inte fir vara samma person. Aven
om man skiljer pa roller och funktioner kan paret befinna sig i en psykologisk beroendesituation
1 forhéllande till kliniken, och det dr dirfor ett oavvisligt krav att man &r lyhérd for eventuella
tecken pa oro eller tvekan hos ndgondera parten. En onskan att inte delta maste sjilvklart respek-
teras, dven om den uttrycks pa ett mindre artikulerat sétt. Dessa etiska 6vervdganden har én stor-
re tyngd om forfragan giller overblivna, farska 5-7 dagar gamla dgg. I detta fall sammanfaller
den eventuella donationen med sjélva IVF-behandlingen, och paret befinner sig i en psykiskt och
i kvinnans fall dven fysiskt mycket utsatt situation.

7.2 Cellkdrnéverforing

Cellkdrnoverforing innebir att man byter ut det genetiska materialet i en cell, genom att kédrnan 1
en cell ersdtts av kdrnan frén en annan cell. Det som hittills varit foreméal for mest diskussion ar
somatisk cellkdrnoverforing (SCNT, efter engelskans somatic cell nuclear transfer).

> Avser de aktuella forhallandena i Sverige och de flesta andra lander.
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Vid somatisk cellkdrnoverforing overfors kidrnan frén en frimmande kroppscell till ett
dgg vars kdrna med det genetiska materialet har avlagsnats. Det genetiskt fordndrade dgget odlas
i laboratoriet. Nir blastocyststadiet ndtts kan man ta fram den inre cellmassan och odla pluripo-
tenta stamceller som &r genetiskt identiska med den individ fran vilken kroppscellen kommer.
Forhoppningen ér att man i framtida behandlingar pa detta sdtt kommer att kunna skapa stamcel-
ler och viavnad som perfekt matchar en sjuk patient. P4 sa vis skulle problemet med avstotning av
transplanterad vdvnad vara 16st. Somatisk kdrndverforing har ocksa kallats terapeutisk kloning.
Metoden ar etiskt sidrdeles kinslig, eftersom man inledningsvis anvénder sig av samma teknik
som vid reproduktiv kloning. Givet vissa forutsattningar skulle det embryo som skapats genom
karnoverforingen kunna ge upphov till en ny individ. Det finns inte ndgon absolut biologisk
grans mot en sddan anvéndning.

Tekniken for kdrnoverforing dr mycket osdker, och man maste rdkna med att forbruka ett
stort antal dgg for att astadkomma en enda lyckad kdrndverforing. Detta utgor ytterligare en etisk
komplikation. Vilka kvinnor skulle donera dessa dgg? Vilka oldgenheter kommer det att innebédra
for dem? Har vi tillrdckliga garantier for att skyddet mot kommersialisering ar fullgott? Kun-
skapsbasen som helhet &dr fortfarande bristfdllig och kliniska transplantationer ligger ldngt in 1
framtiden. Den fortsatta forskningen kan komma att finna andra, och kanske etiskt mindre kon-
troversiella, mojligheter att hantera avstétningsproblematiken.

En mojlig védg skulle kunna vara somatisk kdrnoverforing till celler som inte kan utveck-
las till en ny individ. I oktober 2001 rapporterade forskare i Goéteborg att man i_djurmodeller
lyckats astadkomma kédrndverforing till embryonala stamceller. Stamceller etablerade i cellkultur
ar inte ldngre totipotenta, och det finns sdledes en tydlig biologisk grians som gor att dessa gene-
tiskt fordndrade celler inte kan anvéndas i reproduktivt syfte. En etablerad stamcellslinje skulle
da kunna ge en nidrmast obegréinsad tillgdng pa material for forsok med somatisk karnoverforing.
I djurforsok har man hir kommit en bit pd vdg, men det 4r mycket forskning som aterstir innan
karnoverforing till humana stamceller skulle kunna tankas bli verklighet.

Storbritannien beslot 1 januari 2001 att tilldta forskning pa ménskliga embryonala stam-
celler, och att dven tilldta kdrnoverforing till dggcell. Enligt ett domstolsutslag i november 2001
har det sistndimnda beslutet lett till ett réttsligt oklart lage, dédr dven reproduktiv kloning, det vill
sdga kloning av hela ménniskor, maste anses vara tillatet enligt brittisk lag. Domstolsutslaget har
vickt bestortning bland sdvil lagstiftare som forskare. En snabbutredning initierades med syfte
att snarast f4 en kompletterande lagéndring till stand.®

Den brittiska erfarenheten pekar pa vikten av en betryggande réttslig reglering av omré-
det. Det finns idag inte négot generellt forbud mot reproduktiv kloning i Sverige. Radet anser att
ett sddant forbud snarast bor inforas 1 svensk lag, och att Europarddskonventions tilliggsproto-
koll om forbud mot reproduktiv kloning av manniskor ska vara en utgangspunkt.

Rédet anser att det finns en rad viktiga medicinsk-etiska och juridiska fragor kring cell-
kérnoverforing som kréver ytterligare belysning och analys. Cellkdrnoverforing till dggcell eller
befruktat &gg innebér att man framstéller embryon for forskningsdndamal, vilket som tidigare
framgétt strider mot Europaradets konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin. I dagens
kunskapslidge och for att hélla frigan om cellkdrndverforing dppen, anser radet att Sverige bor
avvakta med att i svensk lag infora forbud mot framstéllning av embryon for forskningsédndamal.
Omradet dr komplext och rymmer en rad delfrdgestillningar, vilka kan kridva delvis olika still-
ningstaganden. Réadet avser att noga folja kunskapsutvecklingen inom detta omréade.

8 http://news.bbe.co.uk/ Omfattande material fran den 15 november 2001 och framét.
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7.3 Kommersiella aspekter

Stamcellsforskningen befinner sig i ett dynamiskt skede och dr kostnadskrdvande. Fran statsmak-
ternas sida betonas allt oftare och i olika sammanhang vérdet av att kontakter tas mellan industri
och akademiska forskare. Den fOretagsfinansierade forskningen dominerar i Sverige, och
statsanslagen ticker inte heller den akademiska forskningen. Amnesomridet medicin inom Ve-
tenskapsradet finansierar knappt 10% av den medicinska forskningen i landet. Ménga anser att
mdjligheterna till offentlig finansiering &r otillrdckliga och att en framgéangsrik embryonal stam-
cellsforskning kraver stod av riskkapital. Foretag med forskare vid exempelvis Karolinska insti-
tutet och Sahlgrenska universitetssjukhuset har redan etablerats.

Akademisk forskning och industriforskning bedrivs under delvis olika villkor. Bdda kate-
gorierna av forskning behovs; de kompletterar varandra och arbetar med olika grad av l&ngsik-
tighet. For industrin dr det naturligt att se forskningssatsningar som investeringar, vilka méaste ge
avkastning inom en begrinsad tidsperiod. De kommersiella intressena pa detta omrade ar knutna
till forhoppningar om genombrott i stamcellsforskningen som ska gora det mojligt for t.ex. léke-
medelsbolag att tjina pengar pa nya mediciner.

Kommersialiseringens for- och nackdelar méste diskuteras i relation till forskningsverk-
samhetens mal. Hur malen ska tolkas, preciseras och rangordnas blir darfor en viktig fréga.

Viktiga viarden och maél ar exempelvis forskningens frihet, mojligheten att ta fram ny
kunskap och nya metoder att bota sjukdomar. Dessa virden (frihet, ny kunskap, ny behandlings-
metod och bot) méste dock balanseras mot andra vdrden och mél, som sitter granser. Till dessa
andra virden hor respekten for manniskors lika vérde, virdighet och integritet’. Detta innebir
bland annat att ménniskan &r ett mal 1 sig och inte far behandlas som enbart ett medel for andra
védrden. Det innebdr ocksé att minskliga organ och ménsklig vdvnad inte fir fortingligas.

Malen kan ocksé preciseras genom att hotbilder anges, dvs. sddant som man av olika skl
vill undvika. En hotbild skulle kunna vara att icke dnskvird kommersialisering av forskning bi-
drar till att styra forskning och resurser, sd att man far en slagsida mot utveckling av patenterbara
produkter och sddant som &r eller kan bli lonsamt for 1ikemedelsforetagen, medan andra ange-
lagna forskningsbehov asidosétts. Denna hotbild ar viktig att uppméarksamma, liksom fragan om
vem som far tillgdng till, eller har rad att kdpa, de nya kommersiella produkterna. Det sistndmn-
da dr en grundldggande réttvisefraga.

Ett sétt att bevara och forstirka fortroendet for forskning ar en tydlig rollfordelning, dvs.
att man tydliggor vilken eller vilka de olika aktorernas roller ska vara. Detta géiller inte bara fors-
kare och industri utan ocksa universitet, forskningsrad, tillsynsmyndigheter och andra berérda.

Ager forskarna foretag och har ekonomiska vinstintressen i verksamheten, finns frestelser
inbyggda 1 systemet. Sddana dubbla roller kan ocksd ligga till grund for misstdnkliggdrande av
personer och resultat. Det finns flerfaldiga exempel pa hur foretag som varit missndjda med
forskarnas resultat har forsokt forhindra publicering. For att trygga den ekonomiska basen for sin
forskning, har svenska stamcellsforskare i viss utstrickning varit med om att bilda foretag. Det
finns anledning att diskutera om detta skulle kunna skada fortroendet for verksamheten, och vil-
ka former for insyn som i sé fall skulle kunna motverka denna risk.

For stamcellsforskningens del kan en kommersialisering innebéra sérskilda etiska kom-
plikationer. Den svenska transplantationslagen forbjuder forsiljning av biologiskt material fran
en levande eller avliden ménniska och vdvnad frén ett aborterat foster. Liknande f6rbud finns 1
Europaradets konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin. European Group of Ethics

" For en analys av begreppet mdnniskovirde hinvisas till skriften Det svarfingade manniskovirdet, Etiska vigmr-
ken 4, Statens medicinsk-etiska rad, 1993.
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har uttalat sig mot att man ska kunna kdpa och silja embryon eller vivnad fran aborterade foster,
och anser att en eventuell import och export av stamceller och produkter av sddana ska ske med
licens frdn nationella eller europeiska myndigheter. Flera av dessa dokument innehdller tdmligen
vaga formuleringar. Det finns olika former av tdnkbar byteshandel som inte uttryckligen tas upp.

Det finns skal att fortydliga att den svenska transplantationslagens forbud mot kommersi-
ell hantering av humanbiologiskt material ocksa ticker embryon och stamceller, och att precisera
vad forbudet avser. En forutséttning for att det ska vara meningsfullt med forbud maste rimligt-
vis vara att det gar att kontrollera att forbud efterlevs och att det inte &dr latt att kringga dem ge-
nom andra (lagliga) konstruktioner.

Det finns anledning att skyndsamt diskutera patentfragan, det vill sdiga mdjligheten att
upphovsrittsligt skydda olika tillimpningar som utvecklas pa basis av embryonala stamceller. En
viktig uppgift blir att klargéra var gransen gar mellan det som é&r att betrakta som minsklig vav-
nad, och vad som 1 detta sammanhang ar att betrakta som en bioteknisk innovation.

Radet vill peka pa betydelsen av en fordjupad analys av dessa fragor och avser att ater-
komma till dem senare. En viktig utgangspunkt &r att stamcellsforskningen i storsta mojliga ut-
strackning ska skyddas fran oetisk kommersialisering.

7.4 Avslutande synpunkter

Det ar angelédget att det finns mojlighet att bedriva embryonal stamcellsforskning, parallellt med
forskning pé andra typer av stamceller. Det dr dven viktigt att uppmérksamma risken for att allt-
for stora forhoppningar knyts till denna lovande forskningsinriktning, pa bekostnad av andra an-
satser. Det kan vara en etisk komplikation att 1 alltfér optimistiska ordalag tala om de framtida
behandlingsmdjligheterna. Svart sjuka méanniskor och deras anhdriga, liksom de medborgare som
har samvetsbetdnkligheter mot all icke-reproduktiv hantering av ménskliga embryon, maste fa
veta att forskningen &r langsiktig och att nagra framgingsgarantier inte kan ges.

Radet har 1 detta skede tagit stdllning till nagra fragor som statt i centrum for den senaste
tidens debatt, och som har avgorande betydelse for forskningens ndrmaste viagval. Andra fragor
har berorts men i1 dagslidget 1&dmnats obesvarade. Nya fragor kommer att uppenbara sig ldngs
forskningsfronten. I ett forskningsomrade som &r under snabb utveckling bor alla riktlinjer och
rekommendationer betraktas som provisoriska. Sker exempelvis ett genombrott i forskningen nér
det géller adulta stamcellers differentieringspotential och vara mgjligheter att styra denna, kom-
mer detta att ha genomgripande verkan pa nu géllande riktlinjer. Rédet avser att fortlopande folja
vad som hinder pa detta omrade.

8. Sammanfattning

Statens medicinsk-etiska radd anser att det bor finnas mdjlighet att bedriva forskning pa embryo-
nala stamceller. Radet anser att det under vissa betingelser kan vara etiskt acceptabelt att forska
pa befruktade dgg, och att embryonal stamcellsforskning per se inte dr mer kontroversiell dn an-
nan embryoforskning. Embryonal stamcellsforskning har forutsdttningar att bidra med ny kun-
skap som kan fa mycket stor betydelse for framtida behandlingar av en rad olika sjukdomar. Allt
talar for att stamcellsforskningen bor bedrivas pé bred front, det vill siga med adulta, fetala och
embryonala stamceller parallellt. Embryonal stamcellsforskning kan i detta sammanhang forvin-
tas ge unika mdjligheter att forsta de grundliggande biologiska utvecklingsmekanismerna, vilket
ar betydelsefullt &ven for den fortsatta forskningen pa adulta stamceller.



14

Radet anser dirfor att embryonal stamcellsforskning

- kan vara etiskt forsvarbar under forutsittning att den sker under reglerade former och med of-
fentlig insyn, vilket bl.a. innebér att varje enskilt projekt ska genomga rittsligt reglerad etikprov-
ning av en forskningsetisk ndmnd;

- far tillatas endast om det saknas vetenskapligt vilgrundade och etiskt godtagbara alternativ att
uppnd samma kunskapsmal,

- far efter omsorgsfull information samt fritt och informerat samtycke fran bade kvinnan och
mannen anvédnda sig av befruktade dgg som blivit 6ver vid provrorsbefruktning och som uttryck-
ligen donerats for detta &ndamal;

- inte ger anledning att genom provrdrsbefruktning skapa embryon enbart for forskningsandamal;
- ska bli foremél for uppfoljning, fortsatt etisk diskussion och problematisering, 1 takt med att
kunskapen véxer och nya tekniker utvecklas;

- ska skyddas frén oetisk kommersialisering.

Radet har i1 detta skede inte tagit stéllning till frdgan om cellkédrndverforing. De medicinsk-etiska
och juridiska implikationerna av att tillata cellkdrndverforing till dggcell eller till befruktat dgg ar
1 nuldget otillrackligt genomlysta. Fragan bor darfor hédllas 6ppen till kunskapsléget forbattrats.
Sverige bor avvakta med att i svensk lag infora forbud mot framstéllning av embryon for forsk-
ningsdndamal. Som en forsta viktig atgérd forordar radet

- att reproduktiv kloning forbjuds i svensk lag.
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ORDLISTA Bilaga 1

adulta stamceller — stamceller fran en fardigutvecklad individ. De adulta stamcellerna har be-
griansad forméga att utvecklas till andra typer av celler. De finns 1 manga olika organ och kan
sdgas utgora kroppens reservdelsmaterial. Adulta stamceller anvénds redan i dag vid medicinsk
behandling, till exempel for behandling av elakartade blodsjukdomar.

avstotning — sker nir kroppens immunforsvar kidnner igen icke kroppsegna celler och angriper
dem.

befruktat éigg — uppstar da dggcell och spermie férenas och en cell med dubbel kromosomupp-
séttning bildas, en zygot.

blastocyst — en bldsformad bildning av celler som utvecklas nagra dagar efter befruktningen. De
yttre cellerna édr avsedda att bilda moderkaka och fosterhinnor, medan de inre cellerna utvecklas
till ett embryo. Dag 5 efter befruktning &r blastocysten redo att implantera sig i livmoderslem-
hinnan.

cellkiirnoverforing/kiarnoverforing — innebdr att man byter ut det genetiska materialet i en cell,
genom att kirnan 1 en cell ersétts av kdrnan 1 en annan cell.

embryo —utvecklingsstadium efter befruktningen. Hos ménniskan utgér embryot en utvecklings-
fas upp till 8 veckor efter befruktning, dérefter blir det ett foster.

embryonala stamceller — stamceller fran det allra forsta stadiet i utvecklingen mot ett embryo,
blastocyststadiet. Kan utvecklas till alla typer av celler 1 kroppen, det vill sdga ar pluripotenta.

fibroblast — en typ av bindviavscell.

kloning — genom somatisk cellkarndverforing skapas celler, viavnad eller individer med identiskt
genetiskt material som den individ fran vilken den somatiska cellen kommer.

implantation — blastocysten, dvs. det 5-7 dagar gamla befruktade dgget, faster vid och biaddas in
i livmoderslemhinnan

multipotent — "kapacitet till mycket". Celler som ar multipotenta kan utvecklas till flera olika
celltyper 1 en vdvnad eller ett organ. De finns 1 midnniskokroppen fran fosterstadiet och i princip
hela livet.

ménniskovirde — ett av etikens fundament, som diskuteras ingdende i skriften Det svdrfangade
mdnniskovdrdet, Etiska vigmirken 4, Statens medicinsk-etiska rad, 1993.

pluripotent — "kapacitet till det mesta". Celler som é&r pluripotenta kan utvecklas till alla typer av
celler i kroppen, men inte till en ny individ. Férekommer inte naturligt i kroppen utan tillhor den
biologiska utvecklingens absolut tidigaste skede.
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reproduktiv kloning — en metod att skapa nya individer genom att dverfora cellkdrnan fran en
kroppscell hos en vuxen individ till en dggcell, och ddrigenom skapa ett embryo som implanteras
i en livmoder. Tekniken anvéndes for att skapa faret Dolly.

somatisk cell — cell fran nadgon del av kroppen och som inte dr dgg eller spermie.

somatisk cellkirnoverforing — innebér att arvsmassan (cellkdrnan) frén en frimmande kropps-
cell (somatisk cell) overfors till ett 4gg dir dggets arvsmassa har avldgsnats.

stamceller — omogna celler som genom delning kan ge upphov till nya omogna celler, eller, ge-
nom vidareutveckling, till mer specialiserade celler i kroppen.

stamcellslinje — stamceller som odlas pa laboratorium och har obegriansad formaga att dela sig.
En stamcellslinje ar alla de stamceller som kommer fran ett och samma befruktade dgg.

terapeutisk kloning — genom somatisk cellkdrndverforing skapas ett embryo med identiskt ge-
netiskt material som den individ fran vilken kroppscellen kommer. Man hoppas med denna tek-
nik kunna skapa stamceller och vdvnad som perfekt matchar en sjuk patient.

totipotent — "obegrinsad kapacitet". Celler som kan utvecklas till alla typer av celler 1 kroppen
och dédrmed till en ny individ.
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Bilaga 2

Sarskilt yttrande av Chatrine Pélsson (kd)

Jag lamnar hir den kristdemokratiska partistyrelsens stéllningstagande vad avser stamcellsforsk-
ning, vilket jag instimmer i.

Kristdemokraterna hyser stor respekt och tillit till den medicinska forskningen. Forsk-
ningen skapar framtidstro och forhoppningar om en morgondag da méanskligt lidande kommer att
kunna tridngas tillbaka och allt flera individers livskvalitet forbattras.

For Kristdemokraterna &dr det sdledes angeldget att forskningsanslagen dr av respektabel
omfattning och att forskningen i gorligaste man &r fri fran statlig styrning. De viarden som &ar
fundamentala for demokratin ska sjélvfallet utgora ramar for all forskning. Respekten for méanni-
skovérdet, for individens integritet, far inte kriankas.

Det ar, enligt Kristdemokraternas uppfattning, varje demokratis plikt att deklarera vilken
minniskosyn som ska vara normerande for forskning, lagstiftning och praxis. Den viktiga ritten
att fritt forska om vad som helst inte innebir séledes inte en ritt att forska hur som helst eller mer
precist, f experimentera pé vad eller vem som helst. Aven forskningen ér, liksom de samhilleli-
ga verksamheterna i dvrigt, underordnad till exempel respekten for de ménskliga réttigheterna
och de etiska grundvirden vart 6ppna och demokratiska samhélle vilar pa. Historiska erfarenhe-
ter ger vid handen att ett tydligt ansvar vilar pd alla aktorer i samhillet att vérna att manskliga
réttigheter och grundvérden inte sitts at sidan inom eller 1 anslutning till forskningen — ett ansvar
som blir &n tydligare da starka ekonomiska intressen &r involverade i beslut om forskningens in-
riktning. De politiska partierna kan, som viktiga demokratiska opinionsbildare, inte abdikera fran
sitt ansvar att belysa etiska dilemman dér de forekommer.

Minniskovérdet — att ménniskan dr ett mal, ett subjekt och inte ett medel, ett objekt —
maste, enligt kristdemokratisk uppfattning, respekteras alltifrdn livets borjan till dess slut. Att
avvika fran denna hallning och att tolerera ointresse for eller rent av forakt for svaghet ar att svi-
ka den ménniskovérdesprincip som dr den kristna etikens, vilken ar en forutsittning for en le-
vande demokrati. Den sdkraste garantin for att kampen mot sjukdomar och lidande ska drivas
med konsekvens och utan styrning frén kommersiella intressen &r att livet under alla stadier be-
traktas som okrénkbart.

Stamcellsforskningen debatteras livligt 1 1dnder vérlden 6ver. Det &r angeldget att debat-
ten dr fri och Oppen ocksa i vart land. Kristdemokraterna ser i grunden positivt pa stamcells-
forskningen. Men dven denna forskning ska naturligtvis ske under reglerade former och pé ett
etiskt forsvarbart och av myndigheter accepterat sétt.

Forskning pa adulta stamceller uppfattas knappast i ndgot land som kontroversiell. Dessa
celler betecknas som multipotenta, dvs. kan utvecklas till flera olika celltyper, dock inte sé
manga celltyper som de pluripotenta embryonala stamcellerna. Forskningen med adulta stamcel-
ler har snabbt gjort imponerande framsteg. Man har inlett kliniska forsok med behandlingar av
olika cancerformer, neurologiska sjukdomar, hjart- och kérlsjukdomar, m.m. Det finns dock sva-
righeter att komma at vissa av dessa stamceller. Ett exempel &r att det &r svart och riskfullt att
isolera levande hjarnstamsceller. De ar ocksd oOmtéligare och ddrmed mer svérhantera-
de/svarodlade dn embryonala celler. For alla stamceller, oavsett ursprung, som kommer fran en
donator (ej frdn individen sjdlv) finns problem i form av avstotningsreaktioner.
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Anvindningen av embryonala stamceller vicker helt andra och grundlidggande etiska fra-
gor. Att jamstilla embryonala stamceller med vilka andra celler som helst tyder pa den djupaste
okunskap eller pd en vilja att undvika en serids och angeldgen debatt och pdvisar tydligt hur vik-
tig en lagreglering dr. Sverige har i jdmforelse med andra ldnder en avancerad embryonal stam-
cellsforskning och god tillgdng pa stamcellslinjer. I Sverige finns for nérvarande ca 25 av unge-
far 70 kdnda stamcellslinjer 1 virlden.

En embryonal stamcell dr “multipotent”, dvs. kan utvecklas till ett flertal av kroppens
vdvnader. Denna utvecklingsféormédga kan dock dven vara ett problem eftersom det géller att
kunna styra tillviaxten rétt bade vad géller celltyp och vad géller méngden celler som véxer. Em-
bryonala stamceller tas 1 dag fran ett ca fem dagar gammalt befruktat dgg som delat sig till ett
drygt hundratal celler. De tas frin ett embryo dér livet sdledes &r tint. Alla forutsattningar for en
utveckling till en vuxen individ existerar. Ett embryo utvecklas inte till en ménniska utan som en
ménniska. Forskningen dr dérfor ett etiskt dilemma som uppfattas olika av olika aktdrer beroende
pa vilken etisk och réttslig status man tillméater det ménskliga embryot.

I Kristdemokraternas principprogram stir det ’Rétten till liv dr den grundldggande forut-
sdttningen for ovriga ménskliga réttigheter. Det absoluta och omedelbara méanniskovérdet ar sa-
ledes knutet till ménniskans existens, fran tillblivelsen till livets slut.” Detta dr utgangspunkten
for kristdemokraternas stdllningstagande i det etiska dilemma som stamcellsforskningen utgor,
en utgdngspunkt med klangbotten i kristen, naturréttslig och klassiskt liberal syn pa individuella
minskliga réttigheter.

I ett internationellt perspektiv finns det ett flertal exempel pa att det minskliga embryot,
sdsom manskligt liv 1 dess tidigaste skede, betraktas som skyddsvirt. Detta avspeglas 1 lagstift-
ningen i ett flertal europeiska linder med Tyskland i spetsen. Dar finns sedan 1990 ett lagforbud
mot forskning pd embryon som antogs i bred enighet av forbundsdagen. Férbundsrepublikens
president Johannes Rau (SPD) har i frdgan uttalat: ”Man behdver inte vara troende kristen for att
veta att vissa mojligheter och féorehavanden som bio- och genteknik dgnar sig at star i motsats till
den grundlidggande synen pd det manskliga livets viarden. Denna syn pd virden - som inte bara
finns hir 1 Europa - har utvecklats under manga tusen ar. Den ligger ocksa till grund for den me-
ning som stélls framfor alla andra 1 var grundlag: Ménniskovirdet dr oantastligt.”

Europaradskonventionen om de minskliga réttigheterna och biomedicinen fran 1997 an-
ger villkor for forskning pa embryon och forbjuder bland annat framstéllning av embryon for
forskningsandamal.

I USA har som bekant Bush-administrationens stillningstagande i frdgan inneburit att fe-
derala medel fortséttningsvis inte kommer att anslas till forskning som innebar destruktion av
ménskliga embryon. Redan Clinton-administrationens National Bioethics Advisory Comission
uttalade 1998 att till f6ljd av etiska och moraliska fragestdllningar foranledda av anvéndningen
av embryon for forskningsindamal vore det vésentligt mer onskvért att utforska det direkta bru-
ket av ménskliga celler fran vuxna for att producera specialiserade viavnader eller vivnader for
transplantation till patienter.”

Forutsittningen for embryonal stamcellsforskning dr for narvarande in vitro fertilisering,
provrorsbefruktning. Nya metoder och kunskaper kan forhoppningsvis medfora att mojligheten
att enbart befrukta det antal dgg som direkt ska anvéindas for in vitro fertiliseringen utvecklas. I
sé fall paverkas naturligtvis den embryonala stamcellsforskningen och bestimmelserna rérande
densamma. En annan framtidsvision ar att stamceller kan erhéllas frain embryon utan att skada
embryot. Vissa forskare menar ocksd att man i en inte alltfor avldgsen framtid skulle kunna finna
metoder att fa fram individspecifika pluripotenta stamceller genom att sétta in en individs cell-
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kdrna (frdn t ex en hudcell) i en tom dggcell och sen stimulera denna utan att det gar végen via
totipotens och embryo. Kristdemokraterna ser det som mycket angeldget att dessa och andra
mindre etiskt komplicerade forskningsvigar utvecklas.

Stamcellsforskningen - sdvél den som sysslar med adulta som embryonala stamceller -
vécker stora forhoppningar. Det ligger sjélvfallet i alla medborgares intresse att sjukdomar som
exempelvis Alzheimer, Parkinson och diabetes kan botas. Det torde emellertid finnas en risk att
ndmnda forskning presenteras pa ett sadant sitt att forvantningar och forhoppningar inte star i
rimlig proportion till hittills uppnadda forskningsresultat. Det bor understrykas att ingen idag vet
nér forskningen kan visa resultat som kan nyttjas praktiskt/kliniskt for att bota. Forskare har hit-
tills inte kunnat visa att exempelvis embryonala stamceller som implanteras i en hjdrna som ska-
dats utvecklar ritt sorts celler.

A andra sidan menar en i stort sett enig forskarkar att det inte idag gér att uttala sig om
vilka bidrag som embryonala, fetala respektive adulta stamceller kommer att ge i den fortsatta
kunskaps- och teknikutvecklingen. Vetenskapliga genombrott ar per definition svara att forutse.
Aven nir man 6nskar prioritera adult stamcellsforskning #r detta sannolikt inledningsvis svart
utan parallell forskning pd embryonala stamceller eftersom de senare forviantas kunna ge insikter
kring stamcellernas utveckling och styrning som dr nddvindig for att t ex minska risk for tumor-
bildning (okontrollerad véxt). Detta dr rimligtvis en forutséttning for lyckad klinisk anvindning,
dvs. patientnytta.

Stamcellsforskningen dr idag ett kommersialiserat forskningsomrade med starka och
konkurrerande intressen dir etiska dvervdganden inte alltid med sjélvklarhet hamnar i férgrun-
den. Oetisk kommersialisering ska motverkas. Vetenskapssamhéllet star hér infor stora krav. Det
ar nodvéndigt att de personer som ingdr i de etiska kommittéer som provar de aktuella drendena
stér helt fria 1 forhéllande till alla intressen - kommersiella, patentrittsliga osv. - som kan gora sig
gillande i drendet. Rollfordelningen ska vara tydlig.

De vérden som dr fundamentala for demokratin ska sjélvfallet utgéra ramar for all forsk-
ning. D4 den hér aktuella forskningen pé flera olika sitt berdr grundldggande virden i vart sam-
hille méste det rada fullstindig 6ppenhet, offentlighet och insyn i verksamheten, som en forut-
séttning for att ett kunskapsbaserat samtal ska kunna foras bland medborgarna om dess frigor.

Mot bakgrund av den reglerade forskning som sedan ett tiotal &r bedrivs pa embryon upp till
14-dagarsgransen och de mojligheter stamcellsforskningen rymmer for att minska ménskligt li-
dande & ena sidan och & andra sidan de etiskt svéra fragestillningar all forskning pa méanskliga
embryon medfor gor Kristdemokraterna, med grund i ovanstdende resonemang, foljande over-
viaganden:

1. Kristdemokraterna dr i grunden positiva till stamcellsforskning.

2. Forskning pa adulta stamceller ska prioriteras. Detta bor bland annat beaktas nir offentliga
medel for forskning fordelas.

3. Kristdemokraterna foresprakar att riksdagen antar en “nollvision” vad géller anvéindandet av
méinskliga embryon med malet att de vetenskapliga metoderna ska utvecklas sé att fullgoda
alternativ till forskning péd embryonala stamceller finns. I forskarvirlden diskuteras flera sa-
dana olika 16sningar varav nigra finns refererade i texten ovan.
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Forskning pd embryonala stamceller ska endast tillatas di inte forskningsmalet syftande till
klinisk anvéndning inom varden skulle kunna nés genom andra forskningsviagar som &r grun-
dade pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Medgivande frin paret ska naturligtvis krivas.

Embryon far aldrig produceras for forskningsdndamal.
Embryonal forskning ska endast accepteras om den sker under reglerade former och med of-
fentlig insyn, vilket bland annat innebér att varje enskilt projekt ska provas av en lagreglerad

forskningsetisk kommitté.

Den embryonala forskningen méste kontinuerligt bli foremal for fortsatt etisk diskussion och
problematisering i takt med att kunskapen vaxer och nya tekniker utvecklas.

. Embryonal forskning ska i storsta mdjliga utstrickning skyddas fran oetisk kommersialise-

ring.

Vid utveckling av metoderna for IVF ska strdvan vara att befrukta sa fi dgg som mojligt for-
utom de som implanteras.

Stamcellsforskning som innefattar kloning av embryo ska inte tillitas.
Med jamna intervall ska en utvirdering av den etiska kommitténs tillstdndsgivning ske. Sam-

tidigt ska en analys av forskningens utveckling goras, varvid de etiska aspekterna pa forsk-
ningen skall ha en framtrddande roll.
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