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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Effekt av koncentration och uppmirksamhet pa utvecklingen av central och perifer
trotthet

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som syftar till att undersdka trétthet relaterad till muskelarbete hos
friska personer med ldg alternativt hog koncentration under arbete. Man ska ocksa jimfora
trotthetsutveckling mellan arbetsmonster som inkluderar passiva respektive aktiverande
pauser. Cirka 24 friska forskningspersoner i aldrarna 18-40 ar ska rekryteras via annons i
lokaltidningen samt pa Hogskolan 1 Gévle. De som ér intresserade blir uppringda per telefon
varvid man verifierar att de uppfyller inklusionskriterierna (sjdlvrapporterad hilsa och
avsaknad av muskel-/skelettbesvir eller annan kronisk sjukdom). Efter skriftligt informerat
samtycke kallas forskningspersonerna sedan till ett neurofysiologiskt laboratorium dér de vid
tva separata tillfdllen far genomgd muskuldra uttréttningstest. Forutom subjektiva rapporter
om trotthet och stress kommer pulsfrekvens att mitas (med EKG) och
blodtrycksundersdkning att genomftras jamte métningar av muskelaktivitet och muskelflode.
Ett salivprov kommer att tas fore och efter undersokningen for métning av en indikator pa
stress. Mellan arbetspassen instrueras forskningspersonerna att vila samtidigt som de far
lyssna pa olika ljud (t.ex. sus fran trad och fagelsang). Forutom att bli foremal for fysiologiska
mitningar kommer forskningspersonerna att fd besvara ett par enkla trotthets- och
stressformuldr. EKG-registreringen kommer att omfatta en bedémning av variabilitet i
hjartfrekvens (heart rate variability, HRV). Undersokningen genomfors under cirka tva
timmar vid tva tillfdllen. Forskningspersonerna kommer att ersdttas med totalt 600 kr. Data
som samlas in under testen kodas och en kodnyckel sparas inlast enligt krav pé forvarande av
journalhandling. Salivprovet kommer att analyseras omedelbart och déarefter forstoras.

Den regionala etikprovningsndamnden har efter det att sdkanden inkommit med
kompletteringar beslutat att avsld ansdkningen med hénvisning till bl.a. att det 4r av betydelse
for forskningspersonernas sdkerhet att det av forskningspersonsinformationen ska framga att
det finns en plan hos forskargruppen for omhandertagande av de personer som har avvikande
vérden i friga om EKG, HRV eller blodtryck.
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Sokanden har i sitt 6verklagande bl.a. framhallit att man nu gjort en plan for hanteringen av
eventuella bifynd, vilket innebédr att vid exempelvis upptrddande av hogt blodtryck eller
avvikande HRV forséket kommer att avbrytas. Man kommer att informera
forskningspersonen om avvikelsen och att det kan foreligga risk for hog stressniva med en
hotande hjértsjukdom samt uppmana forskningspersonen att ta kontakt med sin huslikare for
vidare utredning. Om avvikelse skulle misstdnkas under senare analyser kommer
forskningspersonerna att informeras per telefon.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndamnden konstaterar att undersokningen kan ge en kunskapsvinst och
att det fysiska arbete som forskningspersonerna ska utséttas for enbart omfattar muskelarbete
med s.k. handgreppsmetod som innebér att forskningspersonerna ska sitta i en stol och trycka
ihop ett handgreppsmotstand med lag respektive hog arbetsbelastning, i genomsnitt 30
procent av maximal handtrycksformaga. Testet avser i forsta hand en muskuldr fysisk
anstrangning i begrinsade muskelgrupper som utfors under viss stress. Forskningspersonerna
ar unga och friska. S6kanden har numera ingivit en plan for hur man ska hantera en eventuellt
upptrddande avvikelse i pulsfunktion eller blodtryck. Darmed har huvuddelen av de brister
som den regionala nimnden noterat atgirdats. I likhet med den regionala nimnden anser
Centrala etikprévningsndmnden dock att man dessutom bor informera forskningspersonerna
om att bifynd kan upptickas och att experimentet kan komma att avbrytas om man hittar
avvikande fynd vad avser hjartfrekvens och blodtryck. Det noteras att bade annonsen och
forskningspersonsinformationen behdver sprakgranskas. Dessa brister dr dock inte storre dn
att forskningen kan godkidnnas med villkor.

Centrala etikprévningsnamnden upphéver Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut
och godkdnner studien med villkor att annonsen och forskningspersonsinformationen
kompletteras pa ovan ndmnda sitt.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund och Holger Luthman samt juristen Ulrika Holmgren.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Hogskolan i Gévle
801 76 GAVLE

Forskare som genomfor projektet:

Hoégskolan i Gavle
Kungsbécksvigen 47
801 76 GAVLE

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-12-05 med inkommen komplettering
2012-02-24

Projektbeskrivning:

Effekt av koncentration och uppmérksamhet pé utvecklingen av central och
perifer trotthet.

Projektnummer/identitet:

Forskningspersonsinformation samt annons inkomna 2012-02-24

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Nimnden avslar ansékningen och godkénner inte den forskning som anges i
anstkan med komplettering.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Etiknimndens skiil:

Arendet behandlades vid sammantride den 25 januari 2012.

Némnden énskade d& komplettering med en plan for hur man kommer att
hantera vésentliga fynd gillande blodtryck, EKG och HRV, da bl.a. bristande
HRYV ér en stark prediktor for farligt hog stressniva med hotande hjértsjukdom.
Vidare énskade ndmnden att detta skulle skrivas in i forskningspersons-
informationen.

De sokande har darefter i svar meddelat att "om vi observerar att
forskningspersonen har en avvikelse fran det normala i ECK, HRV eller BT
avbryter vi forsoket med den personen och uppmanar denne att séka lakare".
Némnden vidhéller att det ska finnas en plan hos forskargruppen for
omhéndertagande av de personer som har avvikande varden i EKG, HRV eller
blodtryck och att denna information ska framga av forskningspersons-
informationen. Det &r av betydelse for forskningspersonernas sékerhet.

Vid en risk/nytta bedomning enligt 9 § etikprévningslagen kan anstkan dérmed

inte godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

P4 nimndens vignar

Beslutande: Jerry Eriksson kammarrittslagman, ordférande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrém geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Lars von Knorring psykiatri
(vetenskaplig sekreterare) - foredragande, Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel
Hallbéck internmedicin, Rolf Larsson farmakologi, Carin Muhr neurologi, Lars
Norgren kirurgi, Susan Pfeifer pediatrik, Ingela Turesson onkologi

Ledamdoter som foretrider allménna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundgren, Ulf Westman,
Margareta Akerlind Skuteli

Exp. till: Forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare: , Akademin 6r hélsa
och arbetsliv, Hogskolan i Gévle, 801 76 Gévle.
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