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Ansokningen giller en studie ddr 20 friska mén i aldern 20-40 ar rekryteras genom
annonsering. Samtliga genomgéar ett arbetsprov for att bestimma maximal
syreupptagningsformaga. Hélften av forskningspersonerna utgdr studiegruppen och dessa
lamnar blod, som vid blodgivning, vid tva tillfillen med en veckas mellanrum vid
blodcentralen vid Sunderbyns sjukhus. Blodet behandlas enligt gédngse rutiner vid
blodcentralen och réda blodkroppar fryses och lagras for att sedan ges tillbaka till respektive
forskningsperson cirka 16 veckor senare. Ovriga forskningspersoner utgér en kontrollgrupp,
som liksom studiegruppen far genomga upprepade maximala arbetsprov, men utan
blodtappning/atertransfusion.  Syftet med studien &r att méta foréndringar av
proteinsammanséttningen i réda blodkroppar vid tappning, lagring och atertransfusion; vidare
att utveckla test for att uppticka sadan autolog blodtransfusion som gors i studien och som
kan anvéindas i dopningsyfte och dessutom att méta prestationsfordandringar i samband med
tappning och atertransfusion av réda blodkroppar.

Den regionala etikprévningsndmnden avslog ansokningen da ndmnden ansag att de
vetenskapliga skélen var alltfér svaga for att lata lagrat blod passera cirkulationen hos en
ménniska innan en validering skett av de analysmetoder som planeras anvédndas i studien.
Dessutom péapekade man att en biobank maste inrittas eller anslutning ske till befintlig
biobank. Vidare uttalade ndmnden att det inte framgick av ansdkan varfor atertransfusion ska
kombineras med miétning av maximal syreupptagningsformaga och slutligen att savil
atertransfusion som maximala arbetsprov medf6r medicinska risker och att dessa maste végas
mot hogre vetenskaplig vinst &n den som dokumenterats i ansokan.
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Klaganden har i samband med &verklagandet kompletterat ansékningen och forklarat bl.a. att
de experimentella forsok som efterfragas av den regionala etikprévningsndmnden har
genomforts samt att prover kommer att lagras vid en bestdmd biobank vid Umea universitet. I
kompletteringen har klaganden ocksé fortydligat varfor arbetsprov ingar i studien samt angett
sin vérdering av de risker for trombos som den regionala etikprovningsndmnden har patalat.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Den aktuella studien ingér i ett storre forskningsprojekt med syfte att utveckla métmetoder for
att kunna uppticka autolog bloddopning. Genom kompletteringen har klaganden
tillfredsstdllande besvarat de anmirkningar och invédndningar som gjorts av den regionala
etikprovningsndmnden. Det star déarfor numera klart att riskerna dven for den grupp av de
deltagande forskningspersonerna som genomgar atertransfusion &r ringa och att
kunskapsvinsten dverviger riskerna for forskningspersonerna.

Vid en sammanvidgd beddomning finner Centrala etikprovningsndmnden att de risker som
forskningsprojektet kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sékerhet och personliga
integritet uppvégs av dess vetenskapliga vérde och att ansokningen dérfor bor godkénnas.

Med é&ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Umea beslut godkédnner Centrala
etikprovningsndmnden ansékningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit Anitha Bondestam, Pehr
Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser, Margareta Béck-Wiklund och

Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Ang. forskningsprojektet Dnr 08-196M ”Autolog blodtransfusion och fysisk prestation.
ID: CHM RBC 2008”.

Arendet behandlades vid mote 081202 §214 varvid ndmnden beslét att avsla ansékan av
nedanstdende skél.

Denna studie &r en utvidgning av tidigare avslaget projekt (08-068M, §93). Redan da
papekades att "Namnden anser att det finns ett vetenskapligt vérde i att soka efter
proteinvarianter efter férvaring av blodprov i kyla och inser styrkan i att finna objektiva
markorer for bloddopning bade ur vetenskaplig synpunkt och for WADAs verksambhet.
Men de vetenskapliga skélen for att 14ta lagrat blod passera cirkulationen hos en
ménniska innan en validering av de planerade metoderna skett r svaga. Salunda skulle
det vetenskapliga vérdet ha 6kat genom att félja ev. forédndring av blodproteinerna under
lagringstiden, samt genom att visa hur séker pavisandet av en féréndring 4r om donerat
blod spids i den volym som motsvarar blodvolymen.” Nu pépekas att man kan detektera
en 10% skillnad mellan tva métningar enligt referens till arbete i Scan J. Clin. Lab.Invest
2008 (Malm et al.) som dock dnnu inte féreligger i tryck, men som av titeln att déma
giller foreslagen teknik pé skelettmuskel. Namnden vill se en experimentell validering av
metoden enligt ovan innan den anvénds vid &tertransfundering p4 ménniska.

Tappning av blod pa sjukhus (Sunderbyns sjukhus), frysning av blod pé annat sjukhus
(Huddinge) och mojlighet att spara donator via kodnyckel under minst tre manader faller
inom det som stadgas i biobankslagen, och biobank skall dérfor inréttas eller anslutning
ske till befintlig biobank.

Det framgar inte av ansokan varfor atertransfundering skall kombineras med métning av
maximal syreupptagningsforméga. Att blodtransfusion resulterar i 6kat syreupptag vid
idrottsprestationer &r vél ként, inte minst genom de referenser de stkande anger redan
fran 1970-talet. Det skil som anges i forskningsplanen (investigate the effects of physical
exercise on changes in blood variables in relation to blood donation and reinfusion)
kriver en utforligare underbyggnad.
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Atertransfundering medfér risker som de sékande dr medvetna om. Vid hogre Hb-virden
dn 170g/L foreslés blodtappning for att ligga under den nivé som FIS (the International
Ski Federation) rekommenderar. De maximala arbetsprov som féreslés vid experiment
som innebir trombosrisk maste vdgas mot hdgre vetenskaplig vinst &n den som
dokumenterats i ansékan.
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