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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansékningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen planerar man att genomfora en placebokontrollerad prévning av
prestationshdjande effekter av koffein, rodbetsjuice samt kombinationen av dessa. Studiens
design &r cross-over med fyra behandlingsperioder med minst tre dagar mellan varje tillfille.
Dessutom gors fortester som inledning pa studien. Man 6nskar rekrytera 12 forsknings-
personer som ska klara av att springa 10 km under 44 minuter, eller 5 km under 22 minuter.
Undersokningarna genomfors vid Nationellt vintersportcentrum i Ostersund och varje
testtillfdlle omfattar forst uppvarmning, darefter tva submaximala test och till sist far
forskningspersonen springa 1 km sa snabbt som mojligt pa ett rullband. Efter testet méts
blodlaktat efter provtagning i fingerblomma.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ans6kningen och har som skél angivit bl.a.
att studien avser att undersoka effekterna av potentiellt prestationshdjande substanser och att
studien ddrmed ndrmast &r att betrakta som dopingforskning. Den etiskt godtagbara nyttan av
forskningen kan dédrmed ifragaséttas. Att nitrat och koffein inte dr dopingklassade och intas i
form av rddbetsjuice och koffeinkapslar har i detta fall ingen betydelse. Vidare anség
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ndmnden att kombinationen av nitrat och koffein inte med sdkerhet kan anses riskfri och
anmarkte pa att hdlsoenkéten som deltagarna ska fylla i fére inklusion 1 studien inte innehaller
fragor om hjart-kérlsjuklighet. Dessutom 6nskade man att dven andra aspekter borde ha
belysts i ansdkan, ndmligen arvodering av deltagarna, méjligheten att faktiskt maskera
behandlingarna, aldersgrans for inklusion, arkivering av data och resursintyget som verkar
tillhora ett annat projekt.

Klaganden har sokt beméta den regionala ndimndens invédndningar och har gett in
kompletterande upplysningar och ett nytt resursintyg.

SKALEN FOR BESLUTET

Klaganden har tillfredsstillande redogjort for de risker som forskningen kan forvéntas
medfora. Centrala etikprovningsndmnden gér beddmningen att riskerna dr tdmligen ringa for
den grupp forskningspersoner man avser att rekrytera och att forskningen genomférs med
adekvat och tillrackligt skydd for dessa. Man har numera lagt till tvé frdgor om hjért-
kérlsjuklighet och man kommer att exkludera personer som har haft sddana sjukdomar eller
symptom. Klaganden har ocksa redogjort fér hur man kommer att tillverka placebokontroller
for de tva olika behandlingar man 6nskar studera. Forskningspersonerna kommer att vara
minst 18 &r.

Projektet far antas kunna ge information som é&r relevant i forhallande till forskningens
fragestéllning. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som
den kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sakerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga viarde. Denna avvégning talar for att forskningen ska godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Christina
Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

N ™ 9
Karin Almgren

Ordforande
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2016/342-31 Punkt 10.
Foredragande: Gunnevi Sundelin

Sokande:
Mittuniversitetet
Behorig foretridare:

Projekt:

_ Effekten av kombinerat koffein - och rodbetsjuiceintag pé
submaximalt och maximalt fysiskt arbete vid 16pning.
Forskare som genomfér projektet:

Avdelningen for hilsovetenskap
Mittuniversitetet

Beslut:
Etikprévningsndmnden avslar ansékan.

Motivering till beslutet

Studien avser att understka effekterna av potentiellt
prestationshdjande substanser. Frégan dr om tva kemiska
substanser, nitrat och koffein, i kombination kan férbéttra
idrottsprestationer vid submaximalt och maximalt arbete. Nitrat
omvandlas i kroppen till kviveoxid, som forvéntas ha effekt pa
glatt muskulatur och ddrmed pé flode av syrsatt blod, och koffein
har en stimulerande effekt pa centrala nervsystemet men paverkar
ocksa fettoxidationen och minskar anvéndning av glykogen i
muskulaturen, Nagot annat syfte &n att studera en tillfillig
prestationshdjning med kemiska hjadlpmedel finns inte. Studien &r
dérmed nérmast att beteckna som dopingforskning, Den etiskt
godtagbara nyttan av forskningen kan dérmed ifrégasittas. Att
nitrat och koffein inte dr dopingklassade och intas i form av
rodbetsjuice och koffeinkapslar har i detta fall ingen betydelse.

Fortséttning nésta sida

Vid protokollet Justeras
Tanja Gyldén Anders Iacobaeus
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Fortsittning
2016/342-31

Kombinationen av nitrat och koffein kan inte med sékerhet anses
riskfri och riskerna &r inte heller beskrivna eller dokumenterade i
ansokan. Doserna kan anses htga och kombinationen kan tinkas
ge negativa effekter pa det kardiovaskuldra systemet. I ans6kan
anges inte hur man kommer att 6vervaka forséken och om
medicinskt kunnig personal ingér forskningsteamet. Hilsoenkéten,
som deltagarna fyller i innan forsoken, innehaller inte frigor om
hjért-kérlsjuklighet, vilket borde vara utrett innan ndgon inkluderas
i studien.

Némnden gér den samlade bedomningen att riskerna i denna studie
inte &r forsvarbara med tanke p4 att studien inte kan forvéntas leda
till nadgon etiskt godtagbar nytta. Ansékan ska dérfor avslas.
Dessutom é&r det andra aspekter som borde ha belysts i anstkan:

1. En arvodering av deltagarna, som stéller upp under fem
dagar med omfattade métningar, bor diskuteras.

2. Studiedesignen forutsitter att placeboanvindningen

blindas. Ar detta m&jligt med tanke p4 de substanser som

ska erséttas?

Ar deltagarna under 18 ar?

Data skall sparas i minst 10 ar.

Resursintyget verkar tillhora ett annat projekt.
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HUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga.

Vid protokollet Justeras
Tanja Gyldén Anders Iacobaus

Konia till behorig foretradare
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