Overklagandenimnden for etikprovning

~ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sld 1 (3)

BESLUT Dnr O 23-2019
2019-08-12

KILLAGANDE
Kungliga Tekniska Hogskolan
100 44 Stockholm

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 5 juni 2019, dnr 2019-02478, se bilaga

Projekttitel: Fysiologiska och psykologiska effekter av 24 timmars sémnbrist vid vistelse pa
3000 meter &ver havet

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprévning avslér 6verklagandet.

BAKGRUND

Klaganden planerar laboratorieforsok av effekterna av en simulering av forhallanden som kan
intrdffa under bl.a. expeditioner pa hoga hdjder genom att kombinera exposition for luft med
lag syrehalt och 24 timmars sémnbrist hos 12 friska individer. Den hypotes som prévas &r att
hypoxi (nedsatt syreniva i blodet) forvérrar de negativa effekterna av somnbrist péa
fysiologiska och kognitiva funktioner. Dessa funktioner testas med bl.a. arbetsprov,
nedsédnkning i kallt vatten (kéldprovokation), trycksdnkning tills forsékspersonen &r néra att
svimma (cirkulationsprovokation) samt en rad blodprover. Experimenten genomfors dels vid
normalt lufttryck, dels vid nedsatt syrehalt i luften motsvarande 3000 m &.h.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan med motiveringen att ’den nya information
som projektet eventuellt kan tillféra bedoms inte ge en nytta som Sverstiger riskerna som
orsakas av kombinationen av hog hdjd och de olika stressande situationer som testas i
projektet".

I sin inlaga till Overklagandendmnden har klaganden framhallit dels den 1ga medicinska
risken, dels de kunskapsvinster som studien kan innebara.

Klaganden anfOr att sémnbrist, syrebrist och testerna visserligen kan upplevas som obehagliga
men att varken syrebristen, somnbristen, arbetsprovet, kdldprovokationen eller
cirkulationsprovokationen innebér risk for akuta eller 1angsiktiga skador. Klaganden aberopar
egna erfarenheter frdn mer 4n 100 experiment med simulerad hég hojd (4000 m 6.h.). Ca. 5
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procent av forsdkspersonerna féar visserligen lindrig akut hoghdjdssjuka men symtomen
forsvinner nér syrehalten okas eller experimenten avbryts. Experimenten 6vervakas
kontinuerligt och en l&kare finns tillgdnglig i byggnaden. Den klagande framhaller att ett stort
antal personer dagligen utsétts for situationer som motsvarar de experimentella forhallandena
utan att detta sker under kontrollerade betingelser.

Klaganden framhaller vidare att det dnnu inte har genomforts ndgon vél kontrollerad
undersokning hos friska individer av effekterna av syrebrist i kombination med somnbrist.
Detta ar vanligt vid hoghdjdsexpeditioner, vilka inte alltid &r rekreationsknutna utan dven ofta
genomfors som en del av en yrkesutdvning. Kunskapsvinsten bedémer han séledes som stor.

SKAL FOR BESLUTET

De tidigare studier som klaganden aberopar for att styrka experimentens léga risk ror (med
undantag for en faltstudie frén 1980-talet) enbart exposition for endera syrebrist eller
somnbrist. Det saknas erfarenhet frén provokationstester under dessa experimentella
forhallanden; vardet av den planerade studien ligger i just kombinationen av syrebrist,
somnbrist, fysisk anstrdngning och provokationstester fram till tidiga symtom. En bedémning
av eventuella risker kan darfor inte baseras enbart pé erfarenheter av de olika expositionerna
och testerna i sig. Riskerna nédr dessa faktorer kombineras maste sédgas vara till stora delar
okénda.

Mot detta ska végas att forskarna framhéller att de har mangarig erfarenhet av humanforsék
och av de forséksprocedurer och mattekniker som beskrivs, utan att ndgra allvarliga incidenter
intréffat. De beskriver flera atgarder for att tidigt upptécka risker och déd modifiera
forsoksbetingelserna eller avbryta experimenten.

Det finns i dag betydande klinisk kunskap om akut hojdsjuka men mycket aterstar nér det
géller att kartlagga mekanismer och samspelet mellan olika faktorer. Studien har dérfor i och
for sig potential att tillféra ny kunskap om friska ménniskors reaktioner pé syre- och
sOmnbrist.

Vid bedémningen maste emellertid hdnsyn tas till att experimenten ror friska personer som
inte sjélva gagnas av experimenten. For dessa méaste sdkerhetsmarginalerna vara mycket stora.
I denna studie maste riskerna bedémas som delvis okdnda. Vid en samlad bedomning, dér
osdkerheten kring mojliga risker sdrskilt beaktats, finner ndmnden att studien inte kan
godkénnas.
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Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Jessica
Nihlén Fahlquist, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter féredragning av
Kjell Asplund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséattarna Christina Eintrei,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa overklagarfyamndens véignar

M Vit /Z M
nn-Christine Lindebl

Ordforande
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Sokande forskningshuvudman

Kungliga Tekniska hogskolan

Forskare som genomfdr projektet

Projekttitel

Fysiologiska och psykologiska effekter av 24 timmars sémnbrist vid vistelse pa 3000
meter dver havet

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT
Etikprovningsmyndigheten avslar ansékan och godkanner inte forskningen.
Skal for beslut

Dén nya information som projektet eventuellt kan tillfora bedéms inte ge en nytta
som overstiger riskerna som orsakas av kombinationen av hoég hojd och de olika
stressande situationer som testas i projektet.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden for etikprévning. Hur
man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens véagnar

Madelaine Tunudd
Ordférande
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordforande
Madelaine Tunudd

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Ulla Friberg (Oron-nésa-hals), Ledamot

Agneta Yngve (Nutrition), Ledamot

Torbjorn Karlsson (Anestesiologi och intensivvard), Ledamot

Greta Edelstam (Obstetrik och gynekologi), Ledamot

Jan Gustafsson (Pediatrik), Ledamot

Jan-Erik Broman (Psykiatri), Ledamot

Martin Hoglund (hematologi), Vetenskaplig sekreterare

Elisabeth Ronne-Engstrém (Neurokirurgi), Vetenskaplig sekreterare

Ledaméter som foretrader alilméanna intressen

Staffan Blom, Ledamot
Hannah-Karin Linck, Ledamot

Beslutet sands till:
Ansvarig forskare;

Forskningshuvudmannens féretradare: || NEGcGczNGEG
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