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Projekttitel
Effekter av hyperbar syrgasbehandling pa biologiskt aldrande.

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Hyperbar oxygenbehandling (HBO) innebér att man andas in syrgas i en tryckkammare under hogre
tryck an normalt atmosfarstryck pa 1 bar (750 mm Hg). Vanlig dos ar 100 % syrgas vid 2,4-2,8 bars
tryck under 60-90 minuter och 1-3 ganger per dygn och beroende pa diagnos, ofta 30-40
behandlingar totalt. Dosen som kan ges begransas av biverkningar. Vanligast ar svarigheter att
tryckutjadmna (barotrauma, 6éronsmarta), 6vergaende myopi och 6kad insulinkanslighet med risk for
hypoglykemi. Sallsynta biverkningar ar symptom fran framst hjarna (epilepsi av oxygentoxicitet) och
lungor (andningssvarighet, hosta, lungfibros, paverkan om langvarig oxygenexposition). Klinisk akut
behandling brukar ges vid lokal eller generell hypoxi till exempel vid dykarsjuka, gasemboli,
kolmonoxidforgiftning, eller livshotande mjukdelsinfektioner. Behandlingen har dven positiva
effekter mot stralskador och vid covidinfektion. Behandlingen 6kar méngden I6st syre i blodet och
normaliserar hypoxi, stimulerar karlnybildning och infektionsférsvar, samt paskyndar sarldakning.
Detta skots pa specialistniva och multidisciplinart. HBO har anvants sedan ndrmare 100 ar och
betraktas som en etablerad behandlingsform. | Sverige finns behandlingsrekommendationer
utarbetade av Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard dar man betonar vikten av att anvdnda
metoden vid vildefinierade sjukdomstillstand. Man har indelat indikationerna i vissa sjukdomar/
tillstand som ska behandlas, bor remitteras, kan remitteras samt har dven en lista pa indikationer
under bevakning och sadana som ej ar aktuella. Man betonar att metoden anvands internationellt
"delvis utan stod i forskning vilket givit upphov till ett berattigat ifragasattande av metoden”.

| detta forskningsprojekt tillfragas forskningspersoner som koper en friskvardsbehandling med
HBO95 (Longevity paket), vilket innebar 95 % syrgas som ar koncentrerad fran rumsluft. | ansékan
beskrivs att denna form av HBO anvands alltmer vid privata kliniker. Har ges tjugo behandlingar 4 60-
90 minuter med HBO95 i en tryckkammare med ett 6vertryck pa 2.0 atmosfarer for att paverka
aldrande. Varje behandling kostar 2 500 kr enligt deras press-release. HBO95 ar ej klassat som
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lakemedel. Vid tidigare studier med HBO-behandling (100 % syrgas vid 60 tillfdllen) har man funnit
forbattrad kognition, fysisk prestation och syreupptagningsformaga samt dven forbattring avseende
aldrande faktorer som telomerlangd och mitokondriefunktion. | behandlingen ingar bedémning av
halsoprofil inkl sjukdomar, mediciner, kosttillskott, alkohol och rékvanor, matning av blodtryck, puls,
andning, greppstyrka och kapillar blodprovstagning. Blodprovet ("testet”) analyseras hos
TrueDiagnostics i USA och analyseras avseende epigenetik/ metylering, varefter individen far en s.k.
DunedainPACE- varde pa aldrande. Varde 1,0 innebér att biologisk alder &r samma som kronologisk
alder. Tidigare studier har visat férandringar i storleksintervall 0,02-0,2 i "féryngring” av
laboratorievardet. Deltagande i studien innebar enbart att hadlsodata och enkatsvar om
hédlsorelaterad livskvalitet fére och efter behandlingen samlas in extra; 4 ganger forsta aret och
darefter arligen sa lange man svarar pa enkater i upp till 30 ar. Deltagande innebér ingen extra
intervention, men alla befintliga data insamlas och analyseras pa gruppniva. Man jamfor fére-efter-
behandling och med matchade kontroller som tagit testet via den privata kliniken, men ej genomgatt
sjalva behandlingen. De som kdper enbart “testet” separat tillfragas att vara kontroller fér en 1:2
jamforelse. Man planerar att inkludera 100 forskningspersoner och att interimsanalysera data efter
att 30 personer inkluderats. Da gors dven en ny powerberdkning. Kontrollgrupp pa 300 anonyma
personer finns i TrueDiagnostics databas och data kan anvandas matchat. Data lagras i journal och
RedCap (en universitetsforskningsdatabas) och det finns kodlistor samt bade studie-ID och prov-ID.

Klaganden beddmer att risken enbart ror integritet, samt en trolig nytta for individen. Alla informeras
och tillfragas om deltagande. | informationen beskrivs tydligt vad deltagande innebér, férutom
tidsatgang for enkatbesvarande. | ansékan framgar dock inte om/ hur behandlingens risker férmedlas
till personer som kdper behandlingen.

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som avses i ansékan pga att ansdkan ar ofullstandig
och bristfallig till exempel om metod och teknik, hur “metoden skiljer sig fran klinisk praxis vid
aldrande” och otydligheter om datahantering och rekryteringsprocess. Man bedémer att bristerna
inte kan avhjalpas genom ett kompletteringsférfarande och beslutar darfér om avslag.

Klaganden menar att detta ar en icke-interventionell observationsstudie som enbart samlar in
ytterligare enkatsvar. | 6verklagan inkluderas nu ”study protocol” som beskriver projektet ytterligare
i detalj varmed flera tidigare otydligheter forklaras.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden konstaterar att det som anges i forskningsplanen inte éverensstimmer med
klagandens beskrivning av forskningen till némnden. Trots komplettering ar det darfor enligt
namnden fortsatt oklart vad som egentligen ingar i forskningen. Ansdkan ska darfor avslas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Gert Helgesson och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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