Vixtbaserade proteiners paverkan pa tarmhélsa hos ménniska

Information till forskningspersonerna

Vi vill frdga Dig om Du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hdr dokumentet fir Du
information om projektet och om vad det innebér att delta. Lds igenom informationen i lugn
och ro innan Du bestimmer dig. Tveka inte att stdlla frdgor om nagot &r oklart.

Vad ir det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Ett livsmedelssystem som mdjliggdér en mer hallbar kost krdver en minskad konsumtion av
animaliskt protein till forman for vixtbaserat protein. Trots att omstillningen av ménniskans
kost mot en mer véxtbaserad livsmedelskonsumtion redan pagar sa dr inte mycket kdnt om
véxtproteinernas effekter pd hélsan.

Niér tarmflorans bakterier bryter proteiner sé produceras en mingd olika nedbrytningsprodukter
— sé kallade metaboliter, som tas upp via tarmslemhinnan. Dessa metaboliter fordelas 1 vér
kropp genom blodomloppet och paverkar var hilsa. Var tarmflora bestar av miljarder bakterier
som lever i var mag-tarmkanal, huvudsakligen i tjocktarmen. Det finns beldgg for att
animaliska- och véxtbaserade proteiner i kosten paverkar tarmens bakterieflora pa skilda sitt,
men detta behovs studeras mer ingdende. Viéxtbaserade proteiner tas inte upp i tunntarmen lika
bra som animaliska proteiner och sdledes finns det mer protein kvar for nedbrytning i
tjocktarmen. Inom detta projekt avser vi att ur ett hélsoperspektiv utvirdera forhallanden i
tarmen fOor huruvida ett proteinintag, antingen animalisk- eller véxtbaserad, kan vara
gynnsamma for metaboliterproduktion. I denna interventionsstudie kommer deltagarna att fa
ett tillskott av antingen animaliska eller vixtbaserade protein, som kan omvandlas till
metaboliter 1 tjocktarmen, och dér effekten av dessa tillskott pa tarmens hélsa kommer att
utvirderas. Projektets mal ar att utifrdn resultaten kunna visa pd, och underlitta forstaelsen for,
véxtproteiners effekter pd ménniskans kropp och hilsa.

Studien #r uppdelad i &tta besokstillfillen och kommer utféras pd Campus USO, Orebro
Universitet. Studien pagar i totalt 8 veckor.

Forskningshuvudman fér projektet dr Orebro Universitetet. Med forskningshuvudman menas
den organisation som dr ansvarig for studien.

Hur gir studien till?

Efter att Du har list igenom denna information kommer Du ocksé att £ muntlig information
om studien samt fa tillfdlle att stélla fragor och tidnka igenom en eventuell medverkan.

Lamnar Du ditt skriftliga samtycke till medverkan kommer Du att delta vid ett screenings-
tillfalle, och om Du vid detta screeningtillfdlle uppfyller studiens inklusionskriterier s kommer
Du att f4 komma pa ytterligare atta besokstillfdllen som dr separerade med en vecka.
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Screeningsbesok

Screeningsbesok sker pA Campus USO och beriknas ta ca 45 minuter att genomfora. Efter Du
har gett ditt skriftliga samtycke kommer vi samla in information om demografiska data, aktuella
lakemedel/kosttillskott, relevant medicinsk bakgrundshistoria, samt matvanor. For att fa
tillgdng till dina matvanor behdver du fylla i frigeformuléret tre gédnger per vecka. Du far
instruktioner om hur du gor det.

Om Du uppfyller studiens inklusionskriterier s kommer Du att f4 komma pa ytterligare étta
besokstillfallen med en vecka emellan. Du kommer ocksé att fi med Dig material hem, och fa
information om hur avforingsprov och urinprov ska tas i hemmet infor nésta besok samt hur du
fyller i matdagboken online.

Under studien ska Du:

e Undvika vissa kosttillskott som innehdller protein, probiotika eller prebiotika
Du far mera information om detta nér du deltar.
e Undvika fordndringar i Din kost och livsstil, exempelvis vad géller Din tréning.

Besok 1 (Baseline besok)

Besoket sker pd Campus USO och beriiknas ta ca 15 minuter att genomfora. Du kommer vid
detta besok att fa fylla 1 frigeformulér géllande magbesvir (Gastrointestinal symptoms rating
scale, GSRS). Du kommer vid detta besok dven fa ldmna ett avforingsprov enligt de
instruktioner Du fatt fran studiepersonalen. Du tar avforingsprovet i hemmet och forvarar det 1
frysen, och ldmnar det vid detta besok till studiepersonalen i sérskilda behéllare som
studiepersonalen forser Dig med.

Under veckan innan besoket fyller Du i information om matvanor (tre gdnger per vecka) enligt
de instruktioner Du fatt frn studiepersonalen. Du far dven en magdagbok dédr Du under hela
studiens gang dagligen fyller i information om antal och konsistens av tarmtomningar.

Du far under besoket fylla i frgeformuldr gillande sddant som din hédlsa, magbesvir, samt
matvanor. Information om din allménna hilsostatus, sdsom alder, kon, langd, vikt, utbildning,
eventuella ovriga sjukdomar och aktuella ldkemedel, matvanor, rdkvanor och
alkoholkonsumtion samlas in. Information om din hélsa kan 4ven komma att inhdmtas fran din
journal.

Du kommer ocksé att f med Dig material hem och fi information om hur avforingsprov samt
urinprov ska tas i hemmet infor nista besok. Du tar urin- och avforingsprov i hemmet och
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forvarar i en sérskild behéllare som studiepersonalen forser Dig med. Avforingsprov tas bl.a.
for analys av den mikrobiella sammansattningen.

Besok 2 (Baseline besok)

Besoket gors pd Campus USO och beriknas ta cirka 45 minuter att genomfora.
Du ska vara fastande sedan kvéllen innan och kan d4 inte dta eller dricka nagot annat 4n vatten
innan besoket. Innan besoket samlar Du in avforingsprov och urinprov enligt de instruktioner
Du fatt frdn studiepersonalen. Avforingsprovet kommer att anvéndas i en in vitro modell av
tjocktarmen (s.k. culture fermentation system) for att undersdka hur olika kostfibrer paverkar
tillvixten av bakterier, produktionen av kortkedjiga fettsyror och andra mikrobiota-associerade
metaboliter.

Forst kommer vi att samla in blodprov (30 ml). Blodprovstagningen genomfors av en erfaren
forskningssjukskoterska och kommer att anvéndas till att analysera metaboliter samt markorer
av inflammation och tarmhélsa. Du kommer fa fylla i f6ljande enkit gillande magbesvir:
Gastrointestinal symptom rating scale (GSRS). Under veckan innan besdket fyller Du i
information om matvanor (tre génger per vecka) enligt de instruktioner Du fatt fran
studiepersonalen. Du fa dven en magdagbok dér Du under hela studiens géng dagligen fyller i
information om antal och konsistens av tarmtomningar. Du kommer vid besdket ocksa dven
véigas samt data kring kroppssammansittning kommer samlas in.

Vid detta besok indelas Du slumpmaéssigt i en av foljande tva studiegrupper:
1) Vixtbaserat isolerat protein

2) Djurbaserat protein

3) Vixtbaserat protein

Indelningen sker slumpmaéssigt och varken Du eller personal som medverkar i studien kommer
att kunna péverka vilken av grupperna Du hamnar i.

Du far information om hur proteinet ska tas och om méngden, som berdknas baserat pa din
kroppsvikt, och Du borjar med att ta proteinet samma dagen.

Efter provtagning och randomisering kommer Du att fa en ldttare frukost (smorgas,
juice/dricka) och kommer dérefter att fa gd hem. Vid detta besok kommer Du att fa med dig
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material hem och fa information om hur avforingsprov ska tas i hemmet infor nésta besok,
samma som tidigare. Vid nista besok ska du ta med de tomma proteinpasarna.

Besok 3

Besoket sker pd Campus USO och beriknas ta ca 15 minuter att genomfora. Du kommer vid
detta besok att fa fylla i frigeformulér gdllande magbesvir (Gastrointestinal symptoms rating
scale, GSRS). Du kommer vid detta besok dven fa lamna ett avforingsprov enligt de
instruktioner Du fatt fran studiepersonalen. Du tar avforingsprovet i hemmet och forvarar det i
frysen, och lamnar det vid detta besok till studiepersonalen i sdrskilda behallare som
studiepersonalen forser Dig med.

Under veckan innan besdket fyller Du i information om matvanor (tre gdnger per vecka)
enligt de instruktioner Du fétt frdn studiepersonalen. Du far d&ven en magdagbok dir Du under
hela studiens gang dagligen fyller i information om antal och konsistens av tarmtdmningar.

Du kommer ocksé att f med Dig material hem och fi information om hur avforingsprov samt
urinprov ska tas i hemmet infor nista besok. Du tar urin- och avforingsprov i hemmet och
forvarar i en sérskild behéllare som studiepersonalen forser Dig med. Avforingsprov tas bl.a.
for analys av den mikrobiella sammansattningen.

Du fortsitter att ta proteinet. Nasta besok ska du ta med de tomma proteinpasarna.

Besok 4

Besoket gors pd Campus USO och beriknas ta cirka 45 minuter att genomfora.
Du ska vara fastande sedan kvéllen innan och kan d4 inte dta eller dricka nagot annat 4n vatten
innan besoket. Innan besoket samlar Du in avforingsprov och urinprov enligt de instruktioner
Du fatt frin studiepersonalen.

Forst kommer vi att samla in blodprov (30 ml). Blodprovstagningen genomfors av en erfaren
forskningssjukskoterska och kommer att anvéndas till att analysera metaboliter samt markorer
av inflammation och tarmhélsa. Du kommer fa fylla i foljande enkit gillande magbesvir:
Gastrointestinal symptom rating scale (GSRS). Under veckan innan besdket fyller Du i
information om matvanor (tre ganger per vecka) enligt de instruktioner. Du {4 dven en
magdagbok dir Du under hela studiens gang dagligen fyller i information om antal och
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konsistens av tarmtomningar. Du kommer vid besoket ocksd &ven véigas samt data kring
kroppssammansittning kommer samlas in.

Efter provtagning kommer Du att fa en léttare frukost (smorgds, juice/dricka) och kommer
dérefter att f& g& hem. Vid detta besok kommer Du att f& med dig material hem och fa
information om hur avféringsprov ska tas i hemmet infor nédsta besok, samma som tidigare.

Du fortsitter att ta proteinet. Vid nista besok ska du ta med de tomma proteinpasarna.

Besok 5

Besoket sker pd Campus USO och beriknas ta ca 15 minuter att genomfora. Du kommer vid
detta besok att fa fylla i frigeformulér gdllande magbesvir (Gastrointestinal symptoms rating
scale, GSRS). Du kommer vid detta besok dven fi lamna ett avforingsprov enligt de
instruktioner Du fatt fran studiepersonalen. Du tar avforingsprovet i hemmet och forvarar det i
frysen, och lamnar det vid detta besok till studiepersonalen i sdrskilda behallare som
studiepersonalen forser Dig med.

Under veckan innan besoket fyller Du i information om matvanor (tre gdnger per vecka)
enligt de instruktioner Du fétt frdn studiepersonalen. Du far d&ven en magdagbok dir Du under
hela studiens gang dagligen fyller i information om antal och konsistens av tarmtomningar.

Du kommer ocksé att f med Dig material hem och fi information om hur avforingsprov samt
urinprov ska tas i hemmet infor nista besok. Du tar urin- och avforingsprov i hemmet och
forvarar i en sérskild behéllare som studiepersonalen forser Dig med. Avforingsprov tas bl.a.
for analys av den mikrobiella sammansattningen.

Du fortsitter att ta proteinet. Nasta besok ska du ta med de tomma proteinpasarna.

Besok 6

Besoket gors pd Campus USO och beriknas ta cirka 45 minuter att genomfora.
Du ska vara fastande sedan kvéllen innan och kan d4 inte dta eller dricka nagot annat 4n vatten
innan besoket. Innan besoket samlar Du in avforingsprov och urinprov enligt de instruktioner
Du fatt frin studiepersonalen.

Forst kommer vi att samla in blodprov (30 ml). Blodprovstagningen genomfors av en erfaren
forskningssjukskoterska och kommer att anvéndas till att analysera metaboliter samt markorer
av inflammation och tarmhilsa. Du kommer fa fylla i foljande enkit gillande magbesvir:
Gastrointestinal symptom rating scale (GSRS). Under veckan innan besdket fyller Du i
information om matvanor (tre ganger per vecka) enligt de instruktioner. Du fi4 dven en
magdagbok dir Du under hela studiens gang dagligen fyller i information om antal och
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konsistens av tarmtomningar. Du kommer vid besoket ocksd dven vigas samt data kring
kroppssammansittning kommer samlas in.

Efter provtagning kommer Du att fa en léttare frukost (smorgds, juice/dricka) och kommer
dérefter att f& g& hem. Vid detta besok kommer Du att f& med dig material hem och fa
information om hur avféringsprov ska tas i hemmet infor nédsta besok, samma som tidigare.

Fran och med nu tar Du proteintillskott inte ldngre.

Besok 7 och 8

Besoket sker pd Campus USO och beriknas ta ca 15 minuter att genomféra. Du kommer vid
detta besok att fa fylla i frigeformulér gdllande magbesvir (Gastrointestinal symptoms rating
scale, GSRS). Du kommer vid detta besok dven fi lamna ett avforingsprov enligt de
instruktioner Du fatt fran studiepersonalen. Du tar avforingsprovet i hemmet och forvarar det i
frysen, och lamnar det vid detta besok till studiepersonalen i sdrskilda behallare som
studiepersonalen forser Dig med.

Under veckan innan besoket fyller Du i information om matvanor (tre génger per vecka)
enligt de instruktioner Du fétt frdn studiepersonalen. Du far d&ven en magdagbok dir Du under
hela studiens gang dagligen fyller i information om antal och konsistens av tarmtdmningar.
Vid detta besok kommer Du ocksa att f med Dig material hem och fa information om hur
avforingsprov ska tas i hemmet infor nasta besok.

Du tar avforingsprovet i hemmet och forvarar det i en sérskild behéllare som studiepersonalen
forser Dig med. Avforingsprov tas bl.a. for analys av den mikrobiella sammansdttningen.

Efter besOk 8 hir avslutas studien.

Maojliga foljder och risker med att delta i studien

I studien ldmnas avforingsprov, blod samt urinprov. Provtagningen foljer samma rutiner som
for provtagning inom sjukvédrden och kan medfora mer obehagskénsla én risker. Skulle Du
uppleva ovanliga symptom eller besvér sa var god och kontakta forskargruppen omedelbart.

Blodprovstagning kan medfora ett visst obehag, smérta, svullnad och kan ge bldmirke vid
provtagningsstéllet. Risken for komplikation i samband med vends blodprovstagning anses
for ovrigt vara liten d& den utfors enligt géllande rutiner inom sjukvérden.

Olika personer reagerar olika pd protein och for vissa personer kan for mycket proteinintag
leda till diarré och gaser som i sin tur ger spanningar och obehag. Om Du upplever problem
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med magen sd kommer Du att i sluta med kosttillskottet. Studiekosttillskotten har tidigare
anvénts hos ménniskor och anses som sikra.

Vad hinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om Dig. Uppgifter om Dig och de
resultat som har med studien att géra kommer att registreras pa studieformuldr och i en
dataserver. Vi kommer i enlighet med EU:s dataskyddsforordning (GDPR, The General Data
Protection Regulation) att sikerstilla att Dina svar och Dina resultat kommer att behandlas sa
att inte obehdriga kan ta del av dem. Data kommer att mérkas med en kod och en kodlista med
koppling till personuppgifter kommer att forvaras separat inldst pa ett sdkert sétt. Vid
publicering redovisas resultaten s att inga enskilda personer kan identifieras. Data fran detta
forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar.

Ansvarig for Dina personuppgifter dr Orebro Universitetet. Enligt EU:s dataskyddsforordning
har Du ritt att kostnadsfritt f4 ta del av de uppgifter om Dig som hanteras i studien, och vid
behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om Dig raderas samt att
behandlingen av Dina personuppgifter begrinsas. Om Du vill ta del av uppgifterna ska Du
kontakta Prof. Robert Brummer tfn 019 303731, robert.brummer@oru.se. Dataskyddsombud
4 Dorota Antonson, Orebro Universitet, Fakultetsgatan 1, 70182 Orebro, 019-30 3750,
dataskyddsombud@oru.se. Om Du dr missndjd med hur Dina personuppgifter behandlas har
Du ritt att limna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), som ér
tillsynsmyndighet.

Vad hinder med mina prover?

Prover som tas i studien registreras och forvaras kodade i Orebro Biobank (av Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) givet nummer 454), Universitetssjukhuset Orebro (USO) i
enlighet med biobankslagen (Lag (2002:297). Huvudman (ansvarig) for biobanken ar Region
Orebro Lin. Du har ritt att séiga nej till att proverna sparas. Om Du samtycker till att proverna
sparas har Du rétt att senare ta tillbaka (dngra) det samtycket. Dina prover kommer i sé fall att
kastas eller avidentifieras. Om Du vill angra ett samtycke ska Du kontakta Robert Brummer
tfn 019 303731, robert.brummer(@oru.se. Proverna fir bara anvidndas pa det sitt som Du har
gett samtycke till. Om det skulle tillkomma forskning som &nnu inte &r planerad, kommer
etikprovningsmyndigheten att besluta om Du ska tillfrdgas pa nytt. Prover kommer att
analyseras vid USO och Orebro Universitet samt évriga labb som stér i samarbete med
Orebro Universitetet i Sverige och Europa. Efter analyserna forvaras proverna ter i
biobanken (till 2024) for att dédrefter destrueras.

Data fran detta forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 &r.

Hur fir jag information om resultatet av studien?

For att fa kunskap om resultaten sammanstélls och bearbetas insamlade data av huvudansvarig
for studien, Prof. Robert Brummer tillsammans med 6vriga ansvariga for studien. Onskar Du
ta del av dina individuella analysresultat kan Du kontakta Robert Brummer tfn 019 303731,
robert.brummer(@oru.se.
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Om det vid analysen framkommer ett avvikande fynd kommer Du som studiedeltagare
kontaktas av en ldkare som samarbetar med oss i studien. Hen har ansvar for att i samtycke med
Dig vidareremittera Dig for utredning om avvikande fynd skulle hittas.

Forsikring och ersittning

Om Du skulle lida skada under studien &r Du forsdkrad enligt Patientforsékringen och/eller
Kammarkollegiet.

Erséttning for genomford studie utgdr med 3500 kr och dr skattepliktig. Du far dven erséttning
for resor med billigaste fardsittet mot uppvisande av kvitton efter avslutad studie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och Du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om Du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver Du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka Din framtida vard eller behandling.

Om Du vill avbryta ditt deltagande ska Du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Professor Robert Brummer, overlikare
Institution for Medicinska Vetenskaper
Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

Tel: 019-303731

E-post: robert.brummer(@oru.se

Kontaktpersoner for studien ir:
Samira Prado, forskare

Institution for Medicinska Vetenskaper
Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

Tel: 019-303383

E-post: samira.prado@oru.se




