Information till forskningspersonerna

Information om studie som gidller personer med prediabetes med
fragestallning om kostfibertillagg kan forebygga utveckling av typ 2 diabetes.

Forfragan om deltagande i forskningsstudie

Du tillfragas harmed om deltagande i denna forskningsstudie. Las igenom informationen i
lugn och ro innan du bestammer dig. Tveka inte att stalla fragor om nagot ar oklart.

Projektets bakgrund och syfte

Typ 2 diabetes (T2D) okar i en alarmerande takt i varlden. En nylig upptackt ar att tarmfloran
kan vara inblandad i utvecklingen av T2D. | synnerhet ar andelen smaorsyra-producerande
bakterier lagre hos personer med T2D jamfort med friska. Smorsyra ar en kortkedjig fettsyra
som produceras av vissa bakterier i var tjocktarm nar dessa kommer i kontakt med, och
bryter ner, kostfibrer. Smoérsyra har under senare tid uppmarksammats for sin potentiella
inverkan pa halsa och en hog koncentration av smorsyra i tjocktarmen anses som
fordelaktig. Exempelvis sa har avforingstransplantation fran friska personer till personer med
metaboliskt syndrom (pre-diabetes) nyligen visat sig 6ka insulin-kdnslighet forenat med en
okning av just andelen smorsyreproducerande bakteriestammar. Detta indikerar att
smorsyra kan ha fordelaktiga metabola effekter pa sin vard (d.v.s. pa oss). Var hypotes ar att
forandringar i andelen smorsyreproducerande bakterier, som en foljd av tillgang till fibrer i
fodan, markbart kan forandra produktionen av smorsyra i tjocktarmen, och darigenom ocksa
paverka blodsockerreglering hos varden. Detta projekt syftar till att genomféra en kost-
intervention hos individer med pre-diabetes (d.v.s. personer som har ett forstadium till typ-2
diabetes) med kostfibrer som vi vet framjar tillvixten av smorsyraproducerande bakterier,
och ddrmed smorsyra, med syftet att utvardera dessa kostfibrers egenskaper att paverka
blodsockerreglering, insulinkanslighet samt inflammationstillstdnd hos dessa personer. Om
smorsyra-stimulerande kostfibrer visar sig ha fordelaktiga effekter pa blodsockerreglering
och insulinkdnslighet hos personer med pre-diabetes skulle detta kunna leda till
utformningen av nya livsmedel med halsoegenskaper som férhindrar uppkomsten av T2D.

Hur gar studien till?

Studien kommer att genomfdras p&d Medicinmottagning 1 vid Universitetssjukhuset i Orebro,
och 24 personer med pre-diabetes kommer att medverka.

Studiemedverkan innebdr att du vid totalt 7 tillfdllen kommer till Medicinmottagning 1
Universitetssjukhuset i Orebro, forst for ett screeningsbesék och direfter for datainsamling
och provtagning under 9 veckors tid. 4 av beséken kommer att ta ca 2.5 timmar att
genomfora, de andra 2 besdken och screeningsbesotket ca 30 min.

Utformning av studien
Efter att du last igenom denna information kommer du ocksa att fa muntlig information om
studien samt fa tillfalle att stalla fragor och tdnka igenom en eventuell medverkan.

Om du valjer att medverka far du information om néar du skall komma pa nasta besok i
studien.
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Screening-besok

Infor besoket skall Du vara fastande 10 timmar d.v.s. du far inte ata eller dricka nagot innan
besdket med undantag for att du kan ta ndgra munnar vatten om sa skulle behdvas. Besdket
genomférs pa Medicinmottagning 1 Universitetssjukhuset i Orebro och beriknas ta ca 2,5
timmar att genomfora.

Vid detta besdk kommer du att fa svara pa fragor och blodtryck kommer att méatas av en
forskningssjukskoterska. Blodprovstagning (10 ml) kommer att genomféras vilket kommer
samlas in for att verifiera att du har pre-diabetes och darmed kan delta i studien.
Blodprovstagningen kommer att genomféras av en erfaren forskningssjukskoterska, vid
besdket finns dven forskningspersonal tillgdnglig om deltagaren har fragor angdende
studien.

Besok 1, dag 0.

Infor besdket skall Du vara fastande 10 timmar d.v.s. du far inte ata eller dricka nagot innan
besdket med undantag for att Du kan ta nagra munnar vatten om sa skulle behovas. Besdket
genomférs pd Medicinmottagning 1 i Orebro och beriknas ta ca 2,5 timmar att genomféra.
Vid besoket far Du lamna avforingsprov som du tagit hemma. Du far vid besoket fylla i tva
frageformular. Det forsta formuldret om aktivitetsvanor registrerar din fysiska aktivitet de
senaste 7 dagarna. Det andra formularet “Food Frequency Questionaire (FFQ)” (Meal-Q) ar
ett frageformuldr dar du online registrerar dina matvanor. Registrering av matvanor ar
viktigt da kosten &r kand for att ha stor betydelse for sammansattningen av tarmmikrober
och darmed smorsyra produktion. Forskningspersonal kommer att finnas pa plats for att
assistera Dig om Du har nagra fragor angaende frageformularen.

Vid detta besok kommer blodtryck att matas av en forskningssjukskoterska.
Blodprovstagning (18 ml) kommer att genomforas vilket kommer att anvandas till analys av
tarmhormoner som &r viktiga for blodsockerreglering, samt for analys av
inflammationsmarkérer och biomarkorer for tarmens barridrfunktion. Du kommer darefter
att fa gora ett oralt glukostoleranstest (OGTT) vilket innebéar att Du far dricka 75 g glukos
upplost i 250-300 ml vatten som ska intas inom 5 min. Blodprov (3 ml varje gang) kommer
att tas innan, samt vid 30, 60, 90 och 120 min efter tillforsel av glukos (5 tidpunkter totalt)
och kommer att anvandas for att analysera plasmaglukos. Samtliga blodprov kommer att tas
med hjalp av en perifer venkateter som Du kommer att fa ha i armvecket. En venkateter, s.k.
infart, bestar av ett litet mjukt plastror (ca 1-2 mm i diameter) som férs in i blodkarlet med
hjalp av en ndl och ger tillgang till blodbanan. Nar det lilla roret sitter pa plats i blodkarlet tas
nalen bort och kvar blir bara roret. Eftersom roret ar bojligt kan Du réra pa armen dven nar
venkatetern sitter i armvecket. Totalt kommer 33 ml blod att tas vid detta besok.
Blodprovstagningen genomfors av en erfaren forskningssjukskoterska. Pa plats finns ocksa
forskningspersonal for att assistera Dig.

Vid detta besok kommer Du dven att fa en liten sensor satt under huden i magen. Sensorn
kommer att méata glukosvarden i realtid (s.k. kontinuerlig glukosévervakning) under 7 dagars
tid. En sandare kommer att fastas ovanpa sensorn som kommer att skicka data tradlost till
en kompatibel smartenhet eller en mottagare som Du far med Dig. Du kommer att fa
information om hur det gar till, hur sensorn ska kalibreras (kalibrering sker tva ganger per
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dag med en bloddroppe som tas fran Ditt finger) och hur sdndaren och sensorn ska plockas
bort efter 7 dagar.

Du kommer att sedan lottas till en av tva grupper:
1. Smorsyrastimulerande kostfiber
2. Kontroll-kostfiber

Fiber/placebo produkterna kommer Du att ta tva ganger om dagen (2x12 gram) tillsammans
med frukost och kvallsmat under 3 veckors tid. Du kommer att fa information om hur
produkterna skall tas och Du far med dig produkten hem for att pabdrja behandlingen nasta
dag. Du kommer ocksa att fa med Dig en 3-dagars matdagbok hem som Du ska fylla i under
tiden Du tar fiber/placebo. Du kommer att fa information fran forskningspersonalen om hur
matdagboken ska fyllas i.

Efter provtagning och randomisering kommer Du att fa en lattare frukost (smoérgas och
nagot att dricka) och darefter kan Du ga hem.

Besok 2, dag 14.

Du kommer till Medicinmottagning 1 for att aterigen fa en sensor for kontinuerlig
glukosovervakning satt under huden i magen av en forskningssjukskoterska. En sandare
kommer att fastas ovanpa sensorn och skickar data tradlost till en kompatibel smartenhet
eller en mottagare. Sensorn och sandaren kommer Du att bara under 7 dagar. Besoket tar ca
30 min.

Besok 3, dag 21.

Du kommer ater till Medicinmottagning 1 och avféringsprov lamnas. Utdver detta tas
blodprov pa precis samma satt som tidigare (som vid besdk 1), OGTT utfors, blodtrycket
mats och de tva frageformulédren fyller du i. Sensorn och sandaren for den kontinuerliga
glukosmatningen kommer att tas bort. Besoket berdknas totalt ta ca 2,5 timmar att
genomfora. Efter provtagning far Du en lattare frukost och kan darefter ga hem.

Efter detta slutar Du med produkterna under 3 veckors tid (s.k. wash-out period). Du
kommer att fa fylla i en 3-dagars matdagbok under den hér tiden.

Besok 4, dag 42.

Du kommer ater till Medicinmottagning 1 och avféringsprov lamnas. Utdver detta tas
blodprov pa precis samma satt som tidigare (som vid besdk 1), OGTT utfors, blodtrycket
mats och Du fyller i de tva frageformularen. Vid detta besok kommer Du aterigen att fa en
sensor for kontinuerlig glukosovervakning satt under huden i magen av en
forskningssjukskoterska. En sidndare kommer att fastas ovanpa sensorn som kommer att
skicka data tradlost till en kompatibel smartenhet eller en mottagare under 7 dagars tid,
precis som tidigare.

BesOket berdknas totalt ta ca 2,5 timmar att genomfora. Efter provtagning far Du en lattare
frukost och kan darefter gad hem.



Information till forskningspersonerna

Du som vid forsta behandlingen fick fiberprodukten kommer nu att pabérja placebo-
behandling under 3 veckors tid och om Du fick placebo férst sa kommer Du nu att fa paborja
behandlingen med kostfiberprodukten under 3 veckors tid. Du kommer ocksa att fa fylla i en
3-dagars matdagbok under den har tiden.

Besok 5, dag 56.

Du kommer till Medicinmottagning 1 for att aterigen fa en sensor for kontinuerlig
glukosovervakning satt under huden i magen av en forskningssjukskoterska. En sandare
kommer att fastas ovanpa sensorn som skickar data tradlost till en kompatibel smartenhet
eller en mottagare. Sensorn och sandaren kommer Du att bara under 7 dagar. Besoket tar ca
30 min.

Besok 6, dag 63.

Du kommer till Medicinmottagning 1 for ett sista besok och avforingsprov lamnas. Utover
detta tas blodprov pa precis samma satt som tidigare (som vid besok 1), OGTT utfors,
blodtrycket mats och Du fyller i de tva frageformuldren. Sensorn och sindaren for den
kontinuerliga glukosméatningen kommer ocksa att tas bort. Besoket berdknas totalt ta ca 2,5
timmar att genomfoéra. Efter detta besok sa avslutas Din medverkan i studien.

Eventuella risker forknippade med att delta i studien

Blodprovstagning kan medfora ett visst obehag, smarta, svullnad och kan ge blaméarke vid
provtagningsstallet. Risken for komplikation i samband med vends blodprovstagning anses
vara liten da den utfors av en sjukskoterska enligt gallande rutiner inom sjukvarden. Oralt
glukostoleranstest genomfors enligt klinisk rutin av en erfaren forskningssjukskoterska.
Dexcom mobil-systemet som kommer att anvandas for kontinuerlig glukosmatning i realtid
ar godkant for vuxna och barn fran 2 ars alder. En forskningssjukskoterska kommer att hjalpa
till med att satta dit sensorn (som ar tunn som ett harstrd) under huden i magen. Du
kommer ocksa att fa information om Dexcom systemet samt hur Du kan plocka bort sensorn
om hudirritation skulle uppsta.

Olika personer reagerar olika pa fibrer och for vissa personer kan for mycket fibrer leda till
diarré och gaser som i sin tur ger spanningar och obehag. Om Du upplever problem med
magen sa kommer Du att fa sluta med fibrerna.

Eventuell nytta med att delta i studien

Om de smorsyraframjande kostfibrer som anvands i denna interventionsstudie visar sig ha
positiva egenskaper pa blodsockerreglering och insulinkdnslighet hos personer med pre-
diabetes skulle denna typ av livsmedel kunna anvandas i ett forebyggande syfte mot T2D.
Darmed kan denna studie vara av mojlig nytta for Dig som forskningsperson.

Vad hdander med Mina uppgifter?

Det ar helt frivilligt att delta i denna forskningsstudie. Vare sig Du valjer att delta eller inte
kommer detta inte att paverka fortsatt bemoétande eller vard. Om Du av ndgon anledning
inte vill medverka eller om Du vill avbryta ditt deltagande eller innan analys fa insamlade
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prover kasserade kan Du goéra det nar som helst utan att ange anledning. Uppgifter som
samlas in fram till avbrottet kommer dock att analyseras i studien.

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 dataskyddsférordning
(GDPR, The General Data Protection Regulation) att sakerstdlla att ingen obehdrig kommer
att fa del av Dina svar. Du kommer endast att identifieras med ett studienummer, inte med
namn eller personnummer. Endast de som ar ansvariga for och arbetar med studien har
mojlighet att utifran studienumret identifiera de insamlade uppgifterna. Vid publicering
redovisas resultaten sa att inga enskilda personer kan identifieras. Data fran detta
forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar.

Ansvarig for Dina personuppgifter dr Orebro Universitet. Enligt EU:s dataskyddsférordning
har Du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om Dig som hanteras i studien och vid
behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om Dig raderas samt att
behandlingen av Dina personuppgifter begransas. Om Du vill ta del av uppgifterna ska Du
kontakta Dr Rebecca Wall tfn 070 189 1346. Dataskyddsombud &r Dorota Antonson, Orebro
Universitet, Fakultetsgatan 1, 70182 Orebro, 019-30 3750, dataskyddsombud@oru.se. Om
Du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har Du ratt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hiander med Mina prover?

Prover som tas i studien registreras och férvaras kodade i Orebro Biobank (av socialstyrelsen
givet nummer 454), Universitetssjukhuset Orebro (USO) i enlighet med biobankslagen (Lag
(2002:297). Ansvarig for biobanken ar Mats Karlsson. Huvudman (ansvarig) for biobanken ar
Region Orebro Lan. Du har ritt att sdga nej till att proverna sparas. Om Du samtycker till att
proverna sparas har Du ratt att senare ta tillbaka (angra) det samtycket. Dina prover
kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om Du vill angra ett samtycke ska Du kontakta
Rebecca Wall tfn 070 189 1346. Om annu inte planerad forskning tillkommer kommer Du att
tillfragas pa nytt och/eller en ny ansdkan skickas till etikprévningsnamnden. Prover kommer
att analyseras vid USO och Orebro Universitet samt dvriga labb som star i samarbete med
Orebro Universitetet i Sverige och Europa. Efter analyserna férvaras proverna ater i
biobanken.

For att fa kunskap om resultaten sammanstédlls och bearbetas insamlat data av
huvudansvarig for studien, Rebecca Wall tillsammans med 6vriga ansvariga for studien.
Data fran detta forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar.

Forsakring, ersattning

Om Du skulle lida skada under studien ar du férsakrad enligt patientforsakringen. Ersattning
for genomford studie utgar med 3500 kr och &r skattepliktig. Om Du har 30 kilometer eller
mer till studiecentret far Du &ven ersattning for resor med billigaste fardsdttet mot
uppvisande av kvitton efter avslutad studie.
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Hur far Jag information om studiens resultat

For att fa kunskap om resultaten sammanstélls och bearbetas insamlad data av
huvudansvarig for studien, Dr. Rebecca Wall tillsammans med 6vriga ansvariga for studien.
Onskar Du ta del av dina individuella analysresultat kan Du kontakta Dr. Wall.

Om det vid analysen framkommer ett avvikande fynd kommer Du som studiedeltagare
kontaktas av en ldkare som samarbetar med oss i studien. Han har ansvar for att i samtycke
med Dig vidareremittera Dig for utredning om avvikande fynd skulle hittas.

Deltagandet &r frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och Du kan nar som helst vdlja att avbryta deltagandet. Om Du
valjer 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. Uppgifter som samlas in
fram till avbrottet kommer dock att analyseras i studien.

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

Ansvarig for studien ar:

Rebecca Wall, Forskare

Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

701 82 Orebro

Tel: 019 -3033 83,070 189 1346

E-post: kostfiber@oru.se

Kontaktperson for studien ar:

Rebecca Wall, Forskare

Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

701 82 Orebro

Tel: 019 - 30 33 83,070 189 1346

E-post: kostfiber@oru.se
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