Bilaga 4.1

Information till studiedeltagare

Information om studie géllande effekten av ett kosttillskott innehillande probiotika,
omega-3 fettsyror och vitamin D pi lig-gradig inflammation och rorlighet hos ildre
personer

Information till forskningspersonerna
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hiar dokumentet far du information
om projektet och om vad det innebir att delta.

Tillfragan om deltagande i forskningsprojekt.

I tarmens normalflora finns en méngd olika organismer som paverkar vér hilsa, medverkar i
uppbyggnad av immunforsvaret samt skapar en viktig barridr mot skadliga &mnen, sa kallad
probiotika. Nar ménniskor &ldras blir de mer mottagliga for sjukdom och funktionshinder.
Mycket av belastningen vid ohidlsa bland dldre ménniskor kan emellertid minskas eller
forhindras genom adekvat hantering av specifika riskfaktorer. Aldrande #r till exempel
forknippat med komplexa f{Oréndringar/storningar 1 immunsystemet, inklusive dess
inflammatoriska komponent. Aldrande kinnetecknas av en okad koncentration av
inflammationsmarkorer 1 blodet, ett fenomen som har fatt namnet "inflammageing".
“Inflammageing” pédverkas till stor del av kroniska tillstind kopplade till &ldrande sdsom
exempelvis forsvagning av immunforsvaret, 6kad mottaglighet for inflammationer samt
forandrad kroppssammanséttning och forlust av rorlighet. Det finns alltmer forskning som visar
att forbattrat naringsintag kan minska risken for att utveckla funktionshinder i dldre aldrar.

Ett potentiellt sétt att forebygga sjukdomar bland dldre méanniskor och forbéttra livskvaliteten
ar att dampa laggradig inflammation genom specifika dieter och ndringsdmnen. Det finns en
stor mdngd bevis som tyder pa att manga livsmedel, ndringsdmnen och icke-ndringsrika
livsmedelskomponenter paverkar graden av inflammation bade akut och kroniskt. Probiotika
och kosttillskott kan minska kroniska sjukdomar, frimst pa grund av deras roll i
immunsystemets modulering och i den antiinflammatoriska responsen. For att rikta sig mot
rorlighet (ben, led, muskel) kommer dven omega-3 och vitamin D att ges som tilligg
tillsammans med probiotika.

Syftet med studien &r att studera den mojliga effekten av intag av ett kosttillskott innehallande
probiotika (goda bakterier), omega -3 fettsyror (sd kallade fiskfettsyror) samt D-vitamin pa
inflammation och rorlighet hos dldre personer och som uppvisar inflammation i blodprov innan
studiestart. Studien kommer att genomforas vid Universitetssjukhuset i Orebro och 88 #ldre
personer med lag-gradig inflammation kommer att medverka.

For att kunna studera effekten av kosttillskottet delas deltagarna slumpmaéssigt in i tva grupper;
en grupp far kosttillskottet och den andra gruppen fér placebo (overksam substans) under atta
veckor. Vid tre tillfdllen: fore intag av studieprodukt, efter fyra veckor samt efter atta veckor
kommer nivaerna av inflammation att méatas med ett blodprov. Placebo anvénds for jaimforelser
och for att resultatet av studien inte omedvetet skall paverkas. Varken du eller personalen som
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arbetar med studien kommer att veta eller kunna paverka vilken av grupperna du hamnar i.
Kosttillskott respektive placebo tas vid samma tid varje dag i samband med frukost, utdver detta
dter man samma kost som vanligt, forutom infor och under det sé kallade barridrfunktionstestet
som sker totalt vid tva tillfillen, dels vid ett tillfalle fore det forsta intaget av studieprodukten
(kosttillskott eller placebo) och dels vid ett tillfdlle 1 slutet av de atta veckorna da
studieprodukten tas.

Hur gar studien till?

Efter att du ldst igenom denna information kommer du ocksé att fa muntlig information om
studien samt fa tillfille att stélla frdgor och ténka igenom en eventuell medverkan. Studien
pagar 1 totalt 8 veckor och innebidr daglig behandling med kosttillskott/placebo. Om du viljer
att medverka kommer du att fi komma pa totalt fyra besok under studietiden (ett inledande
besok for att undersdka nivderna av inflammation med ett blodprov, ett besok innan forsta
intaget av studieprodukten, samt vardera ett besok efter fyra respektive atta veckors intag av
studieprodukten), du far information om nir du ska komma pa nista besok. Det dr viktigt att du
under hela studien uppratthaller din vanliga kosthallning och inte gor nagra stora forandringar
1 din kosthéllning. Under studieperioden bor du informera studiepersonalen om du genomfor
andra fordndringar som kan péverka din hilsa, exempelvis om du slutar eller bérjar med
lakemedel eller annan behandling.

Besok 1.

Vid forsta besoket skall du ldmna ett blodprov. Dérefter kommer du att {4 svara pa fragor om
din hilsa. Du kommer efter besoket att fi en kupong si att du kan ita frukost pA Campus USO.
Efter det dr besoket slut. Ditt blodprov kommer att analyseras for att se om du har tillrackliga
nivier av inflammationsmarkorer 1 blodet och didrmed kan fortsdtta att delta i studien.
Personalen kommer att kontakta dig oavsett om du kan fortsétta att delta i studien eller ;.

Infor Besok 2.

Infor besok tva kommer du att gora en del provtagning i hemmet. Du fir komma f{orbi
universitetet pd avtalad tid for att himta upp material och instruktioner for detta.

Tva avforingsprov tas infor besok tva och fyra. Tva dagar innan besok nummer tva kommer du
ocksa (totalt tva ganger under studien, innan besok tva och fyra) att fa genomfora ett test for att
madta tarmens barridrfunktion genom uppsamling av urin och intag av speciella sockerarter.
Personalen kommer att forse dig med noggranna instruktioner och material for att genomféra
detta test i hemmet och du kommer att 4 mdojlighet att stélla fragor. Pa kvillen tre dagar infor
ditt andra besok skall du dérfor dta middag klockan 18 och notera vad du édter till middag sé att
du dter ssamma middag vid nésta barridrfunktionstest. Du far inte dricka alkohol infor eller under
det att du gor barridrfunktionstestet. Klockan 06.00 morgonen dérpd kommer du att fa dta en
standardiserad frukost i form av en frukostbar, och 2.5h dérefter dricker du sockerldsningen
och fastar sedan under fem timmar, dvs fram till klockan 08.30-13.30. Under tiden du fastar
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skall du dricka 1.5 liter vatten och all urin som produceras under denna period skall du témma
i en sérskild behallare som personalen ocksa forser dig med (du kissar direkt i behéllaren). Efter
klockan 13.30 &r fastan over och du kan ater dta. Fran och med klockan 13.30 till och med
klockan 08.30 dagen dérpd fir du sedan samla in resterande urin som produceras i en ny
behéllare. Du behover inte fasta utan far dta som vanligt. Du fir dock inte dricka alkohol, kaffe,
te eller inta artificiella s6tningsmedel under denna period. Klockan 08.30 dagen innan besok 2
avslutas testet. Du fir ta med dig wurinbehéllarna och avforingsproverna till
blodprovtagningstillfallet.

Besok 2.

Vid andra besoket skall du komma fastande till Campus USO vid universitetssjukhuset i Orebro
for att lamna blodprov. Téank ocksd pa att inte gora nagon anstringande fysisk aktivitet 48h
innan provtagningen. Du féar frukost efter blodprovstagningen. Du kommer ocksa att 1dmna in
urinbehallarna och avforingsproverna. Du kommer dven att fa fylla i frageformuldr om din hélsa
och rorlighet samt genomfora ett test av din rérlighet. Du far dven probiotika/placebo produkten
samt information om hur probiotika/placebo produkten skall tas och borjar ta produkten dagen
efter besoket. Probiotika/placebo-produkterna tas vid ungefdr samma tid, en ging om dagen, i
samband med frukost. Om du inte dter frukost gir det ocksad bra, det viktiga &r att du tar
produkten vid samma klockslag och pa samma sitt, dvs antingen med eller utan frukost, varje
morgon under de tta veckor som studien pagar.

Besok 3.

Vid tredje besdket (efter fyra veckor) skall du komma fastande till Campus USO vid
universitetssjukhuset i Orebro for att limna blodprov. Du fir dven med dig material och
instruktioner for att ta avforings- och urinprover i hemmet infor besok 4. Efter det ar besok tre
slut (detta besok innehéller inga frageformuldr och rorlighetstester). Du far frukost efter
blodprovstagningen.

Infor besok 4.

Forberedelserna infor besok fyra sker pa samma sitt som infor besok tvd och finns beskrivet
ovan (under Infor besok 2).

Besok 4.

Besok 4 kommer att vara 8 veckor efter det att du pabdrjade intaget av kosttillskottet. Precis
som vid besdk 2 och 3, skall du komma fastande till Campus USO vid universitetssjukhuset i
Orebro for att 1imna blodprov. Du kommer att limna in urinbehéllarna och avfdringsproverna.
Du kommer dven att {4 fylla i ett frageformuldr om din hélsa och rorlighet samt gora ett test av
din rorlighet. Tank ocksa péd att inte gdra nagon anstringande fysisk aktivitet 48h innan
provtagningen.
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Maojliga foljder och risker med att delta i studien

I studien 1dmnas avforingsprov samt urinprov uppsamlat under 24 timmar. Provtagningen foljer
samma rutiner som for provtagning inom sjukvarden och kan medféra mer obehagskénsla dn
risker. Skulle studiedeltagaren uppleva ovanliga symptom eller besvér sa ska forskagruppen
kontaktas omedelbart.

Blodprovstagning kan medfora ett visst obehag, smérta, svullnad och kan ge bldmairke vid
provtagningsstillet. Risken for komplikation i samband med vends blodprovstagning anses for
ovrigt vara liten dd den utfors av en sjukskoterska enligt géllande rutiner inom sjukvérden.
Det ar tva frageformuldr som skall fyllas 1, och framforallt formulédret om dina kostvanor tar tid
att fylla i. Du kommer att fa information om formuldren innan du fyller i dem och har da
mojlighet att stilla fragor om det dr nagot som &r oklart. Formuldren dr viktiga for utvirderingen
av effekterna av kosttillskottet.

Aktiva studieprodukten innehéller probiotika, som dr levande hélsofrdmjande bakterier.
Regelbundet intag kan ibland medfora gasbesvér eller andra milda mag-tarmbesvér under de
forsta dagarna. Endast placebo-produkten innehéller artificiella sdtningsmedel och fruktos.
Produkten finns pd den europeiska marknaden i flera lander.

Om du ovetandes é&r allergisk mot mjolk- eller sojaprotein, eller mot fisk, finns det risk att du
far en allergisk reaktion mot studieprodukten.

Eventuell nytta med att deltaga i studien

Studien genomfors i forskningssyfte och medfor ingen direkt nytta for enskilda personer.

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 gora kommer att registreras pa studieformuldr och i1 en
dataserver. Vi kommer i enlighet med EU:s dataskyddsforordning (GDPR, The General Data
Protection Regulation) att sdkerstdlla att ingen obehorig kommer att fa del av dina svar. Dina
uppgifter kommer att vara kodade. Inga obehdriga kommer att kunna fa del av de insamlade
uppgifterna. Data kommer att mérkas med en kod och en kodlista med koppling till
personuppgifter kommer att forvaras separat pa ett sdkert sétt. Vid publicering redovisas
resultaten sa att inga enskilda personer kan identifieras. Data frdn 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 fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid
behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa begira att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta Robert Brummer, Orebro Universitet, Fakultetsgatan 1, 70182 Orebro, 019-30 3731,
robert.brummer@oru.se. Dataskyddsombud #r Dorota Antonson, Orebro Universitet,
Fakultetsgatan 1, 70182 Orebro, 019-30 3750, dataskyddsombud@oru.se. Om du ir missndjd
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med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen,
som &r tillsynsmyndighet.

Vi kommer i enlighet med svensk lag att sdkerstélla att ingen obehorig kommer att fa ta del av
dina svar. Alla kodade resultat kommer att delas mellan Orebro universitet, Institutet for klinisk
medicin vid Hohenheim Universitet 1 Stuttgart samt Pfizer. Inga obehoriga kommer att kunna
fa del av de insamlade uppgifterna. Vid ev. publicering redovisas resultaten sd att inga enskilda
personer kan identifieras. Pfizer och dess samarbetspartners, samt eventuellt andra foretag som
kan komma att dga probiotikan, sdvdl som deras samarbetspartners (kollektivt kallat
’studiefinansidren”), kan komma att besoka studien, tala med studiepersonalen och se pa din
personliga information for att forsékra sig om att studien genomfors korrekt. Din information
kan ocksd komma att visas for myndigheter pa olika platser i vérlden, sdsom till exempel
Svenska lakemedelsverket och dven andra myndigheter som till exempel livsmedels- och
lakemedelsverket (food and drug administration) 1 USA. Forskningsteamet kommer att skicka
data och resultat fran studien till Pfizer. Information som skickas till Pfizer kommer inte att
innehalla information som direkt kan identifiera dig (sasom t ex ditt namn eller personnummer)
utan kommer istéllet att kodas med ett studienummer. Pfizer finansierar studien och bistar med
probiotika, omega 3 och vitamin D kosttillskottet.

Vad hinder med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sé kallad biobank (en samling av biologiskt
material t.ex. blodprover) vid Universitetssjukhuset Orebro (USO) fram till analys i enlighet
med biobankslagen. Huvudman (ansvarig) for biobanken ir Region Orebro Lén. Du har ritt att
sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna sparas har du rétt att senare
ta tillbaka (angra) det samtycket. Dina prover kommer 1 sé fall att kastas eller avidentifieras.
Om du vill &ngra ett samtycke ska du kontakta Robert Brummer, Fakultetsgatan 1, Orebro
Universitet, 70281 Orebro, Tel: 019-30 3731. Proverna far bara anviindas pa det sitt som du
har gett samtycke till. Om &nnu ej planerad forskning tillkommer kommer en ansdkan att
skickas till etikprovningsndmnd som avgoér om du ska tillfrdgas pa nytt. Prover kommer att
analyseras vid USO och Orebro Universitet samt &vriga labb som stir i samarbete med Orebro
Universitetet 1 Sverige och Europa. Efter analyserna forvaras proverna ater i biobanken (till
2025). Sedan destrueras proverna.

Hur far jag information om resultatet av studien?

For att fa kunskap om resultaten sammanstélls och bearbetas insamlad data av huvudansvarig
for studien, Robert Brummer tillsammans med 6vriga ansvariga for studien. Onskar du ta del
av dina individuella analysresultat kan du kontakta huvudansvarig for studien, Robert
Brummer. Om det vid analysen framkommer ett avvikande fynd kommer du som
studiedeltagare kontaktas av studieansvarig dverldkare Robert Brummer. Robert Brummer har
ansvar for att i samtycke med dig vidareremittera dig for utredning om avvikande fynd skulle
hittas via analys av blodproverna. Om vi hittar nagot som ar av klinisk relevans kommer du att
bli informerad.
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Forsikring och ersattning

Om du skulle lida skada under studien #r du forsidkrad via Kammarkollegiet genom Orebro
universitet. Ersittning for genomford studie utgar med 3000 kr och dr skattepliktig. Fem hundra
kronor av dessa utbetalas till dem som genomfOr screening, dvs ldmnar blodprov i syfte att
undersdka om man kan delta i studien eller ej, dvs for att se om man har tillriackliga nivder av
inflammationsmarkdrer i blodet. Ytterligare 2500 kronor utbetalas efter avslutad studie. Du far
ej ersattning for resor till och fran studien.

Deltagandet ir frivilligt

Det ér helt frivilligt att delta 1 denna forskningsstudie. Vare sig du véljer att delta eller inte
kommer detta inte att pdverka fortsatt bemotande eller vard. Om du av ndgon anledning inte
vill medverka eller om du vill avbryta ditt deltagande eller innan analys fa insamlade prover
kasserade kan du gora det nir som helst utan att ange anledning. Uppgifter som samlas in fram
till avbrottet kommer dock att analyseras i studien. Din studiedoktor kommer att rapportera
eventuella uppgifter som ror din sidkerhet utifrdn din medverkan i studien till Pfizer Consumer
Health, producenten av probiotikan.

Ansvarig for studien

Professor Robert Brummer, Overlikare
Sektionen for Gastroenterologi, Medicinska Kliniken
Universitetssjukhuset Orebro

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

Kontaktperson for studien ér:

Lina Ting6 och Ashley Hutchinson, Forskare
Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

701 82 Orebro

E-post: provita@oru.se
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