INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSONER

In vitro fermenteringsmodell for att undersdka effekten av probiotika
i kombination med fibrer pa urinsyra och dess omséttning

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Det oOvergripande syftet med det har projektet ar att faststdlla och forsta hur
halsoframjande bakterier, s kallade probiotika, i kombination med utvalda kostfibrer
paverkar kroppens urinsyranivaer samt vilken roll tarmbakterier har i detta.

For projektet kommer forst blodprover att tas for att avgora urinsyranivaer i blodet, och
fran de forskningspersoner som har foérhojda nivaer ombeds i ett efterféljande skede
avforingsprover att tas och anvandas i laboratoriemodeller som aterspeglar tarmflorans
sammansattning och funktion.

Forhojda nivaer av urinsyra i blodet kan ske till foljd av hogt intag eller rubbad metabolism
av protein. Detta ger ett inflammatoriskt paslag och kan leda till fysiska problem om
uratet ansamlas och orsakar smarta och inflammation i lederna - klassat som
sjukdomen gikt. Idag finns det mediciner och koststrategier for att forsdka sanka
urinsyranivaerna i blodet, men behandlingen ar inte alltid tillrdcklig och ger ofta mycket
biverkningar. D& urat utsondras bade via urinvdgarna och med hjalp av aktivitet av
tarmfloran, finns det anledning att undersdka om tarmfloran kan behjalpas for att dka
utsondringen och darmed sanka urinsyranivaerna i kroppen.

Laborativa fermenteringsmodeller dar man anvander sig av avforingsprov ar ett icke-
invasivt, kostnadseffektivt och anvandbart verktyg for att studera effekterna av olika
substrat/amnen pa tarmflorans sammansattning och funktion. Var tarmflora bestar av
miljarder bakterier som lever i var mag-tarmkanal, huvudsakligen i tjocktarmen. De
senaste arens forskning har visat att tarmflorans sammanséttning av bakterier och dess
funktion ocksa har stor betydelse for var halsa och uppkomsten av sjukdomar.
Bakteriepopulationen i avforingsprovet skildrar bakteriepopulationen man har i
tjocktarmen. Laborativa fermenteringsmodeller innebar att speciella karl fylls med
avforingsprov samt, i detta fall, halsoframjande bakterier och specifika kostfibrer. Dessa
prover testas i en syrefattig atmosfar vid temperatur- och pH-varden som efterliknar
kroppsliga forhallanden, for att framforallt undersoka vilken effekt specifika
halsoframjande bakterier (probiotika) i kombination med kostfibrer har pa
urinsyranivaerna men ocksa pa andra metaboliter samt pa tarmbakterierna.



Forskningshuvudman fér projektet &r Orebro universitet. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Forskningen ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos Etikprovnings-
myndigheten ar 2025-01926-01.

Hur gar projektet till?
Studiemedverkan innebér tre besok till Campus USO:

Besdk 1: Studieteamet gar igenom en lista med dig for att kolla att du uppfyller alla
kriterier for att kunna delta i studien. Sedan ombeds du att ldmna ett blodprov som
anvands for att analysera urinsyranivan for att fa en uppfattning om att den ar tillracklig
hog for att kunna delta i studien, samt for att analysera kreatininnivan for att fa en
uppfattning om njurfunktion. Du ombeds ocksa att fylla i ett formular om bakgrundsdata
(kon, alder, langd, vikt, halsoinformation). Forsta besoket berdknas ta cirka 30 minuter
totalt. Ifall urinsyranivan visas vara under 360 pmol/l avslutas ditt deltagande i studien
efter att vi har meddelat dig blodprovsresultaten.

Besok 2: Ifall urinsyranivan anses vara hogt nog for vidare inkludering i studien
(>360 umol/l) s& kommer du att kontaktas for att tréffa studieteamet p4 Campus USO déar
du ges information om hur ett avforingsprov skall tas samt férvaras och du kommer att fa
med dig provtagningsmaterial hem. Du blir ocksd ombedd att fylla i ett formular om
gastrointestinala symptom och avforingsvanor infor provinlamningen. Detta andra besok
beraknas ta cirka 15 minuter.

Besok 3: Vid ett tredje tillfalle lamnas sedan avforingsprovet samt ifyllt frageformular till
studieteamet p4 Campus USO (cirka 5 minuter).

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

| studien lamnas blodprov som kan vara obekvamt och medfora smarta, svullnad, och
eventuellt bldmarke vid provtagningsstallet. Risken for komplikation i samband med
blodprovstagning anses for dvrigt liten, och utfors av personal med medicinsk utbildning
enligt gallande vardrutiner inom sjukvarden. Aven ett avforingsprov avses ldamnas in for
de inkluderade deltagarna i studien, och sadan provtagning kan medfora obehagskansla
men ar ofarligt.

Eftersom blodets urinsyranivd undersdoks sd kommer du fa information om ditt
halsotillstand. Vid ett virde som anses for hogt rekommenderas du att soka vard for den
har halsokomplikationen.



Eftersom vi samlar in kanslig halsoinformation finns det risk for spridning och felaktig
anvandning av personuppgifter. For att minimera dessa risker kommer projektet att
implementera strikta sakerhetsdtgarder med hjalp av Orebro universitets
forskningsdataradgivare, inklusive saker lagring av kodnyckeln, begransad atkomst till
data och saker delning av data med vara samarbetspartner.

Vad hander 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 studieformular och i
en dataserver. Data fran detta forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar. Vi
kommer i enlighet med EU:s dataskyddsforordning (GDPR, The General Data Protection
Regulation) att sdkerstalla att dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att
inte obehdriga kan ta del av dem. Alla uppgifter och forskningsresultat kommer att
markas med en kod och en kodlista med koppling till dina personuppgifter kommer att
forvaras separat pa ett sakert satt pa Institutionen for Medicinska Vetenskapers
internserver. Pa sa satt separerar vi dina kontaktuppgifter fran de svar du har gett och de
resultatvi har fatt och kan analysera data utan direkt identifierbar information (d.v.s. utan
ditt namn, mejl, telefonnummer). Kodade uppgifter och forskningsresultat kommer att
delas med andra europeiska forskningspartner inom projektet for analys. Vid publicering
redovisas resultaten sa att inga enskilda personer kan identifieras.

Projektet ar godkant av Etikprovningsmyndigheten, vilket ar en forutsattning for att kunna
ta fram information som samlats in om/fran dig under ditt deltagande i denna studie.
Samtidigt finns det ett krav pa att resultaten och datan fran detta forskningsprojekt ska
goras tillgangligt for anvandning av andra. Detta innebéar att data, pa begaran, kan delas
med forskare eller andra som ar intresserade av informationen (data) som studiens
resultat baseras pa. De delar som innehaller information som kraver etisk granskning
kommer endast att lAmnas ut for forskningsandamal efter granskning och bekraftelse av
nodvandiga tillstand.

Ansvarig fér dina personuppgifter ar Orebro universitet. Orebro universitet ar en
myndighet och har en skyldighet att bl.a. folja reglerna for allmanna handlingar,
myndigheters arkiv och offentlig statistik. Universitetet kommer darfor dven att behandla
personuppgifterna pa de satt som kravs for att kunna folja gallande lagstiftning. Om
ndgon begar ut en allman handling som innehaller dina personuppgifter kan Orebro
universitet komma att ldmna ut dessa. Detta om handlingen inte ska/kan belaggas med
sekretess. Dina personuppgifter lagras ocksa sa lange det kravs enligt lagstiftningen om
allmanna handlingar och myndigheters arkiv. Forskningsgruppen dnskar ocksa att kunna
kontakta dig om framtida forskingsstudier, om inte du har nekat till detta.



Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om
dig som hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéara
att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas.
Rattentill radering och till begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte
nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella forskningen.

Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta Prof. Robert Brummer, Inst for
medicinska vetenskaper, Campus USO, 701 82 Orebro, tfn 019-303731,
robert.brummer@oru.se. Dataskyddsombud nas pa tfn 019-303750,

dataskyddsombud®@oru.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du ratt att ldmna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar
tillsynsmyndighet.

Vad hander med mina prover?

Blodprover som tas kommer att kodas och analyseras inom nagra manader vid Orebro
universitet eller Universitetssjukhuset Orebro (USO) och kasseras dérefter.

De avforingsprover som tas i projektet forvaras kodade i en sa kallad biobank.
Biobankens namn ar Orebro Biobank (av Inspektionen for vard och omsorg (IVO) givet
nummer 454) och den finns vid Universitetssjukhuset Orebro (USO) i enlighet med
biobankslagen (Lag (2023:38). Huvudman (ansvarig) fér biobanken ar Region Orebro Lan.
Du har ratt att saga nej till att proverna sparas.

Samtliga ovan ndmnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar
att de inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel forvaras pa Institutionen for
Medicinska Vetenskapers internserver. Kodnyckeln behandlas sa att inte obehoriga kan
tadelavden.

Prover (pseudonymiserade) kommer att skickas till samarbetspartners inom Sverige
saval som Europa.

Du har ratt att utan forklaring saga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka (angra) det
samtycket. Om du drar tillbaka samtycket kommer inga fler uppgifter eller prov att
samlas in, men redan insamlad information kommer inte att forstoras. Proven kommer
daremot att kasseras (destrueras) med omedelbar verkan. Om du vill angra ett samtycke
ska du kontakta Prof. Robert Brummer tfn 019-303731, robert.brummer@oru.se.

Proverna far bara anvandas pa det satt som du har gett samtycke till. Tillkommer
forskning som annu inte ar planerad, kommer Etikprovningsmyndigheten att besluta om
du ska tillfragas pa nytt.


mailto:robert.brummer@oru.se
mailto:dataskyddsombud@oru.se
mailto:robert.brummer@oru.se

Prover kommer att analyseras vid USO och Orebro Universitet samt 6vriga forskare som
star i samarbete med Orebro Universitet i Sverige och Europa. Efter analyserna férvaras
proverna ater i biobanken (till 2028-12-31) for att darefter destrueras. Data fran detta
forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

For att fa kunskap om resultaten sammanstalls och bearbetas insamlade data av
huvudansvarig for studien, Prof. Robert Brummer tillsammans med ovriga ansvariga for
studien. Om det vid analysen av blodprover framkommer ett avvikande fynd som skulle
kunna behdva medicinsk atgdrd kommer du som studiedeltagare att kontaktas.

Forsakring och ersattning

Om du skulle lida skada under studien ar du forsakrad enligt Kammarkollegiet.
Studiedeltagare som inlamnat avforingsprov erhaller 100 SEK i form av ett presentkort.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja 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.

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

Ansvariga for studien

Professor Robert Brummer, dverldkare. Institutionen for Medicinska Vetenskaper,
Campus USO, Orebro Universitet. Tel: 019 30 37 31. E-post: robert.brummer@oru.se

Kontaktperson: Julia Konig, forskare, Institution fér Medicinska Vetenskaper, Orebro
Universitet, Tel: 019 30 36 45. E-post: julia.konig@oru.se



mailto:robert.brummer@oru.se

