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Effekten av oralt intag av djur- och vaxtbaserade proteiner
pa amnesomsattningen hos friska kvinnor

Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hiar dokumentet far du information om
projektet och om vad det innebér att delta. Vénligen lis igenom informationen i lugn och ro innan du
bestimmer dig att delta i studien. Du kan sjélvklart kontakta oss om du har nagra fragor.

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

2015 antog FN:s generalférsamling "Agenda 2030" som omfattar 17 "héllbara utvecklingsmal"
inklusive mal om "hélsa och vélbefinnande", "ansvarig konsumtion och produktion" samt
"klimatatgarder". Ett viktigt fokus som é&r forankrat i dessa mal &r var kost och ursprunget till

kostprotein.

Generellt sett har animaliska proteinkallor en stérre miljopaverkan och ett lagre naringsvarde dn
vixtbaserade proteinkéllor. De sistndimnda innehéller till exempel en méngd olika vitaminer, mineraler
och kostfibrer som har kopplats till positiva hélsoresultat.

Proteinkvaliteten och sméltbarheten av véxtbaserat protein dr dock lagre jamfort med animaliskt
protein pa grund av avsaknaden av flera essentiella aminosyror — viktiga byggstenar for var kropp —
och pa grund av nérvaron av antindringsfaktorer som forsdmrar proteinsmaéltbarhet och anvéndning i
kroppen.

Diérfor bedrivs mer och mer forskning om véxtbaserade proteiner och véxtproteinkéllor. Ett
forskningsomrade ar effekten av vixtbaserade proteiner paA méanniskans &mnesomséttning, inte minst
for att vissa metabola fordndringar kan oka risken for icke-smittsamma sjukdomar sdsom diabetes,
hjartinfarkt eller stroke — en ledande dédsorsak 6ver hela vérlden.

Av stort intresse ar till exempel tillviixthormon, som inte bara dr avgdrande for tillvaxt efter fodseln
men som spelar ocksé en viktig funktion i metabolisk reglering. Tillvixthormon kan till exempel
paverka biologiska processer i lever, muskler, ben och fettvivnad samt frisdttningen av andra
hormoner i var kropp, vilket i sin tur kan paverka protein-, fett- och glukosmetabolismen. Dessa
processer ar mycket komplexa och interaktiva och resulterar i olika metaboliska effekter och paverkar
tillgdngen pé néringsdmnen i olika védvnader som ar viktiga for vévnadstillvixt och en sund
dmnesomsdttning.

Syftet med detta projekt ar att undersoka utsondringen av tillvixthormon och andra relaterade
hormoner och biomarkoérer efter oralt intag av tva olika vaxtproteiner (isolerat drtprotein och isolerat
akerbdnprotein) och ett animaliskt protein (isolerat vassleprotein) for att utdka kunskapen om
proteiners effekt pd ménniskans &mnesomsittning.

I framtiden ska denna kunskap anvindas for att vélja den bésta proteinkillan i livsmedel for att
sdkerstélla hdlsofordelar och hallbar néring for alla konsumenter.

Forskningshuvudman for projektet ér Orebro Universitet. Med forskningshuvudman menas den
organisation som &r ansvarig for projektet. Ansokan dr godkidnd av Etikprovningsmyndigheten,
diarienummer for provningen hos Etikprovningsmyndigheten dr Dnr 2023-03852-01.
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Hur gar projektet till?
Om du &r fortfarande intresserad av att delta i studien efter att du ldst igenom detta dokument

kan vi boka in ett forsta mote som kallas ”’Screeningsbesok”.

Screeningsbesbk

Mbtet kommer att vara pa Campus USO (X-huset pa sjukhusomrade) och tar cirka 30 minuter. Under
detta mote far du dven muntlig information om studien och alla relaterade aktiviteter. Vi kommer till
exempel att prata om schemat och provtagningsprocedurerna. Vid screeningbesoket far du ocksa fylla
i frageformulér och uppgifter om bakgrundshélsa, medicinintag, vikt, 1&ngd, livsstil och kostvanor.
Sjdlvklart kan du stélla fragor och du far tillrdckligt tid att tinka pa ett eventuellt deltagande. Om du
uppfyller studiens inklusions- och exklusionskriterier och fortfarande vill delta i studien efter besoket
ska du teckna under ett samtycke.

Efter Screeningsbesoket blir det ytterligare fyra besdk pad Campus USO (se nedan). Dessa kommer att
vara studiebesoken under vilka du kommer att dricka en av de fyra testdryckerna (2 olika
véxtbaserade proteiner, 1 animaliskt protein, 1 placebo) foljt av en blodprovtagningsperiod dver tre
timmar. Studien dr en randomiserad och dubbelblind studie, det betyder att du far testdryckerna i
slumpmaéssig ordning och att varken du eller forskargruppen vet vilken dryck du ska fa vid vilket
tillfalle.

Studiebestken skulle ocksa vara i samma fas av din menstruationscykel for att undvika eftekter fran
den naturliga produktionen av dstrogen pé véra studieresultat. Eftersom det ockséd bor ga minst tva
dagar mellan vart och ett av de fyra studiebes6ken kommer hela studien att ta cirka 2 ménader.

Sammanfattningsvis blir det fyra studiebesék pa Campus USO, vart och ett tar ca. 3,5 timmar under
en period av ca. 2 mdanader (beroende pd din menstruationscykel).

Besék 1, 2, 3 och 4

For dagen innan ditt studiebesok far du nagra kostrekommendationer for att ha liknande matintag
bland alla deltagare fore studiedagen. Kvéllen innan ditt besok bor du éta en standardiserad middag
(pasta med tomatsés) som du far av oss innan. Dérefter ska du fasta i 10 timmar fram till ditt
studiebesok som kommer att schemaldggas pa morgonen (du kan dricka vatten hela tiden).

Studiebesoket sjilv borjar med nagra fragor om den allménna hélsan and fysisk aktivitet och vi ska
mita din kroppsvikt. Sedan placerar en erfaren och legitimerad sjukskoterska en perifer venkatheder i
armvecket eller handryggen. Dérefter tar sjukskoterskan ett forsta blodprov som f6ljs av oralt intag av
en av de fyra dryckerna. Till det far du 4ven en nasklamma av oss, sa att du inte kan smaka vilken
dryck du fér. Denna procedur kallas forblindning.

Under studien kommer vi att testa:
* Isolerat értprotein
» Isolerat dkerbonprotein
» Isolerat vassleprotein
* Placebo (inget protein)

Maingden protein har valts i enlighet med tidigare genomforda studier och speglar ett hogt proteinintag
(0,6g/kg/kroppsvikt).

10, 20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160 och 180 minuter efter intag av test- eller placebodrycken
kommer sjukskoéterskan att ta fler blodprover fran den venkateter. Den totala miangden blod som tas pa
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varje besok dr 96 ml. Blodprover kommer att anvindas for analys avseende tillvixthormon och andra
relaterade hormoner och biomarkorer savél som aminosyror. Efter det sista blodprovet tas perifera
venkateter bort och ar studiebesoket ar klart och du kan ga hem.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Under studien kommer vi att samla in blodprover under en period av tre timmar med hjilp av en
venkateter som placeras 1 armvecket eller handryggen av en certifierad och erfaren sjukskoéterska.
Provtagningen i studien f6ljer samma rutiner som provtagningen inom sjukvarden och kan medfora ett
visst obehag, smarta, svullnad och kan ge blamarke vid provtagningsstillet. De vanligaste
komplikationerna som rapporterats i samband med en venkateter ar forskjutning, ocklusion,
infiltration, lokal blodkéarlinflammation och infektion.

Men eftersom blodprovstagningen kommer att utforas enligt vanliga rutiner inom klinisk praxis och
med stor uppmérksamhet pa god hygien, kommer riskerna for biverkningar att héllas laga.

Fasta i samband med blodprovstagning kan i vissa fall leda till illaméende, yrsel eller svimning.
Snélla kontakta forskargruppen omedelbart om du skulle uppleva ovanliga symptom eller besvir. Vid
eventuella biverkningar kommer vi att avbryta blodprovstagningen och fasteperioden.

Ibland kan vissa personer uppleva diarré, gaser, spanningar eller obehag i magen vid hogt eller for
mycket proteinintag. Detta ar helt ofarligt och risken for dessa hiandelser dr dock mycket lag eftersom
studien endast inkluderar intag av tre olika proteindrycker och ingen ldngvarig proteinrik kost.
Drycken i studien har tidigare anvénts hos ménniskor och anses som sékra.

Det kommer alltid att finnas studiepersonal och sjukskoterskor pd plats under studiebesoken och
vid eventuella fragor eller negativa effekter kommer vi att ingripa omgdende. Om du pa ndgot siitt
upplever ndgra negativa symtom sd kan du sjilvklart avbryta studien.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Under studien kommer vi att samla
in uppgifter om dig inklusive kontaktinformation, medicinsk historia och livsstil som vi kommer att
hamta fran frageformuldr. Vi sparar dven data fran laboratorieanalysen av blodproverna. For att betala
ut studieersittningen kommer vi dven att anteckna ditt personnummer och bankkontouppgifter.

Dina uppgifter och resultat fran studieanalysen kommer att registreras i ett studieformulér och pa en
dataserver. Data kommer att samlas in kodad i enlighet med EU:s dataskyddsforordning och nyckeln
som ger lanken fran koden till personuppgifter kommer att forvaras separat och inlést pé en siker
plats. Resultaten kommer att redovisas i en publikation pé ett sdtt sé att ingen enskild person kan
identifieras.

Dina personuppgifter och data/analysresultat som ar kopplat till studien kommer att registreras 1 ett
studieformuldr och pé en dataserver och ska dven sparas till senast 2028. Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas si att inte obehdriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Orebro Universitetet. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du
ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa
eventuella fel rittade. Du kan ocksd begidira att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av
dina personuppgifter begrénsas. Rétten till radering och till begrédnsning av behandling av
personuppgifter giller dock inte nir uppgifterna dr nddvéandiga for den aktuella forskningen. Om du
vill ta del av uppgifterna ska du kontakta Prof. Robert Brummer tfn 019-303731,
robert.brummer@oru.se. Dataskyddsombud nés pa dataskyddsombud@oru.se.



4 (5

Om du iir missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ritt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som dr tillsynsmyndighet.

Vad hander med mina prover?

De prover som tas i projektet forvaras kodade i en sd kallad biobank. Biobankens namn #r Orebro
biobank (av socialstyrelsen givet nummer 454) och den finns vid Universitetssjukhuset Orebro (USO).
Huvudman (ansvarig) for biobanken 4r Region Orebro Lin.

Samtliga ovan nimnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebér att de inte kan
kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel foérvaras inlast pa en séker plats. Kodnyckeln behandlas
sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

Du har riitt att utan forklaring siga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna
sparas har du rétt att senare och utan forklaring ta tillbaka (dngra) det samtycket. Dina prover kommer
i sé fall att kastas. Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta Prof. Robert Brummer tfn 019-
303731, robert.brummer@oru.se. Proverna far bara anvindas pa det sitt som du har gett samtycke
till. Om du godkénner att vi far bevara och anvinda dina prover for framtida &ndaméal maste du
samtycka specifikt till detta. Tillkommer forskning som &nnu inte &r planerad, kommer
Etikprovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Insamlade prover (pseudonymiserad) kommer att analyseras av laboratorier vid Orebro Universitet
samt andra sjukhus- och universitetslaboratorier i Sverige och Europa. Prover kommer att forstoras
efter analys. Data frin detta forskningsprojekt ska sparas till senast 2028.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

For att fa kunskap om resultaten sammanstélls och bearbetas insamlade data av huvudansvarig for
studien, Prof. Robert Brummer tillsammans med &vriga ansvariga for studien. Onskar du ta del av dina
individuella analysresultat kan du kontakta Robert Brummer tfn 019-303731, robert.brummer@oru.se.
Efter avslutat projekt kommer data ocksa att publiceras i en vetenskaplig tidskrift och en
doktorsavhandling. Data kommer att presenteras pa ett sétt att det inte &r mojligt att matcha enskilda
data till specifika studiedeltagare. Om du Onskar att 1dsa den publicerade artikeln kan du ocksa
kontakta Robert Brummer tfn 019-303731, robert.brummer@oru.se.

Om det vid analysen framkommer ett avvikande fynd kommer du som studiedeltagare kontaktas av
overldkare Robert Brummer eller en lékare som samarbetar med oss 1 studien. Han har ansvar for att i
samtycke med dig vidareremittera dig for utredning om avvikande fynd skulle hittas.

Forsakring och ersattning
Under studien dr du forsikrad enligt Kammarkollegiet. For ditt deltagande i var studie far du en
ersittning pa 3500 SEK vilken dr skattepliktig.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ér 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 vérd eller behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den
ansvariga for projektet (se nedan). Uppgifter som samlas in fram till avbrottet kommer dock att
analyseras i studien.
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Ansvariga for projektet
Ansvarig for projektet dir:

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

Tel: 019-303731

E-post: robert.brummer@oru.se

Kontaktpersoner for studien dr:

Annalena Kamm, doktorand

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

Tel: 019-303702

E-post: annalena.kamm@oru.se
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