Protein och kostfibrers paverkan pa surrogatmarkorer for halsa

Information till forskningspersoner

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. Vanligen lds igenom informationen i lugn och ro innan du
bestammer dig att delta i studien. Du kan sjalvklart kontakta oss om du har fragor.

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

Att dta mer véxtbaserad mat ar bra for miljon, men det finns manga okédnda effekter pa halsan. Till
exempel kan aldern paverka hur kroppen reagerar, och varje person kan reagera olika pa samma typ
av kost. Dessutom innehaller vaxtbaserade proteinkdllor ofta en ldgre andel Ilattsmalta
proteinfraktioner och hogre nivaer av kostfibrer och antinutritionella &mnen jamfért med animaliska
proteiner. Detta kan paverka proteinnedbrytning och leda till att mer protein nar tarmen, dar det kan
fermenteras av tarmbakterier som producera olika metaboliter. Dessa metaboliter kan verka lokalt i
tarmen men dven tas upp i blodomloppet. Eftersom tarmen och hjarnan ar funktionellt
sammankopplade kan kosten dven paverkar den mentala hédlsan. Surrogatmarkérer (markérer som
aterspeglar hélsa i flera delar av kroppen) kan anvidndas for att mata effekter av vaxtbaserade
proteiner pa hélsan. | denna studie kommer vi att anvdnda sadana markorer for att utvardera
tarmhalsa, metabol halsa, och mental hélsa.

- Syftet med studien dir att underséka hur véiixtbaserade proteiner med Idg respektive hég fiberhalt
kan paverka hélsan. Dérfér ska du under studien dita tva olika typer av snacks: en kombination med
hégt proteininnehdll och hég fiberhalt samt en kombination med hégt proteininnehdll och ldg
fiberhalt.

Forskningsprojektet kommer att genomféras under 2026-2028 vid Orebro universitet. Studien ar en
kontrollerad, randomiserad, dubbelblind sa kallad cross-over-studie, vilket innebar att alla deltagare
kommer att fa dta bada typerna av snack under fyra veckor. En washout-period (en period utan intag
av studieprodukten) pa minst fyra veckor mellan snacksperioderna sakerstalla att effekterna fran den
forsta snacksperioden inte paverkar den andra. Varken du eller studiepersonalen kommer att veta
vilken produkt du far under respektive period. Vilken kombination du far forst avgérs genom
randomisering. Snacksen ats upp till tre ganger per dag och du behover folja vissa kostanvisningar,
inklusive att utesluta baljvaxter och fermenterad livsmedel. Innan du borjar dta snacksen har du tva
veckor pa dig for kostanpassning.

Forskningshuvudman foér projektet dr Orebro Universitet. Med forskningshuvudman menas den
organisation som ar ansvarig for projektet. Ansokan ar godkand av Etikprévningsmyndigheten,
diarienummer for provningen hos Etikpréovningsmyndigheten ar 2023-04559-01, 2025-04796-02 och
2026-04807-02.

Hur gar projektet till?

Efter att du har lastigenom denna information kommer du ocksa att fa muntlig information om studien
samt mojlighet att stdlla fragor och fundera 6ver eventuell medverkan. Om du fortfarande &r
intresserad av att delta i studien kan vi boka in ett férsta mote som kallas “screeningsbesdk”. Om du
valjer att medverka far du information om nar de efterféljande studiebestken kommer att dga rum
och allt provtagningsmaterial du behover. Studien bestar av totalt 14 besdk (utbver
screeningsbesdken) och pagar i cirka 16 veckor. Viktigt att veta: under studien kommer du att samla
in avférings- och urinprov hemma. Dessa ska férvaras i frys respektive kylskap innan du Iémnar in dem
vid studiebeséket.

Screeningsbesok 1
- Métet kommer att dga rum pd Campus USO (X-huset pd sjukhusomrddet) och beréknas ta cirka 20-
30 minuter.
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Under motet far du muntlig information om studien och alla tillhérande aktiviteter, scheman och
provtagningsrutiner. Om du fortfarande 6nskar delta i studien kommer du att fa underteckna ett
informerat samtycke. Darefter fyller du i frageformular och information om din halsobakgrund,
lakemedelsintag, kostvanor, vikt och langd. Du fa dven material och instruktioner for att samla in
avforingsprover infor nasta screeningbesdk. Proverna kommer att analyseras for att undersodka
forekomsten och mangden av olika bakteriegrupper i tarmen. Efter analysen kommer proverna att
forstdras och inga prover kommer att sparas.

Screeningsbesok 2

- Métet kommer att dga rum pd Campus USO (X-huset péd sjukhusomrddet) och beréknas ta cirka 30-
45 minuter.

Infor screeningbesdk 2 ska du samla in ett avféringsprov hemma som lamnas in pa studiecentret. For
att slutligen kunna bedéma om du uppfyller kriterierna for deltagande i studien ber vi dig att
dokumentera allt du ater och dricker under tre dagar under den efterféljande veckan. Du kommer att
far material och instruktioner under besoket. Matdagbéckerna och matfrageformular returneras till
studiegruppen for bedémning.

= Om du uppfyller samtliga av studiens inklusionskriterier och inga exklusionskriterier kommer vi
att kontakta dig for att schemaldgga studiens besok.

Eftersom studien har en sa kallad cross-over-design kommer du att genomgd samma uppséttning
besék som beskrivs nedan vid tva tillféillen, med minst fyra veckors uppehdll mellan tillféllena.

Besok 1 och 2 — Frageformular, urin- och avféringsprover
- Beséken kommer att dga rum pd Campus USO (X-huset pd sjukhusomrddet) och beréknas ta cirka
30 minuter.

Innan du kommer till studiecentret ska du samla in avférings- och urinprover hemma och fylla i tre
matdagbocker samt ett matfrageformular under veckan fére besdket. Du kommer dven att fylla i
frageformular om fysisk aktivitet, mag-tarmsymtom och tarmvanor.

Nar du kommer till studiecentret far du svara pa fragor/frageformular om din halsa (inkl. psykisk hélsa,
tarmhalsa, mediciner, kosttillskott, sjukdomar, langd och vikt).

Vid besok 1 far du dessutom instruktioner om kostanpassning, dar du ska utesluta baljvdxter och
fermenterade livsmedel under hela studien. Du fa dven information om viktiga livsmedelsprodukter
som kan hjalpa att folja kostupplagget.

Besok 3 och 6 — Magnetkameraundersékning
- Beséken kommer att dga rum pd Centrum fér Experimentell och Biomedicinsk Avbildning i Orebro
(B-huset pd sjukhusomrddet) och berdknas ta cirka 40 minuter.

Du kommer att fa en magnetkameraundersokningen (MRT) av hjarnan for registrering av
hjarnaktiviteten. Vid undersokningen far du ligga pa en brits som skjuts in i en rérformad tunnel. |
samband med undersdkningen kommer du att fa genomfora nagra tester som ska studera hjarnans
struktur och funktion. Under bestket kommer du dven att fylla i frageformular om stress, depression
och angest samt sdmnkvalitet.

Besok 4, 5, och 7 — Blodprovstagning, urin- och avféringsprover, utandningsluftprov, glukossensor,
frageformular

Besok kommer att dga rum pd Campus USO (X-huset pd sjukhusomrddet) och beréknas ta cirka 45
minuter.
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Innan du kommer till studiecentret ska du samla in avférings- och urinprover hemma och fylla i tre
matdagbocker samt ett matfrageformular under veckan fére besdket. Du kommer &ven att fylla i
frageformuldar om fysisk aktivitet, mag-tarmsymtom och tarmvanor. Eftersom besoket innebar
blodprovstagning, vill vi be dig att inte &ta eller dricka nagot under 12 timmar innan besoket. Det gar
dock bra att dricka lite vatten vid behov.

Nar du kommer till studiecentret far du svara pa fragor/frageformular om dig och din halsa (inklusive
psykisk halsa, tarmhalsa, mediciner, kosttillskott, sjukdomar, langd och vikt). Endast vid besok 4 och 7
kommer vi dven att méata din kroppssammansattning (till exempel vatten, fett och muskler) med en
sarskilt avsedd vag samt samla in utandningsluft pa ett icke-invasivt satt. Provtagningen av
utandningsluft tar cirka 20 minuter. Vid besok 4, 5 och 7 kommer vi att samla in vendsa blodprover
som tas pa sedvanligt satt, samt tva kapillara blodprover som tas via ett fingerstick med en lansett,
liknande de blodglukosmatningar som anvands av patienter med diabetes. Vid besék 4 kommer du att
fa en sensor (inkl. sdndare som fasts ovanpa sensorn) for kontinuerlig glukosmétning under 14 dagar
som placeras under huden i arm eller magen av personalen. Eftersom intaget av snacksen borjar
samma dag eller dagen efter besoket far du dven information om hur du ska ata snacksen.

OBS: Mellan besok 4 och 5 samt mellan besok 5 och 7 ar det tva veckor utan studiebesdk. Under dessa
perioder fortsdtter du att fylla i matdagbocker (tre ganger per vecka), matfrageformuldr och
frageformular om fysisk aktivitet, mag-tarmsymtom och tarmvanor hemma.

- Nu bdrjar den 4 veckors washout-perioden. Darefter startar du schemat ovan fran bdrjan och
kommer att konsumera den andra studieprodukten.

Sammanstillning av studieschema:
Observera att hela besoksserien (besok 1-7) kommer att genomféras tva ganger, med ett uppehall
pa 4 veckor mellan omgangarna

Tid
mellan
Besok 1 | 2 | 384 | | 5 | 687

1 vecka 1 vecka 2 veckor 2 veckor

Sammanstialining av biologiska prover som samlas in under en studieperiod:

. Hur mycket vid varje ..
Provtyp Nar tillfslle? Analyseras for
Screening 2, Surros;ltr:;tr:kotrii; (t.ex.
Avforing Besok 1,2,4,5 Max. 20 g ) ) P o .
mikrobiotasammansattning och olika
och7 .
metaboliter
Urin Besok 1,2, 4 Max. 100 ml Surrogatmarkorer (t.e?<. urea) och
och7 olika metaboliter
.. Surrogatmarkorer (t.ex. insulin,
Besok 4, 5 och
Blod - vendst €0 7’ oc Max. 30 ml glukos och blodfetter) samt
metaboliter
Besok 4, 5 och
Blod- kapillart €0 7’ oc Max.20-100 pL Metaboliter
. Max. 2'sma ror.(Endast Metaboliter som aterspeglar
. .. amnena i utandningsluften . . .
Utandningsluft | Besdk 4 och 7 . fermenteringsmetabolismen i
kommer att sparas, inte
. tarmen
sjalva utandningsluften.)
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Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

| studien lamnas avforings- och urinprover, vilket foljer samma rutiner som for provtagning inom
sjukvarden och kan medféra mer obehagskansla an faktiska risker. Vends och kapillar blodprovstagning
kan orsaka visst obehag, smarta, svullnad eller blamarke vid provtagningsstallet, men risken for
komplikation ar liten da provtagningen utférs av medicinskt utbildad personal enligt géllande rutiner.
Undersokning av hjarnaktiviteten med magnetkameran ar helt smartfri, men vissa personer kan
uppleva det tranga utrymmet som obehagligt, eller kan ha svart att ligga still. En knapp kommer finnas
tillganglig i handen, och nar denna anvands kommer du nar som helst kunna avbryta undersékningen.
Du kommer att fylla i ett antal frageformular, vilket tar lite tid. Du far information i forvag och maojlighet
att stalla fragor. Vissa formular fylls i digitalt, vilket innebar en 6kad risk for dataldckage eller obehorig
atkomst. For att minimera detta hanteras all data enligt GDPR och lagras i sdkra, krypterade system
med begransad atkomst fér behorig personal (se avsnittet “Vad hander med mina uppgifter?” for mer
information). Vissa personer kan uppleva diarré, gaser, spanningar eller obehag i magen vid hogt eller
for mycket protein- och fiberintag. Detta ar helt ofarligt och risken for dessa handelser ar l1ag. Protein
och fiber i studien har tidigare anvants hos manniskor och anses som sakra.

Vad hinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig som omfatta bade de svar du lamnar
i enkdterna samt de resultat som genereras i studien (biologiska prover, glukosmatningar,
hjarnaktivitet). Du kommer endast identifieras med ett studienummer, alltsa kodade
(pseudonymiserade) uppgifter som inte kan kopplas direkt till dig som person. Endast de som &r
ansvariga for och arbetar med studien har majlighet att utifran studienumret identifiera de insamlade
uppgifterna. Dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte obehériga kan ta del av dem. Vid
vetenskaplig publicering redovisas resultaten bara pa gruppniva sa att inga enskilda personer kan
identifieras. Uppgifterna kommer att sparas kodad under studiens genomférande och darefter i minst
tio ar efter att studien har avslutats, eller sa lange som krévs enligt géllande lagar och regler for
forskning och arkivering vid Orebro universitet. Du kan nir som helst avbryta ditt deltagande i studien
och begara att dina sparade kodade uppgifter och prover inte ska anvandas i nya analyser. Daremot
kan uppgifter som redan anonymiserats eller som ingar i fardiga analyser eller publicerade resultat
normalt inte raderas i efterhand.

For att framja 6ppen och saker forskning planerar vi att géra delar av studiedatan tillgangliga for andra
forskare i framtiden. Projektet har beviljats etikprovningstillstand, vilket ar en forutsattning for att fa
forska pa sadan information som samlas in fran dig i denna studie. For dig innebar det att data som
har insamlats fran enkéater och prov pa begaran kan komma att delas till forskare eller andra som é&r
intresserade av det material som legat till grund for de resultat vi kommit fram till i studien. De delar
som innehadller information som kréver etikprovning kommer enbart att ldmnas ut till
forskningsdandamal efter granskning och bekraftande av nodvandiga tillstand. Om en enskild individ
begar ut data som en allman handling kan det leda till att data kommer att lamnas ut om det inte finns
nagot stod for att vagra att utlamnande. All data som delas externt avidentifieras, vilket innebar att
mottagarna inte vet vem du &r och inte har tillgang till kodnyckeln. Uppgifterna kan goras tillgangliga
via sakra forskningsdatabaser eller delas med forskare i Sverige eller utomlands, nar detta ar forenligt
med svensk lag, dataskyddsférordningen (GDPR) och aktuellt etikgodkdnnande. Om uppgifter 6verfors
till ett land utanfor EU/EES (tredjeland) sker detta endast om landet omfattas av ett beslut om adekvat
skyddsniva eller om andra lampliga skyddsatgéarder, till exempel standardavtalsklausuler, anvands.
Information om s&dana skyddsatgarder kan fas fran Orebro universitet. Resultat kommer dven i dessa
sammanhang att redovisas pa gruppniva.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Orebro Universitet. Du kan ocks& begira att uppgifter om dig
raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Enligt EU:s dataskyddsférordning
har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Ratten till radering och till begransning av behandling av personuppgifter galler
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dock inte nar uppgifterna ar nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna
ska du kontakta Robert Jan Brummer (robert.borummer@oru.se, 019-303731). Dataskyddsombud nas
pa dataskyddsombud@oru.se. Om du dr missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt
att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hdander med mina prover?

De prover som tas i projektet forvaras kodade i en sa kallad biobank, med undantag fér avféringsprover
som samlas in vid screeningsbesdket och analyseras direkt samt utandningsprover, som analyseras
inom 9 ménader. Bdda dessa provtyper kasseras efter analys. Biobankens namn &r Orebro Biobank (av
Inspektionen for Vard och Omsorg , IVO givet nummer 454) och den finns vid Universitetssjukhuset
Orebro (USO). Huvudman (ansvarig) fér biobanken ar Region Orebro Lan. Samtliga ovan ndmnda prov
kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att de inte kan kopplas direkt till dig som
person. Kodnyckel forvaras inlast hos studieansvarig och behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av
dem. De kan dock delas med medverkande forskare i projektet samt med ansvarig biobank.

Prover kommer att analyseras vid Orebro universitet och Universitetssjukhuset Orebro (USO). Kodade
prov kan komma att analyseras hos laboratorier eller samarbetsparters inom Sverige och EU/EES men
dven i ett tredjeland/ej medlem i EU/EES (inom Europa). Efter analysen kommer proverna att forstéras
senast 2038-12-31.

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. Dina prover kommer i sa
fall att kastas eller i undantagsfall avidentifierade om det inte ar majligt att kassera provet utan att
andra prov forstors. Med avidentifiering menas att alla kopplingar mellan provet och dig som person
tas bort permanent, sa att provet inte langre gar att harleda till dig. Om du vill angra ett samtycke ska
du kontakta Robert Jan Brummer (robert.brummer@oru.se, 019-303731). Proverna far bara anvandas
pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkdnner att vi far bevara och anvdnda dina prover
for framtida dndamal maste du samtycka specifikt till detta. Tillkommer forskning som dnnu inte ar
planerad, kommer Etikprovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

For att fa kunskap om resultaten sammanstélls och bearbetas insamlat data av huvudansvarig

for studien, Robert Jan Brummer tillsammans med Ovriga ansvariga for studien. En summering av
projektresultaten kommer att publiceras pa www.oru.se/ngbi, under fliken “forskningsprojekt” och
genom att klicka pa studiens namn. Onskar du ta del av dina individuella analysresultat kan du kontakta
huvudansvarig for studien, Robert Jan Brummer. Om det vid granskning framkommer avvikande fynd
kommer studieansvarig o6verlakare Robert Jan Brummer att kontaktas av ansvariga forskare och
granskande ldkare, varpa du som studiedeltagare kontaktas av Robert Jan Brummer. Han har ansvar
for att i samtycke med dig vidareremittera dig for utredning om avvikande fynd skulle hittas vid
granskning.

Forsakring och ersattning

Om du skulle lida skada under studien ar du forsdkrad via Kammarkollegiet. Baserat pa
forskningscentrums faststéllda ersattning till studiedeltagare, kommer Du att fa 2000 svenska kronor
(skattepliktig) for tid och besvar efter avslutad studie. Resekostnader till och fran studiecentret ersatts
inte.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du viljer 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 projektet (se nedan).
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Ansvariga for projektet

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

Tel: 019-303731

E-post: robert.brummer@oru.se

Tatiana Milena Marques, forskare

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

Tel: 019-303308

E-post: tatiana.marques@oru.se

Samira Prado, forskare

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

Tel: 019-303470

E-post: samira.prado@oru.se

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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