SWITCH studien — Switcha till hdlsosam och hallbar diet fér planetens och méanniskors hélsa

Information till forskningspersoner

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

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

Matvanor och andra livsstilsfaktorer har stor paverkan pa var halsa. De kan o6ka eller minska
risken for att utveckla sjukdomar som typ 2-diabetes eller hjartsjukdomar. Vara matvanor har
dessutom stor effekt pa vart klimat och andra hallbarhetsaspekter. Forbattrade matvanor kan
darfor bidra till battre halsa for bAde méanniskor och planeten.

Studien vi vill genomfoéra, SWITCH - ”Switcha till hdlsosamma och hallbara matvanor for
planetens och manniskors halsa”, ar en del av ett storre EU-projekt som syftar till att framja
hallbara och hdlsosamma matvanor i Europa.

Syftet med var studie ar bland annat att besvara foljande fragor:
e Hur paverkar ett hdlsosamt kostmonster riskfaktorer for halsa?
e Hur paverkar ett hdlsosamt kostmonster klimatet och andra matt pa hallbarhet?
e Vilka insatser leder till att individer kan &ndra och bibehalla sitt kostmonster och sina
matval sa att de blir mer hdlsosamma och hallbara?

Forskningshuvudman for projektet ar Chalmers tekniska hogskola, Goteborgs universitet och
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Projektet ar godkant av Etikprovnings-myndigheten.

Hur gar projektet till?

Studien ar en 12-veckors randomiserad och kontrollerad interventionsstudie. Total pagardeni 14
veckor. Alla deltagare blir lottade till en av tre grupper som far olika typer av stod for att styra om
till mer hallbara och halsosamma matvanor. Stédinsatserna varierar och bestar till exempel av
skriftliga kostrad, stod i att andra matvanor genom personliga samtal med halsopromotér,
tillgdng till vissa livsmedel, recept och andra verktyg sd som visuella hjalpmedel.

Beroende pa vilken grupp du hamnar i kommer intensiteten i studien att variera. Alla deltagare
deltar i fyra kliniska besok utspritt over de 14 veckorna och vissa deltagare kommer dessutom ha
uppfoljande besok varje vecka digitalt eller pa plats pa kliniken.

Rekrytering

Forberedande enkat: Om du ar intresserad av studien kommer du fa fylla i en enkéat online dar
du far svara pa fragor om din livsstil, allmanna halsotillstand, medicinanvdndning mm. Scanna
QR-koden i slutet av detta dokument for att komma till enkaten. Syftet ar att f4 fram om du
uppfyller de kriterier som finns for att kunna g& med i studien. Sadant kriterier ar till exempel att
ha ett BMI (vikt i forhallande till langd) inom ett visst intervall, inte vara gravid eller ha vissa
sjukdomar sa som diabetes, irritabel tarm mm.

Telefonintervju: Om du uppfyller de kriterier som finns for att gd med i studien kommer vi att
ringa upp dig for en telefonintervju. Det ar viktigt att du har last detta dokument noggrant innan
telefonintervjun. Under samtalet kommer vi ga igenom de kriterier som finns fér deltagande i
studien for att sdkerstalla att du som deltagare kan inkluderas.
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Kliniska besdk och uppfdéljningar

Screeningbesék (vecka 0): Om du uppfyller kriterierna for deltagande och vill delta i studien far
du komma till Centrum for Livsstilsintervention pa Ostra sjukhuset i Géteborg pa ett besdk dar du
far borja med att skriva pa ett samtyckesformular. Vi kommer sedan dubbelkolla
inklusionskriterier, sdsom langd, vikt, blodtryck och blodsockervarde. Om kriterierna for
medverkan i studien ar uppfyllda kommer du kunna inkluderas i studien. Under besdket kommer
vi aven samla in grundlaggande information om din héalsa och livsstil via olika frageformuléar och
gora matningar och ta blodprover. Mer info nedan under insamling av data.

Du ska undvika alkohol och anstrangande fysisk aktivitet 24 timmar fore alla besok, samt fasta
sedan kl 22 kvallen innan besoket. Om du inte ar fastande nar du kommer till besdket kommer du
behova komma tillbaka en annan dag. Du kommer erbjudas frukost under besoket. Tidsatgadngen
for startbesoket berdknas till ca 1,5-2 timmar.

Startbesok for interventionen (vecka 1): Veckan efter ditt besdk hos skdterskan kommer du
tillbaka for att starta upp sjalva interventionen. Da traffar du vara halsopromotorer. Under detta
kommer du f& detaljerad information om vad ditt deltagande innebar vilket inkluderar upplagg
samt praktiska instruktioner for studien. Detta besok tar ca 15-45 minuter.

Uppfdoljande kliniska besok (vecka 7 och 13): Du besdker sen studiekliniken efter sju veckor och
efter 13 veckor. Vid varje tillfalle tar vi blodprover, gér matningar och samlar in frageformuléar pa
samma satt som under forsta besodket. Dessa besok ar lite kortare och tar ca 1-1,5 timmar.

Samtal med halsopromotér: Alla deltagare far olika typer av stéd for att uppna andrade
kostvanor. Vissa deltagare kommer traffa en halsopromotor, antingen pa plats eller digitalt varje
vecka under hela studien. Tidsatgang for dessa samtal 4r ca 10-60 minuter.

Matningar och insamling av data
Under dina tre besok kommer vi att mata/samla in:

Vikt och kroppsmatt: Vi kommer att mata din vikt, lAngd, kroppsmatt (omfang av midja/hoft,
bukhdjd) och ta blodtryck.

Blodprover: Bade kapillara prover (stick i fingret) och vanliga blodprover kommer tas vid de tre
kliniska besoken. Dessa prover kommer att analyseras for att mata olika markorer kopplade till
kostintag, halsa och livsstil. T.ex. exempel blodsocker, blodfetter, nutritionsstatus, markorer for
kostintag och andra viktiga halsomarkdrer.

Avforingsprover: Du kommer sjalva samla avforingsprov hemma dagen tre ganger under
studiens gang. Vid starten, mitten och slutet av studien. Vecka 0, 7 och 13. Proverna sparar du
hemma i din frys till nasta besok. Dessa prover hjalper oss att forstad hur din kost paverkar dina
tarmbakterier och amnesomsattning.

Frageformular: Du kommer att bli ombedd att fylla i frageformular i slutet av varje besok. Dessa
formular syftar till att ge oss information om dina kostvanor, fysiska aktivitetsvanor, somnkvalitet,
halsa och valbefinnande, livsstil, livskvalitet, medicinering och anvandning av kosttillskott, samt
psykosociala faktorer som styr matval. Det ar viktigt att du svarar arligt och noggrant pa dessa
fragor for att vi ska kunna fa en korrekt bild av din halsa och livsstil. Under tiden som du svarar pa
formularen erbjuds du en frukost.
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Kostregistrering: | samband med varje besdok kommer du under 3 dagar registrera allt du ater i
ett system pa webben som utvecklats av livsmedelverket.

Studiedagbok: Beroende pa vilken grupp du hamnar i kommer du att féra en studiedagbok dar
du dokumenterar dina dagliga kostvanor och eventuella férandringar i din halsa. Denna dagbok
ar ett vardefullt verktyg for att folja dina framsteg och identifiera eventuella utmaningar du kan
stota pa under studiens gang.

Ovrigt:

Det ar obligatoriskt att delta i studiens samtliga delar om du valjer att delta i studien. Genom att
delta hjalper du oss att samla in viktiga data som kan bidra till att forbattra folkhalsan och
utveckla mer effektiva kostinterventioner for 6kad halsa och héllbarhet.

Nar du deltari studien kommer vi att gora en notering i din journal om detta vid varje kliniskt besdk
hos skoterska for att informera oOvriga eventuella vardkontakter om att du deltar i en
forskningsstudie.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Att delta i studien innebar ingen betydande risk. Blodprovstagning kan orsaka latt obehag och i
sallsynta fall hudirritation vid stickstallet. Insamling av avfoéringsprover kan upplevas som
kanslomassigt obekvdmt men ar fysiskt riskfritt. De kliniska undersdkningarna och insamlingen
av blodprover kommer att utféras av en utbildad forskningsskoterska. Kostraden for respektive
intervention kommer att ges och foljas upp av en héalsopromotdor med erfarenhet av
beteenderadgivning. Deltagare i en av grupperna kommer fa vissa livsmedel med sig hem, till
exempel, brod, pasta, fisk, bonor, gronsaker som racker till en person i de 12 veckorna som
studien pagar. Dessa ar vanliga livsmedel som ska ingd som en del av din kost.

Deltagandet i studien ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet utan
ytterligare forklaring. Data som samlas in under studien kommer endast att anvandas for
forskningsdndamal. Resultaten kommer att redovisas pa gruppniva, vilket innebéar att inga
individuella data eller resultat som kan harledas till enskilda forskningsdeltagare kommer att
presenteras eller offentliggoras.

Vi vill att du rapporterar alla negativa handelser till projektledaren, vilka kommer att rapporteras
vidare till ansvarig lakare for studien. Vid onormala fynd i provresultaten som ger information om
ett behandlingsbart tillstdnd eller halsorisk kommer du att meddelas av projektledaren i
samarbete med den ldkare som ansvarar for studien. Du kommer i sa fall att rekommenderas
fortsatt uppféljning inom primarvarden.

Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. De uppgifter som samlas in
inkluderar personuppgifter, hdlsodata, samt resultat fran biologiska prover och enkatsvar som du
bidrar med under studien. Data kan ocksd hamtas fran externa kallor, sdsom patientjournaler,
efter ditt samtycke.

Allinformation som samlas in hanteras och lagras enligt de hdgsta sdkerhetsstandarderna. Data
kodas med ett unikt ID nummer, vilket innebar att informationen inte direkt kan kopplas till dig
som person. Kodnyckeln, som mojliggdr identifiering, forvaras separat och sakert, endast
tillganglig for huvudansvariga forskare, forskningsskdterskorna och halsopromotérerna som
behover den for att exempelvis boka/boka om deltagare i 1177 eller gora journalanteckningar.
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Ovrig personal, laboratorier och forskare kommer endast att ha tillgdng till kodade data och
prover.

Andamalet med behandlingen av dina personuppgifter &r att mojliggdra forskningen och uppfylla
rattsliga krav enligt EU:s dataskyddsforordning (GDPR). Behandlingen av personuppgifter
baseras pa ditt samtycke och, i vissa fall, pa grunder relaterade till vetenskaplig forskning.

Om uppgifterna behover overforas till ett land utanfér EU/EES-omradet (s.k. tredjeland)
sakerstalls att mottagaren erbjuder en adekvat skyddsniva enligt EU-kommissionens beslut, eller
att lampliga skyddsatgarder vidtagits. Vid behov kan du begéra information om dessa
skyddsatgarder och fa en kopia av dem.

Dina svar och resultat fran studien behandlas s att ingen obehorig kan ta del av dem. Ansvarig
for dina personuppgifter ar delat dar Sahlgrenska universitetssjukhuset ar ansvarig for
uppgifterna som infors i journalsystemet och Chalmers tekniska hogskola ar ansvarig for dvriga
uppgifter. Enligt GDPR har du ratt att kostnadsfritt fa tillgang till de uppgifter om dig som hanteras
i projektet, och vid behov fa fel rattade. Du kan ockséa begara att uppgifter om dig raderas eller att
behandlingen begransas, dock inte om uppgifterna ar nédvandiga for forskningen.

Om du har fragor om dina personuppgifter eller vill utdéva dina rattigheter kan du kontakta
huvudansvarig forskare pa +46 31 772 27 32 eller rikard.landberg@chalmers.se. For fragor om
dataskydd kan du kontakta dataskyddsombudet via dataskydd@chalmers.se. Om du ar missnojd
med hur dina personuppgifter hanteras har du ratt att lamna klagomal till integritetsskydds-
myndigheten.

Vad hander med dina prover?

De prover som tas i projektet (blod, avféring) kommer att forvaras i Biobank Vast, en del av Vastra
Gotalandsregionens biobanksorganisation. Vissa blodprover som tas skickas direkt till
sjukhusets kliniska laboratorier for analys pa samma séatt som blodprover som tas inom den
vanliga varden gor. Blodproverna kodas d& med personnummer foér att uppfylla
sparbarhetskraven enligt Biobankslagen (SFS 2023:38). Prover som sparas i biobanken kodas
med ditt unika ID numer. Kodnyckeln, som mojliggor identifiering, forvaras sakert och separat och
ar endast tillganglig for behorig personal.

Proverna lagras initialt vid ca -18 °C och flyttas sedan till ldngsiktig lagring vid -80 °C. Detta
sakerstaller kvalitet och sparbarhet. Nar prover skickas for analys utanfor biobanken, exempelvis
inom Europa, ar dessa alltid pseudonymiserade. Du kan begara mer information om
skyddsatgarder och fa en kopia av dem av ansvarig forskare.

Proverna far endast anvandas for de andamal du har samtyckt till. Om ytterligare forskning
utanfor detta samtycke blir aktuell, kommer Etikprévningsmyndigheten att besluta om du ska
tillfragas pa nytt. Efter analys kan prover aterlamnas till biobanken, forstoras eller avidentifieras,
beroende pa vad som éverenskommits och vad lagen kraver.

Du har ratt att nar som helst, utan forklaring, saga nej till att dina prover sparas. Om du aterkallar
ditt samtycke kommer proverna att forstdras eller om andra provriskerar att forstoras i samband,
avidentifieras. For att aterkalla ditt samtycke eller f& mer information kan du kontakta den
huvudansvariga forskaren pa +46 31 772 27 32 eller rikard.landberg@chalmers.se.
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Hur far du information om resultatet av projektet?

Data som samlas in och analyseras i projektet anvands enbart i forskningssyfte och du som
deltagare kommer inte kunna ta del av dina egna analyssvar. Resultaten fran studien kommer att
publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras pa konferenser. Om vi hittar nagot
avvikande i dina halsoprover som kan krava uppféljning, kommer vi att kontakta dig personligen.
Vi kommer antingen att remittera dig vidare till relevant specialistvard eller rekommendera att du
tar kontakt med din vardcentral for uppfoljning.

Forsakring

Studien kommer att genomforas vid Centrum for Livsstils Intervention, Ostra sjukhuset. Som
deltagare i studien kommer du att omfattas av regionens patientskadeforséakring, som ockséa
tacker skador som kan uppsté under transport till och fran forskningskliniken.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan ndr som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte
delta eller vill avbryta ditt deltagande behéver 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).

Ansvariga for projektet

Huvudansvarig forskare for projektet ar professor Rikard Landberg pa Chalmers tekniska
hogskola (Institutionen for Life Sciences, Avdelningen for Livsmedelsvetenskap) som finns pa
adressen Kemivagen 10, 412 96 Goteborg och nas pa telefonnummer 031 772 27 32 eller e-post
rikard.landberg@chalmers.se. Ansvarig lakare och klinisk forskningsledare ar professor och
Overlakare Mats Borjesson pa Sahlgrenska Universitetssjukhus, Centrum for livsstilsintervention.
Klinisk forskningsledare ar ocksa docent Carina U Persson, Sahlgrenska Universitetssjukhus,
Centrum for livsstilsintervention.

Vid fragor om studiens upplagg kan du kontakta projektledare docent Malin Barman fran
Chalmers tekniska hogskola (Institutionen for Life Sciences, Avdelningen for
Livsmedelsvetenskap) pa telefonnummer +46 31 - 772 23 93 eller maila
switch.diet@chalmers.se.
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