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Information till forskningspersoner 

Vi vill fråga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det här dokumentet får du 

information om projektet och om vad det innebär att delta.  

Vad är det för ett projekt och varför vill vi att du ska delta? 

Tidigare studier har visat att olika individer kan uppvisa olika metabol respons, till exempel 

olika blodsockersvar, blodfetter eller inflammatoriska biomarkörer, efter konsumtion av 

samma livsmedel eller hel kost. Denna skillnad i responsmönster kan vara förenad med olika 

stor risk att utveckla kroniska sjukdomar som typ 2-diabetes, hjärtkärlsjukdomar och fetma. 

Olika faktorer såsom genetisk uppsättning, tarmbakterier, hälsotillstånd, 

kroppssammansättning och kostens sammansättning har visat sig påverka varför människor 

uppvisar olika responsmönster. Intensiv forskning pågår just nu för att identifiera nya 

biomarkörer som kan spegla om en person tillhör en viss responstyp eller riskgrupp. Sådan 

information kan få stor betydelse för att effektivare kunna förebygga sjukdomar med hjälp 

av mer riktad kost som är matchad efter responstyp. 

Nyligen har flera studier visat att förekomsten av specifika bakteriesläkten, såsom Prevotella 

och Bacteroides, verkar påverka individers blodsocker, blodfetter och viktminskning efter en 

kost rik på kostfibrer. Även antalet kopior av genen AMY1 som kodar för enzymet 

salivamylas påverkar förmågan att bryta ner stärkelse och kan därigenom ha en inverkan på 

blodsockret och risken att utveckla övervikt och fetma. Dessutom har man i nyligen 

publicerade studier sett att en kombination av en hög förekomst av Prevotella och få kopior 

av AMY1-genen var gynnsamt för viktnedgång. 

Vi planerar därför att genomföra en 12-veckors randomiserad, kontrollerad studie, där olika 

metabola svar (blodsocker, blodfetter och inflammationsmarkörer) kommer att undersökas 

efter intag av tre typer av stärkelse bland individer med olika tarmbakterier och olika antal 

kopior av AMY1-genen. Syftet med studien är följande: 

1) Att undersöka metabola responsmönster efter konsumtion av måltider baserade på olika 

typer av stärkelse som serveras till frukost på klinik. 

2) Att utvärdera metabola effekter av olika typer av stärkelse som konsumeras dagligen 

under två veckor på hemmaplan. 

3) Att utvärdera en ny metod för att mäta redoxpotential i avföringsprov. Kopplingen mellan 

avföringens redoxpotential och metabola responsmönster, mikrobiota och andra 

biomarkörer kommer också att undersökas. 



Individualiserade metabola responsmönster av olika typer av stärkelse i kosten (PerStarch)  

2 

 

Forskningshuvudman för projektet är Chalmers tekniska högskola med professor Rikard 

Landberg som ansvarig forskare. Forskningen kommer att bedrivas i samarbete med 

Göteborgs universitet, där Rikard Landberg är gästprofessor, och med Federico II University i 

Neapel, Italien. Med forskningshuvudman menas den organisation som är ansvarig för 

projektet. Forskningen är godkänd av Etikprövningsmyndigheten, diarienummer för 

prövningen hos Etikprövningsmyndigheten är 2024-05554-01 med tillägg 2025-00946-02. 

Hur går projektet till? 

Studien kommer att genomföras med en så kallad överkorsningsdesign, där samtliga 

deltagare kommer att få äta alla tre stärkelsetyper som ska utvärderas i slumpmässig 

ordning. Hela studien pågår under totalt 12 veckor, där varje stärkelsetyp kommer att 

undersökas under 17 dagar följt av en 14 dagars wash-out-period (där man lever som 

vanligt) innan nästa stärkelsetyp ska utvärderas.  

När du visat intresse för studien kommer du att bjudas in till ett screeningbesök, där du får 

lämna fasteblodprov och salivprov samt besvara frågor om demografi och medicinsk 

bakgrund. Vid besöket kommer dina kroppsmått att tas samt att du också får fylla i enkäter 

om kosthållning, livsstil och smakpreferenser. Besöket tar ca 1,5 h. Vid ett anslutande besök 

veckan därpå kommer du även att få lämna in salivprov och avföringsprov som är tagna på 

hemmaplan.  

Av ca 400 personer som screenas kommer 96 att väljas ut för att delta i studien, baserat på 

tarmbakteriernas sammansättning och antal kopior av AMY1-genen. Om du blir inbjuden att 

delta kommer varje intervention att innehålla ett förberedelsebesök på klinik (tidsåtgång ca 

30 min), en måltidstestdag på klinik (tidsåtgång ca 8 h), en 14-dagars kostintervention på 

hemmaplan och ett uppföljningsbesök på klinik (tidsåtgång ca 1 h) under en 17-dagars 

period. 

Förberedelsebesök: 

Vid detta besök kommer du att förses med en blindad kontinuerlig glukosmätare som 

aktiveras under morgonen som kommer att mäta ditt blodsocker på hemmaplan. Inför 

besöket kommer du även att på nytt ta avföringsprov på hemmaplan. Inför den allra första 

interventionen kommer du också registrera din kost under tre dagar på hemmaplan samt 

fylla i formulär om hälsorelaterad livskvalitet, sömnkvalitet och sömnighet under dagtid. 

Måltidstestdag: 

Under måltidstestdagen på klinik kommer din vikt att mätas vid ankomsten. Därefter 

kommer du att serveras en frukostmåltid innehållande de olika typerna av stärkelse (1 typ 

per intervention).  
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Under 4 timmar efter frukosten kommer blodprover och salivprov att samlas in samt att 

självskattad aptit kommer att mätas på regelbundna tidpunkter under samma tidsperiod. 

Därefter kommer du att serveras en standardiserad lunch, efter vilken blodprovstagningen 

fortsätter under tre timmar till tillsammans med skattningen av hunger och mättnad. Under 

testdagen kommer du även att träffa en nutritionist för genomgång av studiens upplägg i 

detalj samt för att få med dig information om den kommande interventionen på 

hemmaplan. Nyckellivsmedel kommer att delas ut innehållande de olika källorna till 

stärkelse för respektive period.  

Kostintervention på hemmaplan: 

Efter måltidstestdagen kommer du att fortsätta att konsumera de olika typerna av stärkelse i 

liknande mängder som under testdagen till lunch och middag under 14 dagar på 

hemmaplan. Du kommer att få instruktioner om hur man standardiserar matlagningen och 

förses med en studiedagbok där du rapporterar ditt måltidsmönster och eventuella 

avvikelser från studieupplägget. Du får även fylla i hur du sovit under natten och eventuell 

fysisk aktivitet. Efter en vecka kommer du att göra ett kortare besök på kliniken för stämma 

av hur det går och för att fylla på med mer mat. I samband med detta kommer du även att 

registrera din kost under tre dagar på hemmaplan på nytt. Under interventionens sista dagar 

kommer du också ta ett nytt avföringsprov. 

Uppföljningsbesök: 

Efter kostinterventionen på hemmaplan kommer du att komma tillbaka till kliniken för 

fasteblodprov och uppföljning av vikt. Formulär för hälsorelaterad livskvalitet, sömnkvalitet 

och sömnighet under dagtid kommer också att fyllas i på nytt under klinikbesöket samt att 

avföringsproven som är tagna på hemmaplan lämnas in. 

Den totala mängden blod som tas under hela studien är maximalt 440 ml, vilket är något 
mindre än en normal blodgivning (ungefär 500 ml).  

Möjliga följder och risker med att delta i projektet 

Ingen av de olika interventionerna i studien kommer att innebära någon betydande risk. 

Måltiderna som kommer att tillhandahållas under måltidstestdagarna innehåller vanlig mat i 

normala mängder. Kostinterventionerna på hemmaplan kommer att innehålla en blandning 

av testmaten och din vanliga kost. De kliniska undersökningarna och insamlingen av 

biologiska prover kommer att utföras av en utbildad studiesjuksköterska. Kostråden för 

respektive intervention kommer att ges och följas upp av en nutritionist med lång erfarenhet 

av kostrådgivning. 

Datainsamlingen kommer att omfatta blodprover, kontinuerlig glukosmätning, 

avföringsprover, salivprover, kroppsmått och frågeformulär om demografi, medicinsk 
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bakgrund, subjektiv aptit, kostintag och livsstil, smakpreferenser, hälsorelaterad livskvalitet 

och sömn: 

 - Blodprovstagningen kommer att utföras rutinmässigt av studiesköterskan, men kan 

eventuellt orsaka obehag och hudirritation för vissa individer.                                                         

- Insamling av avföringsprov förväntas inte orsaka något annat obehag än det möjliga 

känslomässiga obehag som kan vara förknippat med hantering av avföringsprover. 

- Insamling av salivprov förväntas inte orsaka något obehag. 

- Kroppsvikt, längd och midjemått kommer att mätas rutinmässigt och förväntas orsaka 

minimalt obehag. Dock kan en ökad medvetenhet kring kroppsmåtten uppstå. 

- Sensorn för kontinuerlig glukosmätning kan orsaka lätt hudirritation. Vid rapporterade 

obehag kan sensorn bytas ut eller tas bort av studiepersonalen. 

- Uppföljning av kost och livsstil tillsammans med övriga enkäter förväntas inte orsaka något 

obehag annat än en ökad medvetenhet om de dagliga vanorna, självupplevd hälsa och sömn. 

Deltagandet i studien är frivilligt och du kan när som helst kan välja att avbryta deltagandet 

utan ytterligare förklaring. Data som samlas in under studien kommer endast att användas 

för forskningsändamål och inga identifierande egenskaper hos dig kommer att publiceras 

eller presenteras. Vi vill att du rapporterar alla negativa händelser till projektledaren, vilket 

kommer att rapporteras vidare till ansvarig läkare för studien. Vid onormala fynd i 

provresultaten som ger information om ett behandlingsbart tillstånd eller hälsorisk kommer 

du att meddelas av projektledaren i samarbete med den läkare som ansvarar för studien. Du 

kommer i så fall att rekommenderas fortsatt uppföljning inom primärvården. 

Vad händer med dina uppgifter?  

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig på ovan nämnda sätt. Dina 

svar och dina resultat kommer dock att behandlas så att inte obehöriga kan ta del av dem.  

Under databehandlingen kommer ditt namn och personnummer att ersättas med en kod för 

att förhindra identifiering av enskilda deltagare. Endast ansvarig huvudforskare för studien 

kommer att ha tillgång till kodnyckeln. All data från studiedeltagare kommer att lagras på 

säkra servrar bakom lösenordsskydd och ett dataöverföringsavtal kommer att upprättas 

mellan de medverkande forskargrupperna innan någon data delas. Allt insamlat material 

kommer att vara sekretesskyddat och behandlas på ett sådant sätt att resultat från en 

enskild forskningsperson inte kommer att redovisas för utomstående. Data kommer att 

sparas i minst tio år enligt universitetets riktlinjer.  

Ansvarig för dina personuppgifter är professor Rikard Landberg (kontaktuppgifter nedan). 

Enligt EU:s dataskyddsförordning har du rätt att kostnadsfritt få ta del av de uppgifter om dig 

som hanteras i projektet och vid behov få eventuella fel rättade. Du kan också begära att 
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uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begränsas. Rätten 

till radering och till begränsning av behandling av personuppgifter gäller dock inte när 

uppgifterna är nödvändiga för den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska 

du kontakta huvudansvarig forskare Rikard Landberg på Chalmers tekniska högskola 

(kontaktuppgifter nedan). Dataskyddsombud kan nås via e-post på dataskydd@chalmers.se. 

Om du är missnöjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rätt att ge in klagomål till 

Integritetsskyddsmyndigheten, som är tillsynsmyndighet. 

Vad händer med dina prover?  

De prover som tas i projektet förvaras kodade i en så kallad biobank och hanteras i enlighet 
med Biobankslagen (2023:38). 

Samtliga ovan nämnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebär att 

de inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel förvaras på en säker och separat 

plats, endast tillgänglig för den ansvariga huvudforskaren för projektet.  

Avföringsprover från screening och intervention kommer att analyseras av Clinical 

Microbiomics i Köpenhamn, Danmark och vid Göteborgs universitet. Salivprover från 

screening och intervention kommer att analyseras vid Umeå universitet, Göteborgs 

universitet och Chalmers tekniska högskola. Blodprover från screening och intervention 

kommer att analyseras vid Sahlgrenska universitetssjukhuset eller den ansvariga 

forskargruppen på Chalmers.  

Prover och data från både screening och intervention kommer att lagras under obestämd 

tid, i enlighet med universitetets riktlinjer. Du har rätt att utan förklaring säga nej till att 

proverna sparas. Om du samtycker till att proverna sparas har du rätt att senare och utan 

förklaring ta tillbaka (ångra) det samtycket. Dina prover kommer i så fall att kastas eller i 

undantagsfall avidentifieras. Prov får endast avidentifieras om det inte är möjligt att förstöra 

det utan att andra prov förstörs. Om du vill ångra ett samtycke ska du kontakta Rikard 

Landberg på Chalmers tekniska högskola (kontaktuppgifter nedan).   

Proverna får bara användas på det sätt som du har gett samtycke till. Om du godkänner att 

vi får bevara och använda dina prover för framtida ändamål måste du samtycka specifikt till 

detta. Tillkommer forskning som ännu inte är planerad, kommer Etikprövningsmyndigheten 

att besluta om du ska tillfrågas på nytt.  

Hur får du information om resultatet av projektet? 

Du kommer att få individuell information om resultaten från hälsoundersökningen som 

utförs vid det första besöket i studien (screeningen) samt få ta del av din blodsockerkurva på 

hemmaplan från interventionen. Övriga resultat från prover tagna under studien kommer 

däremot inte att delges, förutom eventuella avvikande fynd. Resultaten från studien 

kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras vid vetenskapliga 



Individualiserade metabola responsmönster av olika typer av stärkelse i kosten (PerStarch)  

6 

 

konferenser. Däremot kommer inte resultaten från studien att kommuniceras direkt till dig 

som studiedeltagare. 

Försäkring och ersättning 

Studien kommer att genomföras vid Clinical trial center (CTC) vid Sahlgrenska 

universitetssjukhuset. Som deltagare i studien kommer du att omfattas av regionens 

patientskadeförsäkring samt universitetets patientskadeförsäkring, som också täcker skador 

som kan uppstå under transport till och från forskningskliniken.  

Du kommer att ersättas med ett engångsbelopp om 2 000 kr per person för utgifter kopplade 

till projektet (t ex resor, parkering). Ersättningen är inte skattepliktig.  

Deltagandet är frivilligt  

Ditt deltagande är frivilligt och du kan när som helst välja att avbryta deltagandet. Om du 

väljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behöver du inte uppge varför, och det 

kommer inte heller att påverka din framtida vård eller behandling. 

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga för projektet (se nedan). 

Ansvariga för projektet  

Huvudansvarig för projektet är Rikard Landberg på Chalmers tekniska högskola (Institutionen 

för Life Sciences, Avdelningen för Livsmedelsvetenskap) som finns på adressen Kemivägen 

10, 412 96 Göteborg och nås på telefonnummer 031 772 27 32 eller e-post 

rikard.landberg@chalmers.se.   

Vid frågor om studiens upplägg kan du kontakta projektledare Anna Hjort från Chalmers 

tekniska högskola (Institutionen för Life Sciences, Avdelningen för Livsmedelsvetenskap) på 

telefonnummer 070-146 79 22 eller e-post anna.hjort@chalmers.se.   
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