Individualiserade metabola responsmodnster av olika typer av stéarkelse i kosten (PerStarch)

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.

Vad ar det for ett projekt och varfor 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 biomarkorer, efter konsumtion av
samma livsmedel eller hel kost. Denna skillnad i responsmoénster kan vara forenad med olika
stor risk att utveckla kroniska sjukdomar som typ 2-diabetes, hjartkarlsjukdomar och fetma.
Olika faktorer sasom genetisk uppsattning, tarmbakterier, halsotillstand,
kroppssammansattning och kostens sammansattning har visat sig paverka varfor manniskor
uppvisar olika responsmonster. Intensiv forskning pagar just nu for att identifiera nya
biomarkorer som kan spegla om en person tillhér en viss responstyp eller riskgrupp. Sadan
information kan fa stor betydelse for att effektivare kunna forebygga sjukdomar med hjalp
av mer riktad kost som ar matchad efter responstyp.

Nyligen har flera studier visat att forekomsten av specifika bakteriesldkten, sasom Prevotella
och Bacteroides, verkar paverka individers blodsocker, blodfetter och viktminskning efter en
kost rik pa kostfibrer. Aven antalet kopior av genen AMY1 som kodar fér enzymet
salivamylas paverkar férmagan att bryta ner starkelse och kan darigenom ha en inverkan pa
blodsockret och risken att utveckla dvervikt och fetma. Dessutom har man i nyligen
publicerade studier sett att en kombination av en hog forekomst av Prevotella och fa kopior
av AMY1-genen var gynnsamt for viktnedgang.

Vi planerar darfor att genomfora en 12-veckors randomiserad, kontrollerad studie, dar olika
metabola svar (blodsocker, blodfetter och inflammationsmarkérer) kommer att undersdkas
efter intag av tre typer av starkelse bland individer med olika tarmbakterier och olika antal
kopior av AMY1-genen. Syftet med studien ar féljande:

1) Att undersoka metabola responsmodnster efter konsumtion av maltider baserade pa olika
typer av starkelse som serveras till frukost pa klinik.

2) Att utvardera metabola effekter av olika typer av starkelse som konsumeras dagligen
under tva veckor pa hemmaplan.

3) Att utvardera en ny metod for att mata redoxpotential i avforingsprov. Kopplingen mellan
avféringens redoxpotential och metabola responsmonster, mikrobiota och andra
biomarkdrer kommer ocksa att undersdkas.
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Forskningshuvudman for projektet ar Chalmers tekniska hogskola med professor Rikard
Landberg som ansvarig forskare. Forskningen kommer att bedrivas i samarbete med
Goteborgs universitet, dar Rikard Landberg ar gastprofessor, och med Federico Il University i
Neapel, Italien. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for
projektet. Forskningen ar godkand av Etikprévningsmyndigheten, diarienummer fér
provningen hos Etikprévningsmyndigheten ar 2024-05554-01 med tillagg 2025-00946-02.

Hur gar projektet till?

Studien kommer att genomféras med en sa kallad 6verkorsningsdesign, dar samtliga
deltagare kommer att fa dta alla tre starkelsetyper som ska utvarderas i slumpmassig
ordning. Hela studien pagar under totalt 12 veckor, dar varje starkelsetyp kommer att
undersokas under 17 dagar foljt av en 14 dagars wash-out-period (dar man lever som
vanligt) innan nasta starkelsetyp ska utvarderas.

Na&r du visat intresse for studien kommer du att bjudas in till ett screeningbesok, dar du far
lamna fasteblodprov och salivprov samt besvara fragor om demografi och medicinsk
bakgrund. Vid besoket kommer dina kroppsmatt att tas samt att du ocksa far fylla i enkater
om kosthallning, livsstil och smakpreferenser. Besoket tar ca 1,5 h. Vid ett anslutande besok
veckan darpa kommer du dven att fa lamna in salivprov och avféringsprov som ar tagna pa
hemmaplan.

Av ca 400 personer som screenas kommer 96 att valjas ut for att delta i studien, baserat pa
tarmbakteriernas sammansattning och antal kopior av AMY1-genen. Om du blir inbjuden att
delta kommer varje intervention att innehalla ett férberedelsebesok pa klinik (tidsatgang ca
30 min), en maltidstestdag pa klinik (tidsatgang ca 8 h), en 14-dagars kostintervention pa
hemmaplan och ett uppféljningsbesok pa klinik (tidsatgang ca 1 h) under en 17-dagars
period.

Forberedelsebesok:

Vid detta besok kommer du att férses med en blindad kontinuerlig glukosméatare som
aktiveras under morgonen som kommer att mata ditt blodsocker pa hemmaplan. Infor
besoket kommer du dven att pa nytt ta avféringsprov pa hemmaplan. Infér den allra forsta
interventionen kommer du ocksa registrera din kost under tre dagar pa hemmaplan samt
fylla i formuldar om halsorelaterad livskvalitet, somnkvalitet och sémnighet under dagtid.

Maltidstestdag:

Under maltidstestdagen pa klinik kommer din vikt att méatas vid ankomsten. Darefter
kommer du att serveras en frukostmaltid innehallande de olika typerna av starkelse (1 typ
per intervention).
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Under 4 timmar efter frukosten kommer blodprover och salivprov att samlas in samt att
sjalvskattad aptit kommer att matas pa regelbundna tidpunkter under samma tidsperiod.
Darefter kommer du att serveras en standardiserad lunch, efter vilken blodprovstagningen
fortsatter under tre timmar till tillsammans med skattningen av hunger och mattnad. Under
testdagen kommer du dven att traffa en nutritionist for genomgang av studiens upplagg i
detalj samt for att fa med dig information om den kommande interventionen pa
hemmaplan. Nyckellivsmedel kommer att delas ut innehallande de olika kallorna till
starkelse for respektive period.

Kostintervention pa hemmaplan:

Efter maltidstestdagen kommer du att fortsatta att konsumera de olika typerna av starkelse i
liknande mangder som under testdagen till lunch och middag under 14 dagar pa
hemmaplan. Du kommer att fa instruktioner om hur man standardiserar matlagningen och
forses med en studiedagbok dar du rapporterar ditt maltidsmonster och eventuella
avvikelser fran studieupplagget. Du far dven fylla i hur du sovit under natten och eventuell
fysisk aktivitet. Efter en vecka kommer du att gora ett kortare besdk pa kliniken for stamma
av hur det gar och for att fylla pa med mer mat. | samband med detta kommer du dven att
registrera din kost under tre dagar pa hemmaplan pa nytt. Under interventionens sista dagar
kommer du ocksa ta ett nytt avféringsprov.

Uppfoljningsbesok:

Efter kostinterventionen pa hemmaplan kommer du att komma tillbaka till kliniken for
fasteblodprov och uppféljning av vikt. Formular for halsorelaterad livskvalitet, sémnkvalitet
och somnighet under dagtid kommer ocksa att fyllas i pa nytt under klinikbesdket samt att
avforingsproven som ar tagna pa hemmaplan lamnas in.

Den totala mangden blod som tas under hela studien dr maximalt 440 ml, vilket ar nagot
mindre dn en normal blodgivning (ungefar 500 ml).

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Ingen av de olika interventionerna i studien kommer att inneb&ra nagon betydande risk.
Maltiderna som kommer att tillhandahallas under maltidstestdagarna innehaller vanlig mat i
normala mangder. Kostinterventionerna pa hemmaplan kommer att innehalla en blandning
av testmaten och din vanliga kost. De kliniska undersékningarna och insamlingen av
biologiska prover kommer att utféras av en utbildad studiesjukskoterska. Kostraden for
respektive intervention kommer att ges och foljas upp av en nutritionist med lang erfarenhet
av kostradgivning.

Datainsamlingen kommer att omfatta blodprover, kontinuerlig glukosmatning,
avforingsprover, salivprover, kroppsmatt och frageformular om demografi, medicinsk
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bakgrund, subjektiv aptit, kostintag och livsstil, smakpreferenser, halsorelaterad livskvalitet
och sémn:

- Blodprovstagningen kommer att utforas rutinmassigt av studieskoterskan, men kan
eventuellt orsaka obehag och hudirritation for vissa individer.

- Insamling av avforingsprov forvantas inte orsaka nagot annat obehag dn det mojliga
kdnslomassiga obehag som kan vara forknippat med hantering av avforingsprover.

- Insamling av salivprov férvantas inte orsaka nagot obehag.

- Kroppsvikt, langd och midjematt kommer att matas rutinmassigt och forvantas orsaka
minimalt obehag. Dock kan en 6kad medvetenhet kring kroppsmatten uppsta.

- Sensorn for kontinuerlig glukosmatning kan orsaka latt hudirritation. Vid rapporterade
obehag kan sensorn bytas ut eller tas bort av studiepersonalen.

- Uppfoljning av kost och livsstil tillsammans med ovriga enkater forvantas inte orsaka nagot
obehag annat an en 6kad medvetenhet om de dagliga vanorna, sjalvupplevd halsa och somn.

Deltagandet i studien ar frivilligt och du kan nar som helst kan valja att avbryta deltagandet
utan ytterligare foérklaring. Data som samlas in under studien kommer endast att anvandas
for forskningsandamal och inga identifierande egenskaper hos dig kommer att publiceras
eller presenteras. Vi vill att du rapporterar alla negativa handelser till projektledaren, vilket
kommer att rapporteras vidare till ansvarig lakare for studien. Vid onormala fynd i
provresultaten som ger information om ett behandlingsbart tillstand eller hdlsorisk kommer
du att meddelas av projektledaren i samarbete med den lakare som ansvarar fér studien. Du
kommer i sa fall att rekommenderas fortsatt uppfdljning inom primarvarden.

Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig pa ovan ndmnda satt. Dina
svar och dina resultat kommer dock att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.

Under databehandlingen kommer ditt namn och personnummer att ersattas med en kod for
att forhindra identifiering av enskilda deltagare. Endast ansvarig huvudforskare for studien
kommer att ha tillgang till kodnyckeln. All data fran studiedeltagare kommer att lagras pa
sakra servrar bakom I6senordsskydd och ett datadverforingsavtal kommer att upprattas
mellan de medverkande forskargrupperna innan nagon data delas. Allt insamlat material
kommer att vara sekretesskyddat och behandlas pa ett sadant satt att resultat fran en
enskild forskningsperson inte kommer att redovisas for utomstaende. Data kommer att
sparas i minst tio ar enligt universitetets riktlinjer.

Ansvarig for dina personuppgifter ar professor Rikard Landberg (kontaktuppgifter nedan).
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 begéra att
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uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten
till radering och till begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte nar
uppgifterna ar nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska
du kontakta huvudansvarig forskare Rikard Landberg pa Chalmers tekniska hogskola
(kontaktuppgifter nedan). Dataskyddsombud kan nas via e-post pa dataskydd@chalmers.se.
Om du ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hander med dina prover?

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

Samtliga ovan namnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att
de inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel férvaras pa en sdker och separat
plats, endast tillgdnglig for den ansvariga huvudforskaren for projektet.

Avforingsprover fran screening och intervention kommer att analyseras av Clinical
Microbiomics i Képenhamn, Danmark och vid Goteborgs universitet. Salivprover fran
screening och intervention kommer att analyseras vid Umea universitet, Goteborgs
universitet och Chalmers tekniska hogskola. Blodprover fran screening och intervention
kommer att analyseras vid Sahlgrenska universitetssjukhuset eller den ansvariga
forskargruppen pa Chalmers.

Prover och data fran bade screening och intervention kommer att lagras under obestamd
tid, i enlighet med universitetets riktlinjer. 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 avidentifieras. Prov far endast avidentifieras om det inte ar maojligt att forstora
det utan att andra prov forstors. Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta Rikard
Landberg pa Chalmers tekniska hogskola (kontaktuppgifter nedan).

Proverna far bara anvandas pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkanner att
vi far bevara och anvanda dina prover for framtida andamal maste du samtycka specifikt till
detta. Tillkommer forskning som annu inte ar planerad, kommer Etikprovningsmyndigheten
att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hur far du information om resultatet av projektet?

Du kommer att fa individuell information om resultaten fran halsoundersdékningen som
utfors vid det forsta besoket i studien (screeningen) samt fa ta del av din blodsockerkurva pa
hemmaplan frén interventionen. Ovriga resultat fr&n prover tagna under studien kommer
daremot inte att delges, forutom eventuella avvikande fynd. Resultaten fran studien
kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras vid vetenskapliga



Individualiserade metabola responsmodnster av olika typer av stéarkelse i kosten (PerStarch)

konferenser. Daremot kommer inte resultaten fran studien att kommuniceras direkt till dig
som studiedeltagare.

Forsakring och ersattning

Studien kommer att genomfdras vid Clinical trial center (CTC) vid Sahlgrenska
universitetssjukhuset. Som deltagare i studien kommer du att omfattas av regionens
patientskadeférsakring samt universitetets patientskadeforsakring, som ocksa tacker skador
som kan uppstd under transport till och fran forskningskliniken.

Du kommer att ersattas med ett engangsbelopp om 2 000 kr per person for utgifter kopplade
till projektet (t ex resor, parkering). Ersattningen ar inte skattepliktig.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vilja 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 projektet (se nedan).

Ansvariga for projektet

Huvudansvarig for projektet ar 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.

Vid fragor om studiens upplagg kan du kontakta projektledare Anna Hjort fran Chalmers
tekniska hogskola (Institutionen for Life Sciences, Avdelningen for Livsmedelsvetenskap) pa
telefonnummer 070-146 79 22 eller e-post anna.hjort@chalmers.se.
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