INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSONERNA

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

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

Passagetidmatning av tiden det tar for maten att fardas genom hela mag-tarmkanalen
ar en av de viktiga undersdokningsmetoderna som kan leda till en storre forstaelse av
processer som kan leda till sjukdomsutveckling i mag-tarmkanalen. Symtom fran mag-
tarmkanalen och sjukdomar i dessa organ minskar ofta livskvaliteten hos drabbade
individer och bidrar till 6kad kostnad for sjukvard for individer och samhallet i stort.
Tidigare forskning visar att det finns ett samband mellan passagetiden genom mag-
tarmkanalen och avféringsformen och —frekvensen. Vi vill fortsatta undersdka detta
samband for att battre forsta passagetidens rolli diarré- och forstoppningsproblematik,
vilka ar vanliga symtom i akommor som paverkar interaktionen mellan hjarnan och
tarmen, till exempelvis i Irritable Bowel Syndrome (IBS). Vi vill aven inkludera friska
frivilliga som kontroller i denna studie, for att f4 fram normalvarden for de olika ingdende
matmetoderna.

Vanliga matmetoder av passagetiden inkluderar rontgentata markorer (ROM), tradloésa
kapslar, magnetréontgenkapselmarkdrer, scintigrafi och utandningstester. Vissa av dessa
metoder ar dyra, svartillgangliga eller inte lampliga att genomfora hos vissa patienter pa
grund av rontgenstralningen (ROM och scintigrafi). Metoder som &r bade billigare och
enklare att utfora, som bla muffins och majs har foreslagits. Dessa sistndmnda metoder
har dock dnnu inte jamforts med ROM-metoden.

Syfte

Syftet med studien ar att jAmfora intag av bla muffins och majs med den vanliga ROM-
metoden som matmetoder for tiden det tar féor maten att fardas genom hela mag-
tarmkanalen, hos patienter med IBS och friska frivilliga. Var hypotes ar att bld muffins-
och majs-metoderna kommer att ge liknande resultat som ROM-testet. Vart mal for
studien ar darfor att mata passagetiden for bla muffins, majs och ROM. Om de
forstnamnda metoderna visar liknande resultat som den sistnamnda, kan vi anvanda
dessa metoder for att mata passagetiden genom mag-tarmkanalen i framtiden. Ditt
deltagande i studien syftar darfor till att forbattra varden genom att forse varden med
matmetoder for passagetiden genom mag-tarmkanalen som ar lika sakra, men som ar
bade enklare och billigare an de gangse metoderna. Forskningshuvudmannen for
projektet ar Goteborgs Universitet och Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for studien.

Hur gar studien till?



Du har kommit till var enhet via remiss for dina IBS-besvar, alternativ svarat pd annons
om den har studien som frisk forsdksperson eller person med IBS-diagnos.

Som forskningsperson kommer du att genomga tre olika undersokningar under studien.
Vid det forsta besoket kommer du att traffa en av forskarna som ger dig mer information
om studien och besvarar eventuella fragor. De tre olika undersdkningarna bestar av tre
olika passagetidmatningar, alltsa tiden det tar for maten att fardas genom hela mag-
tarmkanalen. Studien innehaller fyra olika besok till Mag-tarmlab. Om du vill delta i
studien skrivs ett informerat samtycke under i tva exemplar, och du behéaller en avdem.

Kriterium for studiedeltagande

Alla friska personer eller personer med IBS-diagnos och som &r 18 ar eller aldre kan bli
tillfragade att delta i studien. Personer som inte kan delta i studien ar de med annan
organisk mag-tarmsjukdom (till exempel inflammatorisk tarmsjukdom eller
glutenintolerans) eller svar kronisk sjukdom sa som diabetes, svarbehandlad
skoldkortelsjukdom, cancer med behandling eller recidiv under de senaste fem aren,
svar psykiatrisk sjukdom, alkohol- eller drogmissbruk de senaste tva aren. For friska
deltagare galler att du inte har symtom fran mag-tarmkanalen och att du inte har fatt en
tidigare IBS-diagnos. Forskningspersonerna far inte ha genomgatt annan bukkirurgi an
operation av blindtarm eller galla, och far heller inte ha anvant lakemedel i gruppen
opioider under den senaste manaden innan studiestart. Kvinnliga forskningspersoner
far inte vara gravida eller amma under studien. | bilden nedan kan du se en
sammanfattning om vad som sker under studieperioden.
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Besok 1 Besok 2 Besok 3 Besok 4
Samtycke X
Frageformular X X X X
Blodprov X
Avioringsprov X X
Graviditetstest
(morgonurin, enbart hos fertila kvinnor) X
Rontgenundersokning X
Avforings- och symtomdagbok
Kapslar med markorer X
2 Bla muffins X

Majs (100 gram) X



Besok 1

Du kommer att fa muntlig information om studien och signera informerat samtycke for
de delar av studien du vill delta i. Detta forsta besdk amnar att bedéma om du uppfyller
kriterierna for studiedeltagande eller inte. Du ombeds fylla i frageformuléar och ge
blodprov for att bedoma franvaron av andra mag-tarmsjukdomar som kan paverka
studieresultatet. Den minsta graden av studiedeltagande inkluderar besvarandet av
frageformular och givandet av blodprov vid detta besok. Forskaren kommer sedan att
forklara hur du fyller i avforings- och symtomdagboken (startar 7 dagar fore besdk 2 och
inkluderar rapportering av franvaro eller narvaro av bla eller gron farg eller majs for varje
avforing). Du kommer att fa ett avforings- och urinuppsamlingskit (urin enbart for
kvinnor i fertil alder for ett graviditetstest) och far instruktioner om uppsamling och
aterlamnande. Tidsatgangen for detta besok ar uppskattat till 45-60 minuter.

Besok 2

Detta besdk sker minst 7 dagar efter besok 1 for de som uppfyllde inklusionskriterierna
baserat pa svaren pa frageformularen och blodproverna fran besok 1. Du kommer att ha
fastat 6ver natten nar du kommer till Mag-tarmlab pa morgonen. Inga matvaror med bla
fargi sig far ha intagits under de senaste fem dagarna innan bestket. Denna regel géller
aven mellan besok 2 och 3 (med undantag av studiens blaa muffinsar). Du lamnar in
avforingsprov, besvarar frageformular och genomgar annu ett graviditetstest (enbart for
kvinnor i fertil alder). Du kommer att fa tva blaa muffinsar att dta och ett glas vatten att
skoélja ner muffinsarna med. Du kommer dven att fa inta den forsta kapseln med dagens
ROM och ges resterande kapslar att ta med hem, tillsammans med information om nar
du ska ta dessa. Du kommer att fa instruktioner for avforings- och symtomdagboken
galler fram till besok 3. Den uppskattade tidsatgangen for besoket ar 30 minuter.

Besok 3

Detta besok sker sex dagar efter besOk 2 och ar enbart for de forskningspersoner som
har haft normala testresultat fran avforingsprovet som lamnades in vid besok 2 (de
forskningspersoner som exkluderas kommer att bli informerade om detta sa snart
provsvaret kommit). Du ombeds besvara frageformular och genomga en kort
rontgenundersodkning for att berdkna kvarvarande ROM i mag-tarmkanalen. Sedan
kommer du attinta 100 g majs och far instruktioner for avforings- och symtomdagboken
som galler fram till besok 4. Den uppskattade tidsatgangen for besoket ar 30 minuter.

Besok 4

Besdk 4 sker 7-10 dagar efter besok 3. Vid detta besok aterlamnar du avforingsprov och
avforings- och symtomdagboken och besvarar frageformular. | och med detta avslutas
studien.



Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Fordelar

Din medverkan i studien bidrar till att bedéma om de foreslagna matmetoderna ar
battre (det vill sdga enklare att utfora och lika tillforlitliga) &n den nuvarande. Du
kommer ocksa att f4 en ekonomisk kompensation for ditt studiedeltagare. Som
forskningsperson med IBS-diagnos kommer du dven att traffa en ldkare som har stor
erfarenhet av IBS-forskning for att diskutera mag-tarmbesvaren.

Risker

Vissa personer kan uppleva sjalva nedsvaljandet av ROM-kapslarna som obehagliga,
precis som vid intagande av kapselformade lakemedel. Andra kan uppleva intagadet av
100 g majs som svart, men det finns inga uppenbara risker for deltagare.
Rontgenundersdkningen som sker inom ramen av studien ar en kort undersodkning och
utsatter dig darfor enbart for en liten stralningsdos, men denna motsvarar fem
manaders bakgrundsstralning och har darfor forsumbara risker. Det finns inga kdnda
svara medicinska risker associerade med matmetoderna som ar inkluderade i studien.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Din identitet kommer
vara skyddad och det ar bara ansvarig studiepersonal i Goteborg som kommer att veta
att informationen handlar om just dig. Andra lakare eller sjukvardpersonal kommer inte
att ha tillgang till dina resultat om du inte sjalv 6nskar detta. Ingen annan typ av
obehorig person kan fa tillgang till dina data. Projektet samlar in och registrerar
information om dig och din eventuella sjukdom via intervju, frageformular och
resultaten fran de prover och undersékningar som genomfors. Den information som
samlas in kommer att foras in i avidentifierad form i en saker och skyddad databas.
Endast behoriga personer involverade i studien kommer att ha tillgang till dessa data. |
databasen kommer de som arbetar med data inte kunna koppla den till dig som person.
Den avidentifierade data som samlas in i studien kommer delvis att analyseras vid var
forskningsenhet, men ocksa vid andra forskningsenheter runtom varlden som ar
specialiserade pé sarskilda analyser och matmetoder.

Dina svar pa frageformular och dina prov- och undersdkningsresultat kommer att
behandlas s att inte obehoriga kan ta del avdem. Ansvarig for dina personuppgifter ar
forskningshuvudmannen. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt
fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel
rattade. Du kan ocksa begara att 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 nédvandiga for den aktuella
forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta en person fran listan
nedan eller Mag- och Tarmlab, Sahlgrenska Universitetssjukhuset (tel: 031-342 81 07,
magtarmlab.su@vgregion.se). Dataskyddsombud nas pa dataskydd@gu.se. Om du ar
missn6jd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hiander med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankens namn ar
Biobank Vast och har nummer 890. Huvudman (ansvarig) for biobanken ar Vastra
Gotalandsregionen. Om prover kommer sdndas for analys inom Sverige ska det framga
var analyserna kommer ske. Du har ratt att sdga nej till att proverna sparas. Om du
samtycker till att proverna sparas har du ratt att senare ta tillbaka (dngra) det samtycket.
Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill ngra ett samtycke
ska du kontakta projektansvarig forskare, v.g. se nedan. Proverna far bara anvandas pa
det satt som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma forskning som annu inte
ar planerad, kommer Etikprévningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.
En del av proverna kommer att analyseras utomlands vid andra Europeiska eller USA
centra som ar med i detta projekt. Proverna kommer att skickas dit avidentifierade och
nar analyserna ar genomforda kommer eventuellt resterande provmaterial omedelbart
att skickas tillbaka till var biobank for fortsatt forvaring.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Om du sa 6nskar kommer vi att informera dig om resultat fran dina undersdkningar och
prover inom ramen for studien, och aven ge dig sammanfattande information om
overgripande resultat pa gruppniva som erhallits, liksom information om de
publikationer som kommer fran studien.

Eventuella oférutsedda fynd som upptacks vid undersdékningarna kommer att hanteras
inom ramen for klinisk rutin vid vart sjukhus, och en organisation for hur detta ska ske
finns pa plats.

Forsakring och ersattning

Patientskadeforsakringen galler for de i studien ingdende undersokningarna. Alla
forskningspersoner (friska forskningspersoner och personer med IBS-diagnos) far 2000
kr for sitt deltagande. Ersattningarna kommer att betalas ut efter avslutat deltagande i
studien



Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja 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 studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Ansvariga for studien ar Professor Magnus Simrén (huvudansvarig), Docent Hans
Tornblom, Med. Dr, Dr Tom van Gils (tom.van.gils@gu.se), Med. Dr, Dr Abdulsalam |
Aliyu (abdulsalam.ibrahim.aliyu@gu.se), Med. Dr Irina Midenfjord
(irina.midenfjord@gu.se). Du kan ocksa kontakta MagTarm-lab, Bla Straket 3, 4 tr,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 41345 Gothenburg; Tel: 031-3428107;
magtarmlab.su@vgregion.se



