NUTRAQ

NUTRA- Nutrition vid Reumatoid Artrit

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 innebér att delta.

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

Patienter med ledgangsreumatism (reumatoid artrit, RA) kan ha kvarstaende symtom pa
sjukdom trots ldkemedelsbehandling. Darfor ar det inte ovanligt att den som drabbats av
reumatism sjalv soker efter mojligheten att forbattra sin situation exempelvis genom kost
och motion. Tyvarr ar den vetenskapligt baserade kunskapen om specifik kost fér personer
med reumatism mycket begransad och darfér hanvisas man till generella kostrad. Denna
studie syftar till att 6ka kunskapen om specifik kost for personer med reumatism, for att
eventuella sjukdomsspecifika kostrad for dessa individer ska kunna baseras pa vetenskaplig
grund i framtiden.

Personer med RA har som grupp en forhojd risk for hjart-karlsjukdom. Huvudsyftet med
studien ar darfor att undersdoka om en kostforandring kan paverka blodfetter och andra
riskfaktorer for hjart-karlsjukdom samt inflammation och sjukdomsaktivitet. Vi 6nskar ocksa
besvara fragan om kostforandringar gor storre nytta hos vissa individer med RA an andra,
baserat pa personens vanliga kostintag och fysiska aktivitet samt person-unika egenskaper
sasom alder, kon, vikt, inflammationsmarkdérer, och @amnen i blodet som speglar
amnesomsattning och kostintag.

Vi vander oss till personer med diagnostiserad RA som ar intresserade av att delta i en
koststudie. Uppgifter om att du har en diagnostiserad RA ar hamtad fran din vardgivares
elektroniska vardinformationssystem.

Forskningshuvudman for projektet ar Vastra Gotalandsregionen. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Forskningen ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for prévningen hos Etikprovningsmyndigheten ar
2024-06949-01.
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Hur gar projektet till?

Personer som har RA tillfragas om intresse att delta i studien via brev och fyller i en
intresseanmalan. Deltagarna lottas till intervention eller kontroll/vante-period. Lottas man
till kontroll/vante-period betyder det att man efter sitt forsta besok vantar 3 manader innan
man kommer pa ett nytt besok och sedan startar med interventionen. Samtliga deltagare
kommer saledes att erbjudas kostinterventionen, direkt eller efter 3 manaders vanteperiod.
Under interventionen, som pagar i 12 veckor foérses deltagarna med fardiga menyer,
inklusive recept och forslag pa fardigmat, samt 6vergripande riktlinjer for kostintaget. En del
matvaror kommer ocksa att levereras hem till deltagarna kostnadsfritt. | bérjan och slutet av
kostperioden kommer deltagaren att undersdkas med avseende pa sin reumatiska sjukdom
och vi kommer dven att mata bland annat inflammationsmarkérer. En uppféljning av
deltagarna kommer dven att géras 6 manader efter den avslutade interventionsperioden.
Undersdkningarna gors vid Kliniskt reumatologiskt forskningscentrum (KRF) pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset.

Att delta i studien innebar att du:

e Kommer for provtagning till forskningsmottagningen vid Sahlgrenska i samband med
interventionens start och slut, samt ytterligare ett besok 6 manader efter avslutad
intervention. For den som lottas till kontroll- och vanteperioden tillkommer ett besék
vid vanteperiodens start, fore interventionsstarten. Provtagning innefattar:
blodprovstagning, blodtryck, matning av langd och midja, vagning, urinprov och
undersokning av leder. Du fyller antingen i enkater for livskvalitet och hdlsa vid dessa
besok eller digitalt via dator hemifran.

e Kommer att félja en 12 veckor lang interventionskost som du antingen startar direkt
eller efter 3 manader.

e Kommer att fylla i en fyra dagars kostregistrering, vilket innebar att du skriver ner allt
du ater under fyra dagar, vid tre tillfallen: interventionens start och slut samt vid 6-
manaders uppfoéljningen.

e Kommer att fa personlig feedback
fran en dietist pa din fyradagars
kostdagbok antingen i samband
med din 1:a kostdagbok.

e Kommer att bara en natt
aktivitetsmatare som du lanar av
oss (Fitbit Inspire 3) under 1-3
manader.
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e Kommer att ta emot en matleverans hem, forvara en begrdansad mangd varor i
skafferi/kylskap/frys samt tillaga maltider i ditt hem.

e Kommer ta emot information/genomfora en avstamning via telefon eller digitala
motesverktyg (ex. zoom) vid tre ytterligare tillfallen; fore studiestart, i mitten av
kostperioden och efter kostperiodens avslutning.

e Erbjuds mojligheten att komma till Medicinareberget 13 (ndra Sahlgrenska
Universitetssjukhus) for att mata kroppssammansattning med antingen bioelektrisk
impedansanalys eller dual x-ray absorptiometry vid studiestart och vid det sista
besoket.

Kostinstruktioner for hela studieperioden:

Om du har vitamin-, mineral- eller andra tillskott forskrivet fran din ldkare fortsatter du med
dessa under hela studieperioden.

Daremot skall du inte ta andra tillskott under den 9-12-manader langa studieperioden
sasom:

e Ortmediciner/halsokost

e Vitamin- och mineraltabletter

e Tillskott med fiskoljor
Du kan inte heller félja andra specifika dieter eller viktnedgangsprogram under
studieperioden.

De metoder som kommer att anvandas ar:

Undersékning av leder

Vanlig undersoékning av lederna utfors av sjukskoterska.

Blodprover

Blodprov tas vid tre studiebesok, eller vid fyra besék om du lottas till kontroll- och
vanteperioden. Totalt tas max 3 msk blod vid varje tillfalle, vilket ar ungefar en tiondel vad
man lamnar vid blodgivning. Dessa prover kommer att analyseras for att studera
inflammationsmarkorer, metabola markérer sasom blodfetter och HbA1lc
(langtidsblodsocker). Syftet med dessa ar att med bade etablerade och nyare markérer
bedoma om kosten forandrat inflammation, fetter och riskmarkoérer for hjart-karlsjukdom.
Analyser av fettsyror sasom omega-3, vitamin B12 och sa kallade metabolomik-analyser
genomfors ocksa for att pa ett objektivt satt kunna beddéma i vilken grad kosten forandrats
under kostperioden. Detta da kosten fore studiens start varierar stort fran individ till individ
och detta kan paverka hur man svarar pa kostbehandlingen.
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Vi lamnar ut personliga resultat om sa onskas for blodfetter och langtidsblodsocker nar
datainsamlingen ar avslutad for din del.

Urinprov
Du lamnar urinprov fore och efter kontroll/interventions perioderna.

Vikt och langd

Langd mats vid forsta besoket. Vikt mats vid samtliga tillfallen.

Dual x-ray absorptiometry (DXA)

DXA anvéands ofta i kliniken for att mata bentathet, men visar ocksa med hog noggrannhet

kroppssammansattning, det vill sdga hur mycket fett och muskler kroppen bestar av. Detta
mats genom en svag rontgenstralning, straldosen ar 0.001-0.005 mSv vilket motsvarar den

straldos som fas av att vistas utomhus i cirka tva dygn. Denna undersdkning sker endast vid
forsta och eventuellt sista besoket.

Undersokning av kostvanor och kontroll av féljsamheten till studien

e 1 enkat dar du fyller i hur ofta du ater olika matvaror

e 3 fyradagars kostregistreringar, vilket innebar att du skriver ner allt du ater under
fyra dagar.

e 2 st tillfallen da du blir uppringd och far standardiserade fragor om hur det gar att
folja studiens instruktioner.

Aktivitetsdata

Data om antal steg, hjartfrekvens, somn, och aktivitetsniva samlas in nar du bar en
aktivitetsmatare (Fitbit). Du har pa dig den under dagtid (och garna nattetid, men det ar
frivilligt) under 1-3 manader. Data samlas pa Fitbitens-konto, som inte ar personligt kopplat
till dig, och laddas ner nar du aterlamnar Fitbiten.

Frageformular
Vid forsta samtalet fyller du i ett formular med uppgifter som ror livssituation och livsstil,
alder, kostvanor och motion.

Vid samtliga tillfallen fyller du i formular om livskvalitet och halsa

Likemedelsbehandling och dos

Vi ber dig ta med en aktuell lakemedelslista och kommer att fraga om eventuella &ndringar
vid varje besok.

Figuren pa nasta sida visar studiens tidsforlopp. Gréna rutor ar de tre-fyra besok du gor i
studien. I vita rutor star information om vad som hander mellan studiebesdken. Vilka
undersokningar och prover som genomfors varierar mellan beséken och framgar av figuren
nedan.
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Skriftlig inbjudan till studien inklusive studieinformation skickas hem till dig

Du anmaler ditt intresse av att delta

Vi kontaktar dig via telefon eller videoldnk och ger kortfattad muntlig information och du
har majlighet att stélla frdgor. Om du samtycker till att delta i studien far du information
om hur du fyller i din fyra-dagars kostdagbok.

‘ Du lottas till att starta intervention direkt ELLER kontroll/vénte-period |

L kontroll/vdnte-period
Intervention studiebessk infér kontroll-period

| * Du kommer fastande pad morgonen till
| forskningsmottagningen pd SU dir du méts, vags och
lamnar urin och blodprov. Skéterskorna gér en

—- ledbeddmning och tar blodtryck. Efter erbjuds du

= Du far en kallelse till frukost.

studiebesok vid * Du fyller i enkater och far info om vante-perioden

interventionens start samt « |nterventionsstart bokas in.

kostdagbok att fylla i per

post. * Du féljer vant-periodens instruktioner
* Du fyller ien fyradagars * Du fyller i en 4-dagars kostdagbok veckan fire

kostdaghok veckan fore interventionsstart.

interventionsstart. * Bér aktivitetsmatare

3 manader

Studiebesok start intervention

Du kommer fastande pd morgonen till forskningsmottagningen pd SU dédr du mits, vags
och lamnar urin och blodprov. Skéterskorna gor en ledbeddmning och tar blodiryck. Efter
erbjuds du frukost.

Du far information om hur du bar aktivitetsmataren

Du fyller i enkiter

Du far information om interventionen

Du erbjuds ett extra besék for matning av kroppsammansattning

Du far en matkasse med varor levererad hem kostnadsfritt

Bar aktivitetsmatare om du inte gjort det tidigare

Faljer interventionen

Efter ca b veckor ringer forskningspersonal upp och stdmmer av hur det gar
Du fyller i en ny fyradagars kostdagbok sista veckan fore studiebestk 2.

Studiebesik avslut intervention

Faste-blodprov, urin, ledbed@mning, vikt, blodtryck. Nar detta ar klart erbjuds du frukost.
Insamling av aktivitetsmatare och fyradagars kostdagbok

Du fyller i enkater

Du far information om ndsta dterbesok

Du uppmuntras fortsdtta med eventuella farbatiringar av din livsstil

Efter ca 3 manader ringer forskningspersonal upp och stémmer av hur det gar
Du fyller i en ny fyradagars kostdaghok sista veckan fore uppfoljningsbestket.
Du svarar pa en kort enkét om kostfardndringar

Studiebesdk uppfiiljning 6 manader:

Faste-blodprov, vikt. Mar detta &r klart erbjuds du frukost.
Insamling av fyradagars kostdaghok

3 manader

& manader
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Journaldata

Vi hamtar information fran ditt senaste klinikbesék om:

e Liakemedelsbehandling och dos

e Svar pa klinikens blodprovsanalyser (CRP, sanka, P-ALAT, Hb, kreatin, GFR, leukocyt,
neutrofil, trombocyter, anti-CCP, RF)

e Ledbedbémning

e Diagnoskriterier (inkluderar bland annat antal mma/svullna leder,
sjukdomsduration, réntgensvar)

e Samsjuklighet (dvs om du har nagra andra sjukdomar som kan vara bra att ha
kdnnedom om)

Tidsatgang

Studien pagar under sammanlagt 9-12 manader dar kostinterventionen pagar under 3
manader. Studien kan medfora att du lagger extra tid pa matlagning, beroende pa hur ofta
du lagar mat i vanliga fall, men du far dven rekommendationer pa halv- och helfabrikat och
har viss frihet i vad du véljer for matratter. Att fora kostdagbok tar viss tid. Information vid
studiestarten tar ca 30 min. Sedan féljer 3-4 provtagningstillfallen a ca 45 min, och en
mottagning av matleverans i hemmet. 24-timmars kostkontroller sker genom att du blir

uppringd och samtalar om vad du atit senaste dygnet vilket kanske tar 10-15 min. Matning
av kroppssammansattning tar ca 30 min och du erbjuds att goéra detta vid 2 tillfallen.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Blodprover kan gora ont och ge upphov till ett blamarke. Deltagandet innebar i 6vrigt inga
risker for dig. Ett forhojt intag av kostfiber kan ge mag-tarm-besvar, men dessa ar normalt
overgaende och kommer att undvikas i méjligaste man genom personliga rad om
kostforandringar.
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Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Vi kommer att samla in
information i form av journaldata, enkatsvar, kostregistreringar, ledbedémningar, blodtryck,
fysisk aktivitet och analyser av de biologiska proverna som du lamnar. Samtliga uppgifter
kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att de inte kan kopplas direkt till
dig som person. Kodnyckel forvaras i krypterat dokument pa en saker server samt lokalt pa
ansvarig forskares dator. Losenord till kodlistans krypterade dokument innehas endast av
ansvarig forskare Helen Lindqvist. Kodnyckeln behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av
dem.

Alla uppgifter kommer att lagras i ett register och databehandlas i enlighet med ordinarie
rutiner inom halso- och sjukvarden som regleras av EU:s dataskyddsférordning GDPR. Dina
uppgifter ar sekretesskyddade och kodade och ingen obehorig har tillgang till uppgifterna.
Undersokningsresultat som kommer att presenteras kommer inte att réja enskilda individer.
Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Sahlgrenska Universitetssjukhus (SU) och Géteborgs
Universitet (GU). 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. Du kan
ocksa begara att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter
begrdnsas. 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 Helen Lindqvist, telefon: +46-31-7863723, Postadress: Box 115,
405 30 Goteborg. Dataskyddsombud pa SU nas pa telefon 031-343 27 15 eller e-post:
sahlgrenska.universitets-sjukhuset.dso@vgregion.se eller dataskyddsombud, Johanna

Wallin, GU, via dataskydd@gu.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. | den har studien
kommer de att registreras i Biobank Vast som Vastra Goétalandsregionen dr huvudman for
(registreringsnummer 890 hos Inspektionen for vard och omsorg (IVO)) 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 forvaras i krypterat dokument pa en
saker server samt lokalt pa ansvarig forskares dator. Losenord till kodlistans krypterade
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dokument innehas endast av ansvarig forskare Helen Lindqgvist. Kodnyckeln behandlas sa att
inte obehoriga kan ta del av den.

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 avidentifieras. Om du vill angra ett samtycke ska
du kontakta Helen Lindqvist, telefon: +46-31-7863723, Postadress: Box 115, 405 30
Goteborg.

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

Dina prover kan komma att analyseras vid ett laboratorium utanfor Sverige, i Norge,
England, USA, Tyskland eller Finland. | dessa fall kommer proverna att férvaras max sex
manader utomlands. Om det blir blod 6ver efter analyserna utomlands kommer det att
slangas. Prover som forvaras i biobanken i Sverige kommer att sparas i minst 10 ar efter att
all datainsamling ar avslutad i studien, dvs dina prover kan komma att sparas i 15 ar.

Hur far du information om resultatet av projektet?

Du kommer att fa dina egna varden/resultat vid avslutande besok eller via e-post eller post
om sa Onskas, nar datainsamlingen ar avslutad. Om avvikande analyssvar upptacks under
den pagaende studien kommer studiepersonal aterkoppla till dig for att ta om proverna.
Kvarstar avvikelsen kommer studiens ansvariga ldkare besluta om eventuell atgéard och
aterkoppla till dig. Sammanfattande resultat och publicerade artiklar for hela studien
kommer att finnas tillgdngliga och presenteras pa studiehemsidan.
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Forsakring och ersattning

Ingen ersattning utgar. Patientskadeforsakring galler.

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 behoéver 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

Ansvarig for projektet ar:

Docent Helen Lindgvist,

Invartes Medicin och Klinisk Nutrition
Sahlgrenska Akademien

Goteborgs Universitet

Postadress: Box 115, 405 30 Géteborg
Telefon: +46-31-7863723

E-post: helen.lindgvist@gu.se
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Samtycke till att delta i projektet

Jag har fatt muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft maojlighet att
stalla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

e Jag samtycker till att delta i projektet NUTRA- Nutrition vid Reumatoid Artrit

e Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

e Jag samtycker till att mina studiedata (personuppgifter) och prover far behandlas
som beskrivits

Onskar du fa reda pa dina resultat gillande kroppssammanséttning, blodsocker och
blodfetter efter det att studien avslutats?

o Ja
O Nej

Jag kanner till att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag ar medveten om att jag nar som helst
och utan narmare forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar mitt
framtida omhandertagande.

Plats och datum Underskrift

Namnfortydligande

Forskningsledarens underskrift

Jag har informerat om studien och forskningspersonen har fatt tillfalle att stalla fragor.

Underskrift Namnfortydligande

En kopia av denna signerade patientinformation ges till forskningspersonen
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