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Information till forskningspersoner

Inbjudan till forskningsstudie: Magkanslor 2 — neurala reaktioner pa matbilder i
tarm-hjarnainteraktionen

Du tillfragas harmed om att delta i ett forskningsprojekt. | detta dokument far du
information om studiens bakgrund och syfte, hur deltagandet gar till, eventuella risker
och obehag samt hur dina personuppgifter kommer att hanteras. Las garna
informationen i lugn och ro. Du ar valkommen att stélla fragor bade fore och under
studiens gang.

Bakgrund

Irritable bowel syndrome (IBS) ar en vanlig storning i samspelet mellan mage och hjarna,
den sa kallade tarm-hjarnainteraktionen. Manga personer med IBS upplever att vissa
livsmedel kan utlosa eller forvarra mag-tarmbesvar, samtidigt som kostbehandling ofta
kan lindra symtomen. Forskning visar att bade kroppsliga och psykologiska faktorer,
sasom forvantningar och kdnslomassiga reaktioner pa mat, spelar en viktig roll for hur
symtom uppstar och upplevs.

Tidigare studier har visat att hjarnaktiviteten hos personer med IBS skiljer sig fran den
hos friska individer, bland annat vid exponering for vissa livsmedel. Hos friska personer
har man aven sett att hjarnans reaktion pa matbilder kan hdnga samman med tarmens
bakteriesammanséattning. Daremot finns det fortfarande begransad kunskap om hur
hjarnan hos personer med IBS reagerar pa olika typer av matbilder och hur dessa
reaktioner samspelar med symtomforvantningar, kdnslor kopplade till mat och
tarmmikrobiotan. Genom denna studie vill vi 6ka forstaelsen for mekanismerna bakom
matrelaterade symtom vid IBS och pa sikt bidra till mer individanpassad behandling.

Syfte

Syftet med studien ar att underséka sambandet mellan hjarnaktivitet och forvantade
mag-tarmbesvar i samband med olika livsmedel. Vi vill &ven studera hur dessa samband
relaterar till faktorer som mag-tarmsymtomens svarighetsgrad, psykiskt valbefinnande,
matrelaterad livskvalitet, kostvanor och tarmmikrobiotans sammansattning. Resultaten
kommer att jamféras mellan personer med IBS och friska kontrollpersoner.

Forskningshuvudman och etik

Forskningshuvudman for studien ar Goteborgs universitet i samarbete med Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar
ansvarig for studien. Studien ar godkand av Etikprovningsmyndigheten (Dnr 2026-00979-
01).

Hur gar studien till?
Studien omfattar tva besok och ingen uppfoljning efter avslutat deltagande.

Vid det forsta besoket, som tar cirka 90 minuter, far du muntlig och skriftlig information
om studien och mojlighet att stalla fragor. Om du valjer att delta skriver du under ett
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informerat samtycke. Darefter fyller du i digitala frageformular som roér bland annat
mag-tarmsymtom, psykiskt valbefinnande (till exempel stress, angest och
nedstamdhet), matrelaterad livskvalitet och dina kostvanor under det senaste aret. Du
far aven ett provtagningskit med instruktioner for att samla in ett avféringsprov hemma,
som du tar med till ndsta besdk. Avforingsprovet kommer att analyseras med
metagenomisk sekvensering, en metod dar arvsmassa (DNA) fran de mikroorganismer
som finns i provet analyseras. P4 s& satt kan vi undersoka tarmmikrobiotans
sammansattning och funktion, till exempel vilka bakterier och andra mikroorganismer
som finns i tarmen och vilka funktionella egenskaper de har. Vi kommer darefter att
undersdka om tarmmikrobiotan har samband med bland annat hjdrnans reaktion pa
matbilder, forvdntade mag-tarmsymtom och andra individuella faktorer som undersoks i
studien.

Det andra besoket tar cirka 120 minuter. Infor detta besdk ska du ha fastati minst tre
timmar. Under besoket genomfdrs en magnetkameraundersdékning (MRI/fMRI) av
hjarnan, som tar cirka 60 minuter. Efter undersokningen fyller du i frdgeformular om dina
upplevelser och forvantningar kopplade till de matbilder du sett, och du lamnar in ditt
avforingsprov.

Magnetkameraundersékningen (fMRI)

Magnetkameraundersdkningen ar icke-invasiv och innebar ingen exponering for
rontgenstralning. Inget kontrastmedel anvands. Pa plats mots du av utbildad
forsknings- och sjukvardspersonal. Innan undersokningen far du fylla i en
sakerhetsenkat med fragor om exempelvis implantat eller metallféremal i kroppen. Du
far byta om till sjukhusskjorta eller behalla egna klader om de inte innehaller metall.

Under undersdkningen ligger du pa en brits som fors in i magnetkameran, som ar 6ppen
i bada andar. Kameran tar dels bilder av hjarnans anatomi, dels bilder som mater
forandringar i blodflode kopplade till hjarnaktivitet. Du far titta pa matbilder via en skarm
och det ar viktigt att du ligger stilla under undersdkningen.

Magnetkameran ger ifran sig hoga ljud, men du far ronproppar eller horselskydd for att
minska ljudnivan. Under hela undersokningen har du kontakt med personalen via
intercom och tillgang till en larmknapp. Du kan nar som helst avbryta undersékningen
om du kdnner obehag.

All personal som medverkar i studien har genomgatt utbildning i MR-sakerhet och
arbetar enligt gallande kliniska sakerhetsrutiner.

Vem kan delta?

Studien riktar sig till personer mellan 18 och 64 ar som kan lasa och forsta svenska, har
normal eller korrigerad syn och kan ligga stilla i magnetkamera upp till cirka en timme.
Deltagare kan antingen ha en IBS-diagnos enligt géllande kriterier eller vara friska utan
mag-tarmsymtom.
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Du kan inte delta om du har annan inflammatorisk eller organisk mag-tarmsjukdom,
svar psykiatrisk sjukdom eller atstorning, ar gravid eller ammar, behandlas med opioider,
har kontraindikationer mot magnetkamera (till exempel vissa implantat eller metall i
kroppen) eller lider av uttalad klaustrofobi eller stark ljudkanslighet.

Moéjliga risker och obehag

Deltagande i studien innebar inga kdinda medicinska risker. Frageformularen kan dock
upplevas som psykiskt anstrangande, eftersom de berér &mnen som stress, psykisk
ohalsa och matrelaterade svarigheter. Du kan alltid avsta fran att besvara enskilda fragor
eller avbryta ditt deltagande.

Det finns inga kanda risker med magnetkamera. Men, man far inte ha magnetisk metall i
kroppen (som pacemaker), men det gar bra med tandstéllning och de flesta implantat.
Det kan var obehagligt med det trdnga utrymmet i magnetkameran, och den gor hoga
ljud. Man maste ocksa ligga stilla under ca 45 minuters tid. Om du kdnner obehag kan
du avbryta undersdkningen nar som helst utan att behdva motivera varfor.

Hjarnbilderna anvands bara i forskningssyfte, men i sallsynta fall kan patagliga ovantade
forandringar i hjarnans anatomi patraffas. D& ber vi en lakare gora en medicinsk
beddmning, informerar dig och ordnar remiss for ytterligare undersékning och
beddmning om det behdvs.

Patientskadefdrsakringen galler for samtliga deltagare.
Fordelar och ersattning

Deltagandet innebar ingen direkt medicinsk nytta for dig som individ, men bidrar till 6kad
kunskap om IBS och matrelaterade symtom.

Som tack for din medverkan far du en ersattning pa 500 kronor efter att du har genomfort
bada studiebesoken. Efter att studien har avslutats kommer du dven att erbjudas
mojlighet att ta del av resultaten fran analysen av din tarmflora (mikrobiota).

Hantering av personuppgifter

Nar du deltar i studien tilldelas du en unik studiekod. Ditt namn och personnummer
ersatts av denna kod i allt forskningsmaterial. Kodnyckeln férvaras separat och sakert.
Alla uppgifter lagras pa sakerhetsklassade servrar vid Goteborgs universitet och ar
endast tillgdngliga for behoriga forskare. Resultat fran studien kommer att redovisas pa
gruppniva sa att enskilda deltagare inte kan identifieras.

Behandlingen av personuppgifter sker i enlighet med EU:s dataskyddsforordning
(GDPR). Personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina personuppgifter i studien ar
Goteborgs universitet. Du har ratt att ta del av de uppgifter som behandlas om dig,
begara rattelse av felaktiga uppgifter och i vissa fall begara begransning av
behandlingen. 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 vid Géteborgs universitet nas via
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dataskydd@gu.se. Om du ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du
ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Analys av tarmmikrobiotan kan komma att utforas vid ett samarbetslaboratorium inom
EU. Detinnebar att kodade biologiska prover kan komma att skickas till ett annat EU-
land for analys. Proverna ar da pseudonymiserade, vilket innebar att de ar markta med
en kod och inte med namn eller personnummer. Endast ansvariga forskare i Sverige har
tillgang till kodnyckeln. Overféringen sker i enlighet med géllande dataskyddslagstiftning
(GDPR) och biobankslagstiftning.

Frivillighet

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt. Du kan nar som helst avbryta ditt deltagande
utan att ange skal, och detta paverkar inte din framtida vard eller kontakt med
sjukvarden.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Om du sa 6nskar kommer vi att ge dig sammanfattande information om overgripande
resultat pa gruppniva som erhallits, liksom information om de publikationer som
kommer fran studien.

Kontaktuppgifter

Vid fragor om studiebesok eller procedurer, kontakta studiekoordinator dr Ryo
Katsumata, ryo.katsumata@gu.se.

Projektledare ar dr Sanna Nybacka, sanna.nybacka@gu.se

Ansvarig forskare for studien ar professor Magnus Simrén,
magnus.simren@medicine.gu.se, telefon 031-342 81 07.

Du kan aven kontakta Mag- och Tarmlab vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset, telefon
031-342 81 07, e-post: magtarmlab.su@vgregion.se



