Magkénslor - forvantade reaktioner pa mat i hjarna-tarminteraktionen

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

Irritable bowel syndrome (IBS) ar en vanlig funktionell magtarmsjukdom dar kosten ar av stor
betydelse. Manga anser att vissa livsmedel kan trigga besvar som ar férenliga med IBS, men det
ar ocksa vanligt att kostbehandling kan lindra symtomen. Hur man reagerar pd mat adr dock hogst
individuellt och vi behover darfor mer kunskap om vilka livsmedel som vanligen anses orsaka
magtarmbesvéar, men ocksa vilka livsmedel som anses lindriga, for att kunna utforma battre
kostrad i framtiden. Vi vill dven inkludera friska frivilliga som kontroller i denna studie for att fa
fram normalvarden for de olika ingdende livsmedlen.

Syfte

Syftet med studien ar att utveckla och validera en digital enkat som dmnar att mata hur vissa
livsmedel och matratter upplevs, bade vad galler smakpreferenser och i vilken grad de upplevs
orsaka magtarmbesvar. Enkdten kommer sedan att anvandas i en studie dar vi vill jamfora
preferenser och forvantningar pa magtarmbesvar hos patienter med IBS och hos friska frivilliga.
Var hypotes ar att vissa livsmedel och matratter kommer skattas olika av individer med IBS och
friska frivilliga. Vi vill &ven undersoka huruvida vardpersonal har kdnnedom om vilka livsmedel
som uppfattas som triggande for patienter med IBS. Ditt deltagande i studien syftar darfor till att
utveckla enkaten och att ge oss mer information om livsmedel som associeras till
magtarmbesvar hos individer med IBS. Forskningshuvudmannen for projektet ar Goteborgs
Universitet och Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Med forskningshuvudman menas den
organisation som ar ansvarig for studien.

Hur gar studien till?

| samband med att du visar intresse for att delta i studien kommer du att bokas in for ett besok pa
var forskningsklinik. Du har kommit till var enhet via remiss for dina IBS-besvar, alternativ svarat
pd annons om den har studien som frisk férsoksperson, vardpersonal eller person med IBS-
diagnos. Du kommer att f& muntlig information om studien och signera informerat samtycke. Du
ombeds fylla i digitala frageformulér dar du kommer att fa skatta olika matbilder, samt besvara
enkater som berdr kostrelaterad livskvalitet, dngest och depression, och magtarmbesvar.
Tidsatgdngen for detta ar uppskattat till 45-60 minuter. Om du vill delta i studien skrivs ett
informerat samtycke under i tvd exemplar, och du behaller ett avdem.

Kriterium for studiedeltagande

Alla friska personer eller personer med IBS-diagnos och som &r 18 ar eller ldre 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
psykiatrisk sjukdom inklusive viktrelaterad atstorning, eller med drogmissbruk. For friska
deltagare galler att du inte har symtom fran mag-tarmkanalen och att du inte har fatt en tidigare
IBS-diagnos. Kvinnliga forskningspersoner far inte vara gravida eller amma under studien.
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Mojliga foljder och risker med att delta i studien
Fordelar

Din medverkan i studien bidrar inte direkt till nagra fordelar for dig som individ, men det bidrar till
okad kunskap om kostrelaterade besvar vid IBS och kan i forlangningen bidra till battre
omhéandertagande och vard av denna patientgrupp. Du kommer ocks3 att fa en kompensation for
ditt studiedeltagande genom en biobiljett.

Risker

Deltagande i studien innefattar inga direkta risker. Att besvara enkater om psykologiska faktorer
sasom angest, depression och kostrelaterad livskvalitet kan vacka en del negativa kadnslor. Om
s4 ar fallet har man alltid mojlighet att avbryta sin medverkan.

Vad hdander 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 Gdéteborg som kommer att veta att
informationen handlar om just dig. 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
frageformular. Den information som samlas in kommer att foras in i avidentifierad form i en séker
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 é&r specialiserade
pa sarskilda analyser och matmetoder.

Dina svar pa frageformular kommer att behandlas s att inte obehdriga kan ta del av dem.
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 begéra 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 nodvandiga 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 missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar
tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

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

Forsakring och ersattning

Patientskadeforsakringen galler for samtliga deltagare. Alla forskningspersoner (friska
forskningspersoner, sjukvardspersonal och personer med IBS-diagnos) far en biobiljett for sitt
deltagande efter avslutad medverkan.
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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 Dr Sanna Nybacka (huvudansvarig), sanna.nybacka@gu.se
Telefon: 031-3428107

Ovriga medverkande i studien &r Professor Magnus Simrén, magnus.simren@medicine.gu.se
samt Dr Ryo Katsumata, ryo.katsumata@gu.se.

Du kan ocksd kontakta MagTarm-lab, Bla Straket 3, 4 tr, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
413 45 Goteborg; Tel: 031-3428107 magtarmlab.su@vgregion.se



