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Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsgg.

Forsggets titel: Morgenmad til unge kvinder —’GoDag’

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af Mette Hansen, lektor pa Institut for
Folkesundhed ved Aarhus Universitet.

F@r du beslutter, om du vil deltage i forsgget, skal du fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud pa, og hvorfor vi
gennemfgrer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at leese denne deltagerinformation grundigt.

Du vil blive inviteret til en samtale om forsgget, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor
du kan stille de spgrgsmal, du har om forsgget. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller
en bekendt med til samtalen.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklaering. Husk,
at du har ret til betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklzeringen.

Det er frivilligt at deltage i forsgget. Du kan nar som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke
tilbage.

Baggrund for og formal med forsgget
Det er usikkert, hvilken betydning morgenmad har for vores koncentrationsevne og fglelse af sult og
maethed.

Vi vil derfor undersgge stoffer i blodet, din fglelse af sult og maethed og din koncentration efter to typiske
danske morgenmaltider, samt nar morgenmaden helt springes over.

Forspgets design

Dette studie er et overkrydsningsforsgg, hvor du skal besgge vores laboratorium til 3 testdage. Der vil
optimalt set vaere 2-5 dages pause imellem hvert besgg. Ved et besgg vil du ved lodtraekning blive fordelt til
at spise hhv. i) ingenting, ii) et morgenmaltid med yoghurt og havregryn eller iii) et morgenmaltid med
brgd, marmelade og juice. | Igbet af de efterfglgende 3 timer skal du score din fornemmelse af maethed og
sult, og der vil blive taget blodprgver hhv. ved ankomst og %t, 1t, 1}, 2 og 3 timer efter maltidet. Efter 3
timer serveres frokost. Du skal registrere dit kostindtag resten af dagen (Se Figur 1 pa naeste side).

Krav til deltagelse: Alder 18-30 ar, BMI >25

Udelukkelse fra deltagelse: Sygdomme eller medicinforbrug, der kan pavirke maleparametre, diabetes,
rygning, fedevareallergi til maelk eller gluten, ustabil vaegt (veegtudsving pa mere end 5 kg det sidste halve
ar), slankekur, spiseforstyrrelse, traening (konditraening) mere end 5 timer om ugen de sidste 3 maneder,
graviditet eller amning, samt kan ikke laese eller forsta dansk.

Du inkluderes efter indledende forundersggelse i projektet og skal derefter gennemfgre 3 testdage (Figur
1). Den forventede varighed af forsgget vil for dig maksimalt vaere 1-2 maneder fra indledende kontakt til
afslutning af projektet.

Oversigt over mgdegange og undersggelser pa Institut for Folkesundhed, Dalgas Avenue 4, Aarhus C.
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¢ Infomgde. Information om forsggets forlgb og procedurer, evt. pa zoom.

e Forundersggelse. Der males kropsammensaetning med DXA-scanning samt hgjde og vaegt.
Derudover udfyldes et spgrgeskema med basale informationer. Forundersggelsen foregar inden
forste forsggsdag og tager ca. Jt.

e Forsggsdag — gentages 3 gange. Indledende blodprgver, hvorefter morgenmaltidet udleveres og
spises. Derefter indsamles blodprgver hver % time og fglelsen af maethed og sult scores pa en visuel
skala (VAS) de naeste 3 timer. Der spises frokost og der registreres kostindtag resten af dagen via en
app. Varighed ca. 4-5 timer.
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Biologisk materiale

Der indsamles blodprgver, hvortil der oprettes en forskningsbiobank. Formalet med forskningsbiobanken er
at opbevare prgverne indtil alle forspg er gennemfgrt, og forsggets data kan ggres op. Der indsamles 6
blodprgver af hver 6 ml pa hver forsggsdag, hvilket betyder at der i alt opsamles 142 ml blod.

Nar alle deltagernes data er faerdigbehandlet, vil eventuelt overskydende materiale blive destrueret.
Materialet i forskningsbiobanken vil blive destrueret ved projektets afslutning, hvilket defineres af
offentligggrelse af forspgets resultater (dog senest d. 31 december 2026). Du kan fa dit materiale
destrueret tidligere, safremt du efter forsgget matte gnske dette.

Nytte ved forsgget

Det er vigtigt, at vi far en gget forstaelse af, hvordan typen morgenmad pavirker maetheden resten af
dagen. Du vil i forbindelse med forsgget modtage oplysninger om din kropssammensatning samt modtage
de maltider, som indgar i forsgget.
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Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Blodprgver: Ved blodprgvetagning kan forventes fa sekunders ubehag. Der er altid risiko for infektion samt
for betaendelse i blodaren om end denne risiko er meget lille. Der renggres efter standardprocedure.
DXA-scanning: DXA-skanning er hverken forbundet med smerte eller ubehag. Den straledosis, som
forspgspersonerne udsaettes for ved DXA-scanning, er mindre end straledosis ved et almindeligt
rgntgenbillede og udggr ingen vaesentlig risiko pa hverken kortere eller lengere sigt. Man kan teoretisk
beregne den ekstra risiko ved stralingen til en 0,005 % forgget risiko for padragelse af en kraeftlidelse i Igbet
af ens livstid. En gennemsnitsdansker vil altsa forgge sin risiko fra 25,000 % til 25,005 %.

Testmaltider og kostregistrering: Ingen umiddelbare risici.

Der kan veere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at fortalle, hvis du
oplever problemer med dit helbred, mens forsgget star pa. Hvis vi opdager bivirkninger, som vi ikke
allerede har fortalt dig om, vil du naturligvis blive orienteret med det samme, og du vil skulle tage stilling til,
om du gnsker at fortseette i forsgget.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg

| ovenstaende projekt kan du blive udelukket fra videre deltagelse uden eget gnske, safremt
forspgsprotokollen ikke overholdes. Projektet kan som helhed afbrydes, hvis det skgnnes, at
forspgsprotokollen ikke kan gennemfgres og /eller der optraeder uventede og alvorlige gener. Du vil blive
oplyst om arsagen til en sadan afbrydelse.

Oplysninger om gkonomiske forhold

= Mette Hansen, Lektor ved Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet er initiativtager til projektet.

= Projektet er stgttet af Maelkeafgift Fonden og Mejeribrugets Forskningsfond (1.885.000 kr.).
Morgenmadsproduktet (produkt med hgjt proteinindhold) er sponsoreret af ARLA Foods amba.

= Projektet foregar uafthangigt af stgttegivere. Eventuelle overskydende stgttebelgb vil blive
tilbagebetalt til bevillingsgivere. Bevillingsgivere har ikke indflydelse pa resultaterne og deres
fortolkning. Aflgnning af forsggsansvarlig og initiativtager Mette Hansen foregar uafhaengigt af
stgttegivere, da hun er fastansat pa AU.

= Duvil modtage en ulempegodtggrelse pa 500,- kr. for ulempe, der er forbundet med forsgget.
Godtggrelsen er skattepligtig. Safremt forsggsansvarlig afbryder forsgget, eller du selv gnsker at
udtraede af forsgget, (men du har opfyldt retningslinjerne indtil forsggets ophgr), vil du fa udbetalt
kompensation i rater i overensstemmelse med andelen af forsgget, der er blevet gennemfgrt.
Derudover vil du efter forsgget modtage oplysninger om din kropssammensatning.

Adgang til forsggsresultater
Forspgets resultater vil i anonymiseret form blive offentliggjort i internationale og nationale videnskabelige

tidsskrifter, nar de samlede data fra forsgget er gjort op.

Forsikringsforanstaltninger
Du er omfattet af forsikringsforanstaltninger for forsggspersoner under patientforsikringen.

Behandling af patientdata og oplysninger
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Projektet anmeldes til Aarhus Universitets interne fortegnelse over forskningsprojekter.
Personidentificerbare data vil blive opbevaret fortroligt ved indtastning i krypteret computer og
oplysningerne om forsggspersonerne beskyttes efter databeskyttelsesloven og sundhedsloven. Endvidere
vil databeskyttelsesforordningen blive overholdt. Alle regler vedrgrende "Good Clinical Practise” vil blive
overholdt. Projektet anmeldes via Universitets faellesanmeldelse til Datatilsynet og er godkendt af Region
Midtjyllands Videnskabsetiske Komité.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
forsgget, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi opforderer dig
ogsa om at laese materialet “Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte Katrine Thingholm Norup, der er
daglig projektleder, tif.: 27587971 eller mail: 201903556 @post.au.dk - eller du kan give din interesse
tilkende via linket her pa siden, og du vil herefter blive kontaktet af en projektmedarbejder.

Med venlig hilsen

Mette Hansen

mhan@ph.au.dk

Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet.
Dalgas Avenue 4, 8000 Aarhus C.

Anmeldelsesnr.: 70244 9. november 2020


mailto:201903556@post.au.dk

