Projektet er godkendt af Etisk Komité Region Sjeelland

Dato: 14102021 Version 4.0

Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsgg

Forspgets titel: RENEW - Forebyggelse af calciumunderskud hos kvinder i

overgangsalderen.

(Original titel:”ValoRization of dairy sidestreams to fight calcium dEficits iN postmenopausal Women” Forkortet:

RENEW).

Renaw

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af Videnscenter for Knoglesundhed pa

Sjellands Universitetshospital, Kgge samt Kgbenhavns Universitet, Institut for Idraet og Ernaering (NEXS).

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.

Formal med forsgget

Projektets formal er at undersgge effekten af et nyt mineralrigt maelkebaseret kosttilskud pa
knoglesundheden blandt kvinder lige efter overgangsalderen. Knoglesundhed males ved hjalp af
knogleskanninger, blodprgver og urinprgver, og mulige sammenhange med bakterier i tarmen

underspges i faeces prgver.

Til det 12 maneders lange studie har vi brug for 400 kvinder, der er gaet i overgangsalderen. De skal
vere i alderen 45-75 ar og have haft sidste blgdning for minimum 1 ar siden. Kvinderne skal
inkluderes enten pa Videnscenter for Knoglesundhed, Kgge Universitetshospital eller Institut for Idreet
og Ernaering, Kgbenhavns Universitet (NEXS). Du har selv indflydelse pa, hvilket af de to steder, som

du gnsker at deltage. Hvert forsggssted skal have 200 kvinder tilknyttet.

| projektet skal deltagerne dagligt igennem 12 maneder indtage kosttilskud som tabletter samt pulver

til oplgsning i vand. Deltagerne fordeles ved lodtraekning til én af de fire grupper:

e Det nye mineralrige maelkebaserede kosttilskud (testproduktet)
e Det nye mineralrige maelkebaserede kosttilskud inklusiv kostfiber (testproduktet + Inulin)

e Kalktabletter (calciumcarbonat, som er et eksisterende calciumtilskud)
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e Placebo (Maltodextrin, som er et sukkerstof)

Alle fire grupper vil fa udleveret ens tabletter samt pulver til indtagelse dagligt i 12 maneder. Det vil

for alle grupper betyde, at der dagligt skal indtages:

e 3 piller med pulver oplgst i 200 mL vand om morgenen.

e 3 piller med pulver oplgst i 200 mL vand om aftenen.

Derudover vil alle 400 kvinder fa udleveret D-vitamin, som skal indtages dagligt i et ar sammen med
tabletter og pulver. Projektet bliver “blindet” saledes, at hverken deltager eller forsggspersonale ved,
hvilke deltagere. som deltager i hvilken gruppe. Dette er for at sikre, at forskningsprojektet

gennemfgres efter de hgjeste videnskabelige standarder.

Det nye mineralrige malkebaserede kosttilskud bestar af permeat. Permeat er en mineralrig fraktion
af maelk. P4 grund af det hgje calciumindhold i permeatet, har produktet et potentiale for at kunne
indga i forebyggelse af knogleskgrhed. Resultaterne vil dermed kunne afklare, om vi med det nye
mineralrige kosttilskud har fundet et nyt effektivt forebyggende kosttilskud mod knogleskgrhed.

Knogleskgrhed er en sygdom, som pavirker hver tredje kvinde efter overgangsalderen i dag.

For at kunne undersgge om permeatet har en effekt pa knoglesundheden, vil der blive udfgrt en raekke

undersggelser. Disse inkluderer:

o Knogleskanninger (ved hjaelp af DEXA-scanninger, som maler knogletaetheden)

e Blodprgver (her males D-vitamin status, et fedtstof kaldet triglycerid samt calcium og sakaldte
knoglemarkgrer)

s Urinprgver (Her males sakaldte metabolomics, som giver et gjebliksbillede af cellernes fysiologi).

e Facesprgver (Anvendes til DNA-ekstraktion af bakterierne i feecesprgven).

Desuden vil en raekke fysiske undersggelser blive foretaget, hvor maling af hofte, talje, veaegt, og hgjde
indgar og spgrgeskemaer vedrgrende fysisk aktivitetsniveau, motivationsfaktorer og helbred vil blive
anvendt. Desuden skal man som forsggsdeltagere paregne at kostregistrere sin kost to gange over et

o

ar.

Videnscenter for Knoglesundhed pa Sjallands Universitetshospital, Kege samt NEXS samarbejder med
flere andre uddannelsesinstitutioner. Projektet har nemlig ogsad til formal at give ny viden om

betydningen af tarmmiljget, som en vigtig faktor for vores sundhed og velbefindende, men ogsa for
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optagelsen af calcium og dermed knoglesundhed. Projektet benytter i den forbindelse avancerede
teknikker til at studere tarmmiljget (metabolomics, tarmmikrobiom-teknikker sammen med machine

learning teknik). Disse undersggelser foretages pa:

o Kgbenhavns Universitet, Institut for Fedevarevidenskab (KU-FOOD).
e Aarhus Universitet, Institut for fgdevarevidenskab (AU-FOOD).
o USA Landbrugsministerium (USDA), Agricultural Research Service, Western Human Nutrition Research

Center, ved University of California USA.

Til disse undersggelser vil urinprgver, faeces prgver og blodprgver fra projektet blive anvendt. Du vil

saledes ikke skulle foretage dig yderligere for denne del af analysen.

Plan for forsgget

Din studieaktivitet vil veere kraevet i 1 ar og indeholde i alt 6 besgg pa forsggsstedet (Sjaellands
Universitetshospital, Kg@ge eller NEXS). Du veelger selv hvilket forsggssted, som du @gnsker at din 1-arige
deltagelse skal vaere pa.

Besgg 1 — Informationssamtale (Besgget vil vare ca. 1 time):

@nsker du at deltage i forsgget efter at have laest denne deltagerinformation, samt informationen
"Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”, sa aftales en
informationssamtale telefonisk. Du er velkommen til at medbringe en bisidder til dette besgg, og kan
desuden medbringe alle eventuelle spgrgsmal, som du matte have. Du melder din ankomst og vil herefter
blive hentet af forsggspersonalet, som vil guide dig til et uforstyrret lokale, hvor samtalen vil forega.

Til samtalen vil spgrgsmal blive besvaret, og forsggets overordnede struktur og formal blive gennemgaet.
Hvis du herefter fortsat gnsker at deltage, underskrives to samtykkeerklaeringer, hvorved du erklaerer din
eventuelle deltagelse, samt giver lov til at forsggsansvarlige samt eventuelt kontrolmyndigheder ma fa
adgang til dine data. Dette er ngdvendigt for at kunne gennemfgre, overvage og kontrollere projektet. Du
vil modtage en kopi af begge samtykkeerklaeringer. Samtykket kan du til enhver tid og uden at give en
grund, traekke tilbage, og det vil ikke have konsekvenser for din fremtidige behandling i sundhedsvaesenet.
Husk, at du har ret til beteenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive. Det er frivilligt at deltage i

forspget.

F@rst herefter vil alle eksklusions- samt inklusionskriterier blive gennemgaet mundtligt. Du vil ligeledes fa

taget en blodprgve for at undersgge din D-vitamin status, da denne er vigtig i forhold til optagelsen af
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calcium, og dermed din deltagelse i projektet. Afslutningsvis vil du blive stillet en raekke spgrgsmal
vedrgrende din medicinske historie, din motivation for deltagelse samt demografiske og sociopkonomiske
forhold.

Din naeste undersggelsesdag vil til slut blive booket i samrad med dig og du vil modtage information om
opsamling af faeces samt registrering af din kost ved hjelp af et online registreringsvaerktgj kaldet

Myfood24.

Besgg 2 — Randomisering (besgget vil vare ca. 1,5 time):

Du bedes til dette bespg mgde fastende (ingen mad eller drikke de foregaende 8 timer).

| henhold til aftale med studiepersonale mgder du ind pa dit studiested, og medbringer din faeces prgve,

som du forinden er blevet instrueret i at foretage. En projektansat vil vente pa dig og modtage denne

prgve. Til dette besgg vil der

e Blive taget blodprgver til maling af knoglemarkgrer, calcium, triglycerid, D-vitamin samt til
forskningsbiobanken (se senere i denne information).

e Din kostregistrering, som du forinden besgget er blevet bedt om at registrere online, gennemgas
kortvarig for eventuelle spgrgsmal i forhold til registreringen.

e Din knogletaethed vil blive malt ved hjzelp af en DEXA scanner (knoglescanner).

e Duvil ogsa blive bedt om at lave en spot-urinprgve

e Dit blodtryk vil blive malt.

e Du bedes udfylde et skema vedrgrende din fysiske aktivitet.

e Din veegt, hoftemal, taljemal samt sammensatningen af muskler, fedt og knogler (bioimpedans)
registreres.

Til dette besgg kan du muligvis risikere, at skulle vente pa andre forsggsdeltagere. Vi vil naturligvis forsgge

at undga dette.

Afslutningsvis vil du blive tilfeeldigt tildelt til en af de fire grupper i forsgget. Du vil herefter fa udleveret D-

vitamin, samt tabletter og pulver til de naeste 3 maneders deltagelse. Din naeste undersggelsesdag vil til slut

blive booket i samrad med dig.

Besgg 3 — Blodprgver og udlevering af tabletter og pulver (Besgget vil vare ca. 30 min):

Efter tre maneder inviteres du til dit tredje besgg. Du bedes til dette besgg mgde fastende (ingen mad eller
drikke de foregdende 8 timer).

| henhold til aftale med studiepersonale mgder du ind pa dit studiested. Du bedes medbringe eventuelle

resterende tabletter og pulver.

Page 4 of 10



Projektet er godkendt af Etisk Komité Region Sjeelland

Dato: 14102021 Version 4.0

En projektansat vil vente pa dig. Til dette besgg vil du fa taget blodprgver (knoglemarkgrer), samt fa
udleveret tabletter, pulver og D-vitamin til de naeste 3 maneder. Du vil ydermere skulle besvare nogle fa

spgrgsmal vedrgrende din deltagelse.

Besgg 4 — Udlevering af tabletter og pulver (efter 6 maneder) (Besgget vil vare ca. 20 min):
Dette vil veere et udleveringsbesgg. Du bedes medbringe eventuelle resterende tabletter og pulver. Du vil
her fa udleveret tabletter, pulver samt D-vitamin til de naste 3 maneder. Enkelte spgrgsmal vedrgrende

din deltagelse skal desuden besvares ved dette forsgg omhandlende din motivation samt velbefindende.

Besgg 5 — Udlevering af tabletter og pulver (efter 9 maneder) (Besgget vil vare ca. 20 min):

Dette vil veere et udleveringsbesgg. Du bedes medbringe eventuelle resterende tabletter og pulver. Du vil
her fa udleveret tabletter, pulver samt D-vitamin til de naeste 3 maneder. Enkelte spgrgsmal vedrgrende
din deltagelse skal desuden besvares ved dette forspg omhandlende din motivation samt velbefindende.
Afslutningsvis vil dit 12 maneders besgg blive aftalt, og du vil fa udleveret materiale til opsamling af faeces

prgve.

Besgg 6 — Afsluttende besgg (efter 12 maneder) (Besgget vil vare ca. 1,5 time):

Du bedes til dette bespg mgdes fastende (ingen mad eller drikke de foregaende 8 timer).

| henhold til aftale med studiepersonale mgder du ind pa dit studiested og medbringer din feeces prgve,

som du forinden er blevet instrueret i at foretage. Du bedes desuden medbringe eventuelt overskydende

pulver, tabletter og D-vitamin. En projektansat vil vente pa dig og tage imod det hele.

Til det afsluttende besgg vil der:

e Blive taget blodprgver til maling af knoglemarkgrer, calcium, triglycerid, D-vitamin samt til biobanken
(se senere i denne information).

e Din kostregistrering, som du forinden besgget er blevet bedt om at registrere online, gennemgas
kortvarig for eventuelle spgrgsmal i forhold til registreringen.

e Din knogletaethed vil blive malt ved hjzelp af en DEXA scanner (knogleskanner).

e Du vil ogsa blive bedt om at lave en spot-urinprgve.

e Dit blodtryk vil blive malt.

e Du bedes udfylde et skema vedrgrende din fysiske aktivitet.

e Din veegt, hoftemal, taljemal samt sammensatningen af muskler, fedt og knogler (bioimpedans)

registreres.
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Til dette bespg kan du muligvis risikere, at skulle vente pa andre forsggsdeltagere. Vi vil naturligvis forsgge

at undga dette.
Beskyttelse af personoplysninger

Hvis du veelger at underskrive samtykkeerklaeringerne, giver du tilladelse til, at de forsggsansvarlige ma
opbevare oplysninger, som indhentes om dig, herunder prgvesvar. Dette for at sikre sig, at du er egnet til
deltagelse. Derudover giver du tilladelse til, at offentlige myndigheder og etiske komitéer, som overvager
forskningen, ogsa kan fa direkte adgang til, samt videregive data. Data, der bliver behandlet i Danmark, er
beskyttet af EU’s Persondataforordning (GDPR) og Databeskyttelsesloven.

Alle data indhentet i dette forsgg vil blive kodet. De data, som deles med samarbejdspartnere med henblik
pa at analysere yderligere, vil blive kodet og ikke indeholde navn eller CPR-nummer. Dit navn og CPR-

nummer vil ikke blive offentliggjort i publikationer af forsggsresultaterne.

Biologisk materiale

| forbindelse med projektet oprettes der en forskningsbiobank. Forskningsbiobanken anvendes til:

e Blodprgver: Det vil kun veere blodprgven i forbindelse med screeningen (D-vitamin test), som vil blive
analyseret med det samme, da denne har indflydelse pa, hvorvidt deltagelseskriterierne opfyldes. De
resterende blodprgver vil ikke blive analyseres med det samme pa et laboratorie. Derfor vil de blive
opbevaret i en forskningsbiobank, indtil de kan analyseres samlet i Kgge, nar alle forsggspersoner er
afsluttet.

e 3 mL blod, som tages samtidig med de resterende prgver, vil blive opbevaret i en forskningsbiobank.
Nar forsgget er afsluttet, vil det blive sendt til vores samarbejdspartner pa Aarhus Universitet til brug
for ovenstaende omtalte analyser.

e Urinprgver: To gange i Igbet af forspget vil du blive bedt om at aflevere en urinprgve (spot-urin). Dette
vil i alt veere ca. 10 mL urin pa et ar. Denne prgve vil blive anbragt i forskningsbiobanken. Nar alle
forspgsdeltagere er afsluttet, vil prgven blive sendt til vores samarbejdspartner pa Aarhus Universitet.

e Faecesprgver: To gange i lgbet af det 1-arige forsgg vil du blive bedt om at aflevere en faeces prgve. Det
vil dreje sig om ca. 40 gram. Faecesprgven vil blive sat i forskningsbiobanken. Nar alle forsggsdeltagere
er feerdige med projektet, vil prgverne blive sendt til vores samarbejdspartnere pa KU-FOOD og AU-
FOOD. En del af prgven (DNA-ekstraktion af bakterierne i feecesprgven) vil blive sendt til vores

samarbejdspartnere pa University of California, USA.
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Ifglge databeskyttelsesreglerne skal eventuelt overskydende biologisk materiale fra projektet som
udgangspunkt destrueres ved projektets afslutning. Vi gnsker dog fortsat at opbevare det overskydende
materiale til brug for fremtidig forskning i en ”"biobank”. Opbevaringen vil fortsat vaere underlagt
databeskyttelsesreglerne. Et eventuelt nyt forskningsprojekt vil blive anmeldt til den videnskabsetiske
komité. Der skal ved tilladelse til ny forskning som udgangspunkt indhentes et nyt samtykke fra dig til
forskningen. Komiteen kan dog tillade ny forskning uden indhentning af samtykke til forsgget, hvis der ikke
er risiko for eller belastning af forsggspersonen ved den nye forskning, eller forskningen sker i fuldsteendigt

anonymiseret materiale. Mere information herom angives ogsa i den sarskilte samtykkeerklaering.

Samarbejde med eksterne partnere

Da projekt RENEW samarbejder med en raekke partnere herunder ogsa partnere uden for Danmark, vil du
fa udleveret to samtykkeerklaeringer. Begge samtykkeerklaeringer vil du fa mulighed for at gennemlaese
forinden indtraedelse i forsgget. Begge samtykkeerklaeringer vil blive gennemgaet mundtligt til dit fgrste
besgg (Informationssamtale) pa et af forsggssteder (NEXS eller Kgge). Den ene samtykkeerklering er
ngdvendig, hvis du gnsker at deltage i projektet. Den anden samtykkeerklaering vil beskrive samarbejdet
med vores eksterne partnere, idet biologisk materiale udelukkende fra DNA-ekstraktion af bakterierne i
faecesprgven, samt data fra forsgget vil blive videregivet til USA Landbrugsministerium (USDA), i kodet
form, som vil foretage yderligere analyse af materialet. Data fra din kostregistrering vil ligeledes blive
behandlet af Myfood24 og opbevaret pa en ekstern server i Dublin. Ligesom at programmet EasyTrial A/S
(Glostrup) anvendes til at registrere dine data og sende dig beskeder om kommende besgg.

Du vil derfor skulle tage stilling til, hvorvidt du gnsker at dele dine data med samarbejdspartnerne, samt om
du @nsker eventuelt overskydende materiale opbevaret. Al samarbejde med eksterne partnere bade i

Danmark og udlandet vil blive underlagt regler, saledes at din datasikkerhed beskyttes.
CoviD19

Pa grund af de specielle forhold der er omkring COVID19 situationen, vil du igennem din forsggsdeltagelse
opleve, at vi tager nogle forholdsregler for at mindske risikoen for infektioner. Dette betyder fgrst og
fremmest, at du ikke skal komme til dine aftaler pa NEXS eller Sjaellands Universitetshospital, Kgge, hvis du
oplever et af fglgende symptomer: Feber, tgr hoste, andedraetsbesveer, treethed, muskelsmerter, ondt i
halsen eller tab af smag og lugtesans. | stedet skal du kontakte personalet telefonisk, som derefter vil rade

dig i forhold til forspget.
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Nytte ved forsgget

Din deltagelse i forsgget vil vaere afggrende for, at vi kan afggre, hvorvidt knogleskgrhed kan forebygges
med et nyt calciumrigt kosttilskud. Du bidrager saledes til forskningen i denne sygdom, som hver tredje
kvinde efter overgangsalderen lider af.

| forsgget vil du fa tildelt D-vitamin tilskud igennem hele din deltagelse, ligesom at du afslutningsvis efter
din 1-3rige deltagelse, vil fa en tilbagemelding pa hvordan din knogletaethed er, og hvordan du kan
optimere din knoglesundhed i form af kost og fysisk aktivitet. Derudover vil du fa en tilbagemelding pa de

to kostregistreringer, som du har udfyldt i Igbet af din deltagelse.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper
| forbindelse med din deltagelse i forsgget vil der blive taget blodprgver, indsamlet urin samt faeces.
Foruden lidt ubehag ved blodprgvetagning vil blodprgvetagningen betragtes som en standard procedure.
Alle prgveindsamlinger foretages af tranet personale, og maengden af blod, urin og feeces vil ikke udggre

nogen skadelige konsekvenser.

Mangden af calcium i studieprodukterne vil ikke overskride det maksimale daglige indtag (2500 mg/d) og

vil derfor ikke udggre nogen sundhedsmaessig risiko.

Mengden af inulin (kostfiber) i studieprodukterne vil ikke udggre nogen sundhedsmaessig risiko. Enkelte
studier har dog vist, at indtag af inulin kan pavirke tarmsystemet og resulterer i mavekneb, rumlen og
diarre. Studier viser dog ogsa, at dette ofte opstar ved et indtag over 15 gram dagligt, hvilket er hgjere end
maengden i dette studie (12 gram dagligt). Ydermere vil alle 400 kvinder blive anbefalet at starte pa halv
dosis den fgrste uge, for at vaenne tarmen til indtaget af kosttilskuddet. Bivirkningen burde saledes

reduceres vaesentligt.

| forbindelse med din deltagelse i forsgget vil der blive foretaget to DEXA skanninger af dine knogler. Dette
for at male styrken i knoglerne. Den straledosis, der anvendes ved knogleskanninger, er langt lavere end
ved almindelig rgntgenundersggelse. Undersggelsen vil desuden blive udfgrt af traenet personale og

gentagelse af skanningen (to gange over 1 ar) vil vaere af minimal risiko.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg

Det er frivilligt at deltage i studiet og samtykket kan til enhver tid, og uden grund eller konsekvenser,
traekkes tilbage. Hvis du gnsker at udtraede af forsgget fgr tid, sa kontakt da venligst forsggspersonalet

personligt, per telefon eller pr. e-mail.
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Det er muligt at blive udelukket for deltagelse, hvis forsggspersonalet vurderer, at indtagelse af
studieproduktet ikke er i overensstemmelse med forsggets formal.
Projektet vil kun blive afbrudt, safremt der sker gkonomiske eller organisatoriske andringer, som ggr det

umuligt at gennemfgre projektet.

Oplysninger om gkonomiske forhold
Forsgget er det andet forsgg i RENEW, som er et forsgg initieret af ARLA, Kgbenhavns Universitet, Arhus
Universitet, og USA Landbrugsministerium (USDA), og stgttet gkonomisk af Innovationsfonden med 15.4
millioner kroner. Videnscenter for Knoglesundhed samt NEXS er ansvarlig for den praktiske udfgrelse af
studiet, og far alle I@n- og driftsudgifter til dette studie direkte daekket. Hverken de forsggsansvarlige, de
daglige projektledere eller projektmedarbejdere tilknyttet projektet har nogen kommerciel eller personlig

tilknytning til sponsoren, og de modtager ikke separat vederlag.

Adgang til forsggsresultater

Resultaterne af projektet vil blive offentliggjort i et international tidsskrift, og det vil ogsa vaere muligt for

dig, som deltager af modtage resultaterne pa skrift.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
forspget, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder dig ogsa
om at lese det vedlagte materiale ”Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt” samt ” Information vedrgrende indsamling af biologisk materiale (blod, urin og faeces)

og deling af dette materiale samt data til samarbejdspartnere bade i Danmark og uden for EU”
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Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte

Majbritt Hybholt Hare

PhD studerende

Kgbenhavns Universitet
Institut for Idraet og Ernaering
Rolighedsvej 26

1958 Frederiksberg C

TIf.: 30 10 49 66

renew@nexs.ku.dk

Mette Friberg Hitz, Overlaege, PhD
Videnscenter for Knoglesundhed
Medicinsk Afdeling

Sjeellands Universitetshospital, Kgge

Lykkebaekvej 1, 4600 Kgge

Med venlig hilsen

Forsggsansvarlige pa RENEW
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Inge Tetens, Professor, PhD
Kgbenhavns Universitet
Institut for Idraet og Ernzering
Rolighedsve] 26

1958 Frederiksberg C
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