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Deltagerinformation

Vi vil med denne deltagerinformation spgrge dig, om du gnsker at deltage i et delforsgg kaldet
Plantekost, som er en del af et starre sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med titlen
Biotilgeengelighed af mikronzaringsstoffer med specielt fokus pa K-vitamin. Projektet foregar pa
Kgbenhavns Universitet, Institut for Idraet og Ernaering (NEXS), Frederiksberg, og udfares i
samarbejde med Danmarks Tekniske Universitet (DTU). Du kan lzese mere om det overordnede
projektet pa https://nexs.ku.dk/biomicro/

Pa de falgende sider af denne deltagerinformation beskriver vi, hvad delforsgg 2: Plantekost gar ud
pa, hvorfor vi udfgrer det, og hvad din deltagelse kraever. Laes venligst disse oplysninger og de
andre vedlagte dokumenter (samtykkeerklaering, samt materialet vedrerende “forsggspersonens
rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” fra Det Videnskabsetiske Komitesystem)
omhyggeligt og vurder, om du har interesse, tid og overskud til at deltage, inden du bestemmer dig
for, om du vil deltage eller ej.

Hvis du stadigvaek er interesseret i at deltage efter at have leaest dette dokument, bliver du inviteret til
et informationsmgde. Her vil dette dokument og forsggets undersggelser blive uddybet, og du far
mulighed for at stille de spergsmal, du matte have til forsgget. Du er mere end velkommen til at
medbringe en bisidder f.eks. et familiemedlem eller en ven til informationsmadet.

Hvis du stadigveek er interesseret i at deltage i forsgget efter informationsmgadet, vil du blive bedt
om at underskrive den vedlagte samtykkeerkleering. Du har ret til 24 timers beteenkningstid efter
informationsmgdet, far du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaringen.
Samtykkeerklearingen skal underskrives af dig, samt én fra projektpersonalet, som har faet delegeret
denne opgave, inden en screening kan pabegyndes. Samtidig med at du samtykker til at deltage i
forsgget, accepterer du ogsa at dine data behandles i det omfang, det er ngdvendigt for udferelsen af
forsgget. Du skal vaere opmarksom pa, at deltagelsen er frivillig, og hvis du beslutter dig for at
deltage, kan du nar som helst treekke dit samtykke tilbage uden at angive en arsag og uden at dette
vil have nogen konsekvens for dig. Dette galder ogsa, hvis du allerede har underskrevet
samtykkeerklaeringen.

Forsgget er gennemgaet og godkendt af den Regionale Videnskabsetiske Komite.

Projektansvarlig: Susanne Buigel, Prof.

@nsker du mere information eller har spargsmal bedes du kontakte:

Daglig projekkoordinator: Marie Bagge Jensen, PhD
E-mail: biomicro@nexs.ku.dk
mobil: 93 50 94 03

Institut for Idraet og Erneering (NEXS)
Rolighedsvej 26,
1958 Frederiksberg
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Det overordnede BioMicro-projekt

Plantekost forsgget, som er beskrevet i denne deltagerinformation, er et delforseg i et starre
projektet med titlen Biotilgeengelighed af mikronaringsstoffer med speciel fokus pa K-vitamin —
forkortet BioMicro.

Mikronaringsstoffer (vitamin og mineraler) spiller en afggrende rolle i vores krop og for vores
helbred. Forskerne har en god forstaelse for behovet af de fleste mikronaringsstoffer og fadevarers
indhold af mikronaringsstoffer, dog findes der begranset viden om K-vitamin. K-vitamin har
betydning for koagulation (starkning af blod) og knoglesundhed. K-vitamin inddeles i to
overordnede grupper fyllokinon (PK) (ogsa kaldet K1-vitamin) som fas fra granne planter (f.eks.
spinat og broccoli), og menakinon (MK) (ogsa kaldet K2-vitamin) som findes i animalske og
fermenterede produkter. Desuden findes MK i forskellige varianter f.eks. MK-4, MK-7 og MK-9.

BioMicro-projektet er opdelt i 2 delforsgg. | det farste delforsgg (K-vitamin) skal forskerne blive
klogere pa, hvor meget vi optager og udskiller af K-vitamin. | det andet delforsgg (Plantekost) skal
det undersgges, hvordan indtag af plantebaseret kost pavirker K-vitamin og andre
mikroneringsstoffers” status, sammenlignet med en gennemsnitlig dansk kost.

| denne deltagerinformation beskrives kun andet delforsgg — Plantekost forsgget.
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Baggrund og formal med Plantekost forsgget

Nar et stof indtages oralt (gennem munden) er der en del processor, som kan pavirke dets optagelse
og dermed pavirke den mangde, som nar blodbanen, hvorfra det kan yde dets effekt
(biotilgaengeligheden). En del af de mikronaringsstoffer som indtages optages ikke, men udskilles i
affgringen eller udskilles i urinen fordi de ikke kan lagres. Nar vi spiser, pavirkes optagelsen af
naringsstoffer af kostens gvrige sammensatning. Der kan veere stoffer i kosten som bade gger eller
reducerer andre naringsstoffers optagelse. | de nyeste kostanbefalinger rades danskerne, bade af
hensyn til helbred og klima, til at reducere indtaget af animalske fgdevarer. Pa bl.a. den baggrund
har nogle danskere valgt at indtage en plantebaseret (vegansk) kost. I en plantebaseret kost kan der
indga forarbejdede produkter som nzasten en-til-en erstatter de animalske produkter med et lignende
produkt, men det kan ogsa vere en kost hvor man i hgjere grad gger indtaget af vegetabilske
produkter. Uanset metoden er det dog uklart hvad skiftet fra en kost med animalske produkter til en
uden animalske produkter gar ved biotilgengeligheden af mikronaeringsstoffer bade pga.
interaktionen mellem stoffer i mavetarmkanalen og fordi vegetabilske fadevarers indehold af
naringsstoffer er forskelligt fra animalske fedevares indhold og hvilken pavirkning det har status af
mikroneringsstoffer.

Formalet med BioMicro-projektets andet delforsgg - Plantekost - er at undersgge hvordan 4-ugers
indtag af plantebaseret (vegansk) kost pavirker status af mikronaringsstoffer sammenlignet med en
gennemsnitlig dansk kost.

Plantekost forsggets opbygning og varighed

Til forsgget rekrutteres ca. 20 voksne, som hver har et individuelt forlgb da alle deltagere
rekrutteres og opstartes lgbende indtil minimum 16 deltagere har gennemfart hele forsgget.

Forsggets aktive del streekker sig over 4 uger dvs. 28 dage, men inden forsggets farste testdag skal
du igennem en 2-ugers indkaeringsperiode, hvor du indtager D-vitamin supplement og intet andet
indtag af kosttilskud er tilladt. Den samlede deltagelse vil dermed vare 6 uger langt (2-ugers
indkering + 4-ugers aktivt forsgg). Se Tabel 1 for at fa et overblik.

| den aktive forsggsperiode pa 4 uger skal du indtage enten din almindelige kost eller en
plantebaseret (vegansk) kost. Undervejs vil du fa udleveret produkter 1-2 gange/uge og efter behov
modtage vejledning fra en digtist. Om du skal forsztte din almindelige kost eller leve plantebaseret
vil blive afgjort ved tilfeeldig fordeling (lodtreekning).

Den aktive forsggsperiode starter og slutter med en testdag, hvor du mgder fastende og medbringer
kostregistrering, samt urin- og affgringspragver, som du har udfgrt/opsamlet i dagene forinden.
Denne testdag samt alle andre besgg foregar pa Institut for Idraet og Erneering, Frederiksberg.

Tabel 1: Opbygning og varighed af delforsgg 2 - Plantekost.

Design Indkgringsperiode | Testdag 11 4-ugers aktiv forsggsperiode Testdag 21

Dage -14to-1 0 1-27 28

P4 testdagene udtraekkes en fasteblodpreve, og fer testdagene udfares vejet kostregistrering samt opsamling af urin- og
affgringsprover.
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Deltagere
Voksne mellem 18-65 ar, der opfylder alle in- og eksklusionskriterierne kan deltage. De fleste af

forsggets in- og eksklusionskriterier finder du i Tabel 2 herunder. Sterstedelen af kriterierne
bedgmmes ud fra et interview af og spargsmal til dig. Herudover vil vi male din hgjde og vagt.
Hvorvidt du opfylder alle kriterier vil blive vurderet ved et screeningsbesgg.

Det er vigtigt, at du pa nuvearende tidspunkt indtager kad (fra to- og firbenede dyr f.eks. okse, svin,
lam, fjerkree osv.) til aftensmad minimum 5 gang/uge (fisk teeller ikke med). Ud af de 5-7 gange om
ugen, hvor du indtager kad, skal det mindst 2 gange/uge vare radt ked (dvs. ked fra firbenede dyr).

Tabel 2: Liste med in- og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
1. Alder: 18-65 ar 1. Daglig ryger/forbruger af nikotinholdige produkter.
2. Dansktalende 2. Bloddonation < 3 maneder far forsggsrelateret blodpraver og
3. Indtag af ked til aftensmad minimum under forsgget
5 gang/uge. Heraf skal indtaget 3. Intensiv/hard fysisk treening >10 timer om ugen
mindst 2 gange/uge veere redt ked 4. Samtidig deltagelse i andre interventionsforsgg
4. Villig til at efterleve og indtage 5. Gravid, ammende eller planlagning af graviditet under
forsggsrelaterede kost: plantebaseret forsgget
kost. 6. Regelmassigt indtag af >10 genstande alkohol per uge

5. Villig til at indtage D-vitamin som det 7.
eneste kosttilskud i 6 uger

6. BMI < 30.0 kg/m? 8.

Historie med kreeft indenfor de sidste 5 ar (hudkraft som

basalcellekraft og celleforandringer i livmoderhalsen er tilladt)

Diagnosticeret med: kroniske inflammatoriske lidelser, mave-

tarm-sygdomme og knogle-relaterede sygdomme

9. Diagnosticeret med psykiatriske lidelser inkl. depression der
kraever medicinsk behandling

10. Medicinsk behandling af diabetes (f.eks. Ozempic og Wegovy)
og hjerte-kar-sygdomme (f.eks. blodtrykssaeenkende medicin)

11. Brug af receptpligtig medicin, der kan pavirke din sikkerhed
eller influere pa forsggets data.

12. Kirurgisk endring af mavetarmkanalen (undtaget er fjernelse
af blindtarmen)

13. Manglende evne, fysisk eller mentalt, til at overholde de

procedurer, der kreeves af forsggets protokol

Ved screeningen vil vi ogsa male dit blodtryk. I tilfeelde af at dit systoliske blodtryk ligger over160
mmHg eller dit diastolisk blodtryk ligger over100 mmHg vil det veere den kliniske ansvarlige leege
eller projektlederen, som tager stilling til om du kan deltage.

Forsggsrelaterede produkter og kost

Under den aktive forsggsperiode

Afslutningsvis pa testdag 1 vil du fa at vide, om du i de efterfalgende 4-uger skal forseette med at
spise som du plejer dvs. en gennemsnitlig dansk kost, der indeholder en vis mangde af kad og
andre animalske produkter, eller om du skal skifte til en helt plantebaseret (vegansk) kost. Serligt i
sidstnaevnte tilfeelde vil du sammen med en diatist gennemga, hvad det helt preecist betyder og du
vil modtage materiale inkl. Opskrifter, som du kan bruge til inspiration. Kort fortalt betyder det at
leve plantebaseret, at du ikke ma indtage kad og fisk, &g, mejeriprodukter, honning o.l.

Uanset om du skal forsatte med din almindelig kost eller spise plantebaseret, sa vil du fa udleveret
forskellige forsggsrelaterede produkter passende til din kost.
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Under hele forsggets varighed

Efter inklusion i forsgget skal du starte med at indtage D-vitamin, som du vil fa udleveret. Du skal
indtage D-vitamin i 2 uger for forste testdag og forsatte med dette under hele forsgget (6 uger i alt).
Arsagen til dette er at K-vitamin og D-vitamin er afhangige af hinanden og derfor er det vigtigt for
forsgget at din D-vitamin status er stabil. Det er desuden vigtigt, at du ikke indtager andre
kosttilskud i samme periode.

Besgg og procedurer i forbindelse med forsgget

For endelig optagelse i forsgget bliver du inviteret til et informationsmede og et screeningsbesag.
Disse samt de 2 allerede omtalte testdage og beseg med afhentning af produkter er beskrevet
nedenfor. Alle testdage/besgg finder sted pa Institut for Idraeet & Ernaring, Rolighedsvej 26,
Frederiksberg.

Informationsmgde

Til informationsmegdet vil vi gennemga dette materiale, samt supplere med materialer og billeder af
procedurer, sa du far en god beskrivelse af hvad forsgget indebeerer. Vi har sarligt fokus pa de
forskellige undersggelser, de forsggsrelaterede produkter/kost og dine rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forsgg. Til informationsmgdet vil der vare en eller flere
projektmedarbejdere til stede og op til 10 andre interesserede personer. Til informationsmgdet far
du mulighed for at stille de spgrgsmal, du matte have til forsgget — dette kan gares i plenum eller i
enerum. Du er mere end velkommen til at medbringe en bisidder f.eks. et familiemedlem eller en
ven. Hvis du efter informationsmgdet stadigveek er interesseret i at deltage i forsgget, kan du
underskrive samtykkeerkleaeringen eller benytte dig af dine 24 timers betenkningstid. Safremt du,
efter informationsmadet, gnsker at deltage i forsgget og har underskrevet samtykkeerklearingen, vil
du blive inviteret til en screening, hvor det endeligt afgares om du opfylder de kriterier, der kreeves
for at du er egnede til at deltage i forsgget.

Screening

Ved screeningsbesgget sikrer vi, at du opfylder alle forsggets in- og eksklusionskriterier. Du vil
blive vejet og malt i undertgj, eller andet let tgj, og uden sko. Herefter vil de fleste af in- og
eksklusionskriterierne blive vurderet via spgrgsmal. Derudover vil du fa malt blodtryk efter en kort
hvileperiode. Hvis alle kriterier opfyldes, vil vi registrere relevant sygdomshistorie og nuvarende
medicinindtag.

Hvis du findes egnet (dvs. inkluderes i forsgget), vil du fa udleveret D-vitamin supplement,
modtage dokumenter med vigtig information om forsgget og instruktioner relateret til forsggets
aktiviteter savel som et skema for besggene i forsgget. Du vil desuden blive bedt om at udfylde 3
spargeskemaer det ene omhandler, uddannelse, indtaegt, husstandssammensatning o.l., mens de 2
andre (som besvares igen ved forsggets afslutning) omhandler trivsel/velvare, din holdning til og
adfeerd i forbindelse med klimavenlig kost, dit kendskab til anbefalinger om klimavenligkost og
motivation til spise klimavenligt, samt kendskab og preeference for plantebaserede produkter der
kan erstatte kad og mejeriprodukter. Begge spgrgeskemaer danner baggrund for at koble fadevarer
preeferencer og kendskab til plantebaseret fadevarealternativer, samt holdning og handlinger til
klimavenlig kost til din deltagelse og potentielle e&ndringer undervejs i forsgget.

Hjemmearbejde (far begge testdage)
For testdagene skal du lave en 3-dages vejet kostregistrering og opsamle urin- og affgringsprever.
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= Sgndag, mandag og tirsdag fer en testdag skal du veje og beskrive alt hvad du spiser og
drikker i lgbet af de 3 dage, samt angive tidspunkt for indtagelsen.

2 Om tirsdagen skal du pabegynde en 24-timers urinopsamling, hvor alt urin opsamles i et
degn. Denne opsamling afleveres onsdag morgen/formiddag.

= 1-2 dage far testdagen skal du opsamle én enkelt affaringspreve.

Urin- og affgringspraverne skal opbevares og transporteres kolde indtil de afleveres pa instituttet.
Du far udleveret materiale til bade opsamling og opbevaring.

Testdage (Dag 0 og 28)
| Igbet af forsgget skal du deltage i 2 testdage. Pa begge testdage mgder du fra morgenstunden i
fastende tilstand dvs. at med undtagelse af 0,5 L postevand, ma du ikke have spist og drukket i 12
timer fgr ankomst. Herudover ma du ikke have indtaget alkohol i 48 timer for besgget, samt dyrket
fysisk aktivitet med hgj intensitet i 24 timer for besgget. Den farste testdag forventes at vare ca. 2
timer og den anden testdag ca. 1 time. Til testdagen kommer falgende til at ske:

=2 Ved ankomsten til interventionsstedet skal du aflevere de urin- og affgringsprever, som du har

opsamlet i dagene forud for testdagen.

= Du vil blive bedt om at tamme blaeren ved ankomst (prgven skal opsamles).
Pa den farste lange testdag vil vi male: veegt og hgjde (disse mal gentages ikke pa anden
testdag).

2 Du hviler og far efterfalgende taget en blodpreve fra albuebgjningen, mens du er fastende.
2 Du mgdes med diztisten, som vil ngje gennemga din kostregistrering med dig.

2 Patestdag 1 vil du afslutningsvis fa afslaret, hvilken kost du skal indtage i de efterfglgende 4-
uger, modtage vejledning dertil og fa udleveret produkter.

| labet af dagen vil du blive spurgt til om du siden sidste besgg har oplevet bivirkninger/sygdom
og/eller har indtaget medicin, som ikke allerede er registreret, eller om der er &ndringer i allerede
registreret medicinindtag.

Udleveringsbesgg og vejledning (1-2 gange/uge)

Uanset om du skal forsatte din almindelig kost eller spise plantebaseret, sa skal du mgde op pa
instituttet 1-2 gange/uge for at hente forskellige forsggsrelaterede produkter. Der vil samtidig veere
mulighed for at mgdes med dietisten for yderligere vejledning og opskrifter alt efter dit behov. Til
besgget skal du aflevere en urinprgve som du har opsamlet om morgen.

| forsggets 3. uge vil du fa repeteret, hvordan du laver en ny vejet 3-dages kostregistrering, samt
opsamler urin- og affgringspraver, da disse skal gentages fer testdag 2. Du vil til dette besgg ogsa
blive spurgt til om du har oplevet bivirkninger/sygdom og/eller har indtaget medicin, som ikke
allerede er registreret, eller om der er &ndringer i allerede registreret medicinindtag.

| Tabel 3 pa naste side finder du detaljerede oplysninger om forsggsprocedurerne og malingerne.
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Tabel 3: Forsggsprocedurer og malinger

Procedurer og Beskrivelse
maélinger
1. Kropsvegt og Kropsveegt males uden sko og let pakleadt (f.eks. i undertgj).
hgjde Din hgjde males uden sko.
2. Blodtryk og Systolisk og diastolisk blodtryk vil blive malt efter hvile med et automatisk apparat placeret pa
puls armen. Malingen gentages op til 3 gange. Pulsen males samtidig.
3. Blodpraver Til testdagene udtreekkes en blodprgve efter at du har fastet natten over.
Der udtreekkes maksimalt 75 mL blod under hele forsgget. Vi vil undersgge flere
blodparametre, der giver information om din status af mikronaringsstoffer, markarer for
knoglestatus og infektionstal (CRP).
4. Bivirkning og Sikkerhedsmassige overvejelser herunder bivirkninger af den forsggs-relaterede
medicin produkter/kost vil blive registreret. Derfor vil du blive spurgt, om du har oplevet bivirkninger.
Hvis det anses for ngdvendigt, vil bivirkninger falges op af en klinisk undersggelse. Desuden
vil vi regelmaessigt sparge til medicinforbrug.
5. Opsamling af I en 24-timers urinopsamling vil vi male udskillelsen af K-vitamin og jod, samt markerer for
urin den kost du har indtaget. Du far udleveret plastikbeholdere, som du skal urinere i hver gang du
gar pa toilettet i 24-timer ifm din kostregistrering. Al urin skal holdes koldt og du skal derfor
anvende den udleverede kaletaske med fryseelementer. Efter indlevering af preven males
mangden og densitet pa opsamlingen og fra preven gemmes maks 10 mL per dag du opsamler
urin. Opsamlingen gentages forud for begge testdage dvs. 2 gange under forsgget.
Herudover skal du én gang om ugen (pa dagen for dit besgg) opsamle en urinprgve om
morgenen. Efter indlevering af prgven males mangden og densitet pa opsamlingen og fra
preven gemmes maks 10 mL per uge.
6. Opsamling af I din affgringspreve vil vi méle udskillelsen af K-vitamin, samt sammensetningen af
affaring tarmbakterier. Du vil f& udleveret plastikbgtter til opsamlingen. Du skal opsamle en
affgringspreve sa test pa testdagen som muligt. Prgven skal holdes koldt og du skal derfor
anvende den udleverede kaletaske med fryseelementer. Efter indlevering af praven gemmes
ca. 2 g fra hver opsamling til analysen af tarmbakterier og maks 10 mL per dag du opsamler til
analyse af vitamin K. Opsamlingen gentages forud for begge testdage dvs. 2 gange under
forsgget.
7. Faste og andre Forud for begge testdage vil du blive bedt om at faste i 12 timer (i dette tidsrum ma du indtage

restriktioner

0,5 L postevand). Herudover ma du i hhv. 24 timer og 48 timer far testdagene ikke dyrke
fysisk aktivitet med hgj intensitet og drikke alkohol.

Med undtagelse af D-vitamin, ma du under hele forsgget (ca. 10 uger) ikke indtage kosttilskud.

8. Spargeskemaer  Efter inklusion i forsgget, vil du skulle besvare 3 spargeskemaer ved screening og 2 igen ved
forsggets afslutning.
9. Kostregistrering | en 3-dages periode (sgndag, mandag og tirsdag) far en testdag vil du skulle veje og beskrive

alt mad og drikke som indtages. Kostregistreringen gentages forud for begge testdage dvs. 2
gange under forsgget.

Biologisk materiale og analyser

Dit biologiske materiale (blod, urin og affgring) opbevares farst lokalt i frysere ved -20 °C eller -70
°C. Nar hele forsgget er afsluttet, vil nogle af praverne blive sendt til andre laboratorier for analyse.
Disse laboratorier findes pa andre institutter pa Kgbenhavns Universitet (f.eks. Institut for
Fadevarevarevidenskab) og forskningsgrupper pa Danmarks Tekniske Universitet (f.eks. Bioaktive
stoffer — analyse og anvendelse). Herudover vil nogle af blodprgverne blive analyseret pa Hvidovre
Hospital og affgringsprgverne bliver analyseret i Schweiz. Kun autoriserede personer fra
laboratorierne har adgang til praverne og der vil blive taget forbehold for at forhindre uautoriseret
adgang eller tab af praver.
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Dit biologiske materiale vil blive analyseret som beskrevet i Tabel 3. Desuden vil en mindre
mangde blod, urin og affering - hvis du har samtykket hertil - fratages til opbevaring for fremtidige
analyser, nar de planlagte analyser er feerdigbehandlet (beskrives senere).

Data og biologiske prgver handteres, opbevares, afsendes og behandles kun kodet med
deltagernummer og besggsnummer, aldrig dit navn eller andre identificerbare oplysninger.
Identifikationslisten ("ngglen™), der forbinder deltagernummeret med dine personlige oplysninger,
opbevares pa interventionsstedet separat fra data/biologisk materiale i et aflast rum eller elektronisk
pa et drev med begraenset og logget adgang. Dette samt andre foranstaltninger, ger at alle personlige
oplysninger (herunder biologisk materiale) handteres fortroligt og i overensstemmelse med
Databeskyttelsesforordningen fra EU (kaldet GDPR), lokale love (den danske databeskyttelseslov
LBK nr. 289 af 08/03/2024) og praksis (forsgget bliver registreret centralt pa Kgbenhavns
Universitet og der fares lovpligtige fortegnelser over dataansvarlige/databehandlere). Ved
databehandling i Schweiz (tredjeland), som vurderes sikkert af den Europaiske Kommission og
dermed behandles dataretsligt pa lige fod med en part/databehandler indenfor EU, vil behandlingen
veere i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens kap. V artikel 45 og den nationale
lovgivning i Schweiz, der ifglge EU Kommissionen er vurderet til at leve op til samme krav for
persondatabeskyttelse som EU-forordningen.

Forskningsbiobank

| forbindelse med forsgget etableres en forskningsbiobank, hvor alle dine biologiske praver
opbevares til senere analyser. Du skal give samtykke til, at praverne ma opbevares i
forskningsbiobanken og dette er en del af den informerede samtykkeformular, som du skal
underskrive for screeningbesgget. Alt det biologiske materiale i forskningsbiobanken analyseres
kun med det formal, at undersgge de resultater, der er beskrevet i studieprotokollen. Efter
afslutningen af alle analyser, hvilket forventes at veere i 2031, destrueres alt biologisk materiale i
forskningsbiobanken.

Hvis du treekker dig fra forsgget eller bliver udelukket fra forsgget, vil allerede indsamlede data
sandsynligvis blive anvendt og inkluderet i analyserne.

Du kan frivilligt veelge at donere biologisk materiale (blod, urin, affgring) til en biobank til brug i
fremtidige forskningsstudier. Fremtidige videnskabelige forsgg kan vise at nye analyser vil kunne
styrke forsggets formal og derfor kan vi ved at gemme en mindre mangde blod, urin og affaring
lave nye analyser pa et senere tidspunkt. Hvis materialet skal anvendes, skal forskerne opna en ny
godkendelse fra den regionale Videnskabsetiske Komité og du vil ofte blive bedt om at afgive nyt
samtykke, men komitéen kan ogsa give dispensation for dette. Brugen af biologisk materiale til
fremtidig forskning vil blive behandlet i henhold til Databeskyttelsesloven og den generelle
Databeskyttelsesforordning (GDPR). Det overfarte biologiske materiale vil blive destrueret inden
for 15 ar efter forsggets sidste deltagers sidste besgg. Det er frivilligt, om du vil donere ekstra
biologisk materiale og vi vil bede dig om at give separat skriftligt samtykke til dette. | dette
samtykke kan du leese om biobankens indhold, placering, hvordan og hvornar materiale fra
biobanken ma anvendes i henhold til geeldende lovgivning. Hvis du beslutter ikke at bidrage til
denne biobank, vil det ikke pavirke din deltagelse i forsgget eller din nuveerende eller fremtidige ret
til behandling.

Forskningsbiobanken og biobanken er begge registreret hos Kgbenhavns Universitet pa lovpligtige
lister, der er tilgeengelige for Det Danske Datatilsyn.
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Personlige data og resultater

Personlige data, som kan veare falsomme (fx navn, fadselsdato, blodpraver osv.), indsamles og
behandles, men kun til forskningsrelaterede formal i forbindelse med dette forsgg. Alle data
indhentes direkte fra dig og der vil ikke blive indhentet oplysninger fra din patientjournal. Ved
inklusion i forsgget vil hver deltager modtage et deltagernummer, som vil blive brugt til at
identificere alle data inkl. biologisk materiale. Den eneste “nggle”, der forbinder hver deltager til
koden, holdes sikker og veek fra alle andre data. Vi vil tage de ngdvendige forbehold for at sikre, at
dine personlige data altid opbevares sikkert og fortroligt. Ngglen der forbinder personoplysningerne
vil blive destrueret ca. 10 ar efter at den sidste forsggsperson har haft sit sidste besgg. Denne
procedure er i overensstemmelse med Databeskyttelsesforordningen fra EU (kaldet GDPR), lokale
love (den danske databeskyttelseslov LBK nr. 289 af 08/03/2024) og praksis (forsgget er registreret
centralt pa Kebenhavns Universitet og der fares lovpligtige fortegnelser over
dataansvarlige/databehandlere).

Alle data lagres pa Kgbenhavns Universitet. Adgang til disse data er kun mulig for udvalgt
forsggspersonale og kun ved at brug af beskyttet adgang med brugernavn og adgangskode.

Ved deltagelse i dette forsgg accepterer du, at du ikke kan begranse brugen af data selvom du
treekker dig fra forsgget, og du accepterer at dine data overfares til det overordnede BioMicro-
projekt. Desuden vil personer fra forskellige regulerende myndigheder, der overvager forsgg som
dette, f.eks. den etiske komite, have brug for at fa adgang til alle data, hvis de beslutter at
kontrollere forsgget. Med dit informerede samtykke tillader du, at relevante myndigheder har
adgang til dine data. Ligesom projektpersonalet, er disse personer underlagt tavshedspligt.

Forsgget vil blive registreret i clinical trial (clinicaltrial.gov) og centralt pa Kgbenhavns Universitet.
Forsagsresultaterne vil blive praesenteret og offentliggjort, uanset om resultaterne er positive,
negative eller inkonklusive pa konferencer og i tidsskrifter. Du vil ikke blive henvist til ved navn
eller vaere identificerbar i en praesentation, rapport eller anden offentliggarelse.

Bivirkninger, utilsigtede handelser og risici

Nar man lever pa en plantebaseret/vegansk kost er det fadevarestyrelsens anbefaling, at man er
ekstra opmarksom pa at spise varieret, samt at indtage D-vitamin og B12 tilskud. Under den 4-
ugers aktive forsggsperiode vil digtisten vejlede dig og dermed hjeelpe til med, hvordan du kan
spise varieret. Under forsgget vil du modtage D-vitamin tilskud, men ikke B12-vitamin, da det er en
del af forsggets formal at undersgge, hvad der sker med status af mikroneeringsstoffer. B12-vitamin
fas primeert fra animalske produkter og forventes at falde ved overgang til plantebaseret/vegansk
kost. Reduktionen i indtag af B12-vitamin efter 4 uger forventes ikke at have voldsomme eller
leengerevarende konsekvenser for din sundhed, men du vil maske opleve tidlige milde symptomer
som f.eks. treethed. Vi falger dog dine bivirkninger under hele forsgget. Skulle du finde pa at
forsaette den plantebaserede kost efter forsggets afslutning vil B12 (og D-vitamin) veere kosttilskud,
som vi til den afsluttende testdag vil minde dig om at indtage fremadrettet.

Hvis du pga. sygdomshistorik f.eks. har mangel pa jern, B12 o.l. og af den arsag indtager
kosttilskud i hgj dosis, vil du blive ekskluderet allerede ved screening. Mht. indtag af andre
kosttilskud som forebyggelse vil det ikke udgere en risiko at du ikke indtager disse i 6 uger.
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At udfgre en vejet kostregistrering samt at opsamle urin og affaring er besverligt og tidskraevende,
men udger ikke nogen risiko. Blodprgvetagning er invasivt, men udfgres af erfarne bioanalytikere
og udfares rutinemassigt pa Instituttet. Der skal dog naevnes nogle mindre risici. | forbindelse med
blodprgvetagningen kan der af og til forekomme lokal blgdning, irritation eller infektion. Disse
risici er dog minimale, da uddannet personale altid anvendes. Over de 4 uger udtraekkes et
blodvolumen pa maksimalt 75 mL til ssmmenligning doneres 450 mL blod ved en almindelig
bloddonation.

Der kan veere risici, som vi ikke er klar over. Derfor vil vi bede dig om at fortelle os, om du oplever
problemer med dit helbred, mens du deltager i forsgget. Det kan henne, at der i lgbet af forsgget,
fremkommer nye oplysninger om den kost, der bliver undersggt. Hvis dette sker, vil
forsggspersonalet informere dig om det og sparge dig, om du vil fortsaette i forsgget. Hvis det har
betydelig indflydelse pa dit helbred og sikkerhed, bliver du bedt om at give et nyt informeret
samtykke baseret pa bade skriftlig og mundtlig information om disse nye oplysninger.

Dine rettigheder, samt udtradelse og afbrydelse af forsgget

Inden deltagelse i forsgget, skal du sgrge for, at du har laest dette materiale samt materialet
Forsggspersoners rettigheder, som er udgivet af Det Videnskabsetiske Komitésystem, omhyggeligt
og du er velkommen til at stille yderligere spgrgsmal.

Forskerne bag forsgget haber pa en 6-ugers forpligtelse til forsgget, hvor alle planlagte procedurer
og malinger gennemfares. Vi skal dog stadig understrege, at deltagelse i forskning altid er helt
frivillig. Udtraedelse fra forsgget kan ske nar som helst og uden at angive nogen grund. Om du
gnsker at deltage i forsgget, er din beslutning alene. Du skal informere projektlederen, hvis du
gnsker at udtraede fra forsgget. Dette pavirker ikke standarden for dine nuverende og fremtidige
rettigheder.

Ekstraordinaere omstendigheder, kan umuliggare fuldfgrelsen af forsgget for den enkelte deltager,
og medfare afbrydelse af forsggsforlgbet. Var venligst opmaerksom pa, at denne beslutning kan
treeffes imod dit gnske. Ligeledes vil ekstraordinaere begivenheder, der resulterer i, at forsgget ikke
kan gennemfgres, medfere afbrydelse af forsgget for alle igangveerende deltagere. Du vil altid
modtage omhyggelige oplysninger om arsagen til afbrydelsen.

Forsggets nytte og din godtggrelse

Deltagelse i forsgget vil for den enkelte deltager ikke give direkte fordele, men forsggets samlede
resultater vil give veerdifuld indsigt og viden om, hvordan overgangen til en plantebaseret kost
pavirker status af K-vitamin og andre mikronaringsstoffer. Dette kan bidrage til fremtidige kost- og
neringsstofanbefalinger, som benyttes af myndigheder, digtister, staten og andre institutioner som
fastslar eller radgiver om kostanbefalinger.

Afhaengig af om du skal efterleve den ene eller den anden kost, vil det for halvdelen af deltagerne
give viden om og praktisk erfaring med at leve plantebaseret.

Deltagelse i forsgget er tidskraevende og du bar overveje dette ngje. Nar du har gennemfart hele
forsgget, vil du modtage et honorar pa 1500 DKK, som kompensation for din deltagelse. Skulle det
ske at du ikke gennemfarer hele forsgget vil du blive kompenseret i forhold til den tid du har brugt
og den ulempe du har haft. Honoraret er skattepligtigt. Du vil derudover modtage gratis D-vitamin
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supplement til minimum 6 uger og fa udleveret gratis produkter passende til din kost i den aktive
forsggsperiode. Der vil ikke blive ydet godtgarelse for tabt arbejdsfortjeneste eller transport/karsel.

Du vil som udgangspunkt ikke modtage nogen personlige rapporter baseret pa dine blodpraver eller
andre undersggelser. Hvis vi under forsggets forlab opdager prgveresultater, der potentielt kan
indikere eller angive en sundhedsrisiko, vil forsggsstedets projektansvarlige lege blive underrettet.
Herefter vil du, sa vidt det er muligt, og hvis du har gnsket det, blive informeret. Bemaerk, at du pa
din samtykkeerklaering angiver, hvorvidt du gnsker at modtage oplysninger om sadanne resultater.

Forsikring

Alle deltagere vil veere forsikret mod skade forarsaget af deres deltagelse i forsgget. | Danmark er
du er deekket af Lov om arbejdsskadeforsikring (jf. LBK nr. 919 af 25/06/2024) i henhold til
geeldende forsikringsforhold ved Det Natur- og Biovidenskabelige Fakultet, Kabenhavns
Universitet. Du vil under hele forsgget vaere omfattet af Lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet (jf. LBK nr. 962 af 16/08/2024 www.retsinformation.dk).

@konomi

BioMicro-projektet er et forsgg initieret af seniorforsker Jette Jakobsen, DTU Food og professor
Susanne Gjedsted Bligel, Kgbenhavns Universitet. Projektet er finansieret via bevillinger til tre
projekter:

1) Biotilgengelighed fra plante- og mejeriprodukter (BioMicro), som er finansieret af Mejeribrugets
Forskningsfond/Melkeafgiftsfonden, DTU, KU og Arla med henholdsvis 2,8 mill DKK, 2,4 mill
DKK, 0,3 mill DKK og 0,1 mill DKK.

2) Sundhedseffekter af K-vitamin: mod evidensbaserede ernaringsanbefalinger og forebyggelse
(Health effects of vitamin K), som er finansieret af Danmarks Frie Forskningsfond med en andel til
DTU pa 2,2 mill DKK.

3) Bekaempelse af fejlernaring af mikronaringsstoffer og skjult mangel for at forbedre sundheden i
EU (Zero_HiddenHunger_EU), som er finansieret af European Research Executive Agency med en
andel til DTU pa of 3,9 mill DKK.

Den del af de tre projekter, som bidrager til de humane studier er ca. 5,7 mill DKK og det deekker
Ian til medarbejdere samt alle vigtige procedurer, som f.eks. udferelse af undersggelserne,
indsamling af data og de analyser der er beskrevet i denne samt anden deltagerinformation. Belgbet
indsettes pa en selvstendig forskningskonto, som er underkastet offentlig revision. Sponsorer,
projektledere eller klinisk ansvarlige personer har ingen interessekonflikter.

Der vil lgbende blive ansggt om yderligere midler til forsgget. Safremt der opnas flere bevillinger,
vil du blive oplyst herom.

Godkendelse fra myndighed

Studiet er godkendt af den Regionale videnskabsetiske Komite, Videnskabsetisk Komité for Region
Hovedstaden, d. 12-Nov-2024.
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Naeste skridt

Vi haber, at du med denne skriftlige information har modtaget nok viden om forsgget. Hvis du
stadig er interesseret i at hare mere eller har nogle spgrgsmal, er du velkommen til at kontakte
projektpersonalet. Det er op til dig selv at beslutte, om du vil deltage i dette forsgg eller ej. Hvis du
beslutter dig for at deltage, vil du fa mundtlig information og blive bedt om at underskrive
samtykkeerklaringen efter informationsmgdet. Hvis du ikke laengere er interesseret i forsgget, sa
giv os gerne besked, sa vi ikke ulejliger dig yderligere.

Med venlig hilsen,

Marie Bagge Jensen, PhD
e-mail: biomicro@nexs.ku.dk
mobil: 93 50 94 03
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