Deltagerinformation
Projekttitel:

Effekten af forskellige kensHormOnProfiler for responset pa fysisk
treening

Vi vil sparge om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg pa Sektion for Idreet, Institut for
Folkesundhed, Aarhus Universitet (Dalgas Avenue 4, 8000 Aarhus C).

Fer du beslutter, om du vil deltage i forsgget, skal du fuldt ud forsta, hvad forsgget gar
ud pa, og hvorfor vi gennemfarer 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 spargsmal, 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
samtykkeerkleering. Husk, at du har ret til beteenkningstid, far du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerklaeringen.

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

Formal med forsgget

Studiet har til formal at undersgge hvordan forskellige kenshormonprofiler pavirker
kroppens respons pa fysisk treening.

Vivil rekruttere i alt 40 raske kvinder i alderen 18-35 ar. De 40 kvinder vil blive rekrutteret
i 2 grupper: 20 kvinder, som bruger hormonspiral og 20 kvinder, som ikke bruger nogen
form for hormonel praevention (kontroller).

Deltagerne vil skulle falge superviseret fysisk treening 3 gange om ugen i 16 uger og
gennemfgre 3 forsggsdage, én fgr treeningsopstart, én efter to maneder og én
afslutningsvist efter de 16 uger.

Farste og sidste forsggsdag vil besta af en maling af kropssammenseetning (DXA-
scanning) og hvilestofskifte, blodpraver, en raekke fysiske tests, maling af blodvolumen
og haemoglobinmasse, samt udtagning af prgver fra muskel og fedtveev. Pa den
midterste forsggsdag vil der kun blive lavet fysiske tests og malt blodvolumen og
haamoglobinmasse. Alti alt vil der pa de 3 forsggsdage blive udtaget 2 muskelpraver fra



larmusklen og 4 praver fra fedtvaev pa maven og ballen, alt sammen under
lokalbedgvelse. Der vili alt blive taget 3 blodpraver.

De fysiske tests bestar af fleksibilitetstest, styrke (finger, arm og ben), hoppetest, sprint
test pa kondicykel samt maling af maksimal fedtforbraending og kondital pa kondicykel.

Alle forsggsdage og 2 ud af de 3 ugentlige treeningssessioner vil forega pa Aarhus
Universitet, Sektion for Idreet, Dalgas Avenue 4, 8000 Aarhus C.

Du vil skulle afholde dig fra hard fysisk aktivitet/treening i de sidste 48 timer op til hver
forsggsdag.

Far og under forsggsperioden vil du to gange skulle registrere dit indtag af mad og drikke
over 4 dage samt baere en lille monitor pa handleddet, som registrerer fysisk aktivitet, i 7
dage for forsggets start og 7 dage under forsggsperioden.

Far selve forsggsperioden starter, er der et tilvaenningsbesgg, hvor du vil f& malt hgjde
og vaegt, og du vil blive instrueret i hvordan de fysiske tests skal udfgres, samt udfylde
spergeskemaer og fa instruktion i, hvordan du skal kostregistrere og baere monitoren af
dit fysiske aktivitetsniveau.

Forsggsoversigt
Besgg 1: Tilveenning til tests (ca. 2% timers varighed)

- Hgjde og veegt maling

- Tilveenning til maling af hvilestofskifte

- Tilveenning til fysiske tests inklusiv maksimal iltoptagelsestest pa
kondicykel

- Instruktion i at udfylde kostregistrering samt beere monitoren af fysisk
aktivitet pa handleddet

- Udfylde spgrgeskema

Besgg 2: Forsggsdag 1 (max. 5 timers varighed)

- Fremmgde efter en nats faste

- Hgjde og vaegt maling

- Maling af kropssammenseaetning (DXA scanning)

- Maling af hvilestofskifte

- Blodpraver

- Veevsprover (1 muskelveevsprave og 2 fedtvaevspraver)

- Fysiske tests (fleksibilitet, styrketest, sprint og maksimal
fedtforbreending og konditest)

- Maling af din bevaegelighed i kneeet



- Bestemmelse af blodvolumen og haemoglobinmasse ved
Carbonmonoxid (CO) genindanding

- Udlevering af et maltid mad

- Udfylde spgrgeskema omkring mental sundhed og velveere

Bes@g 3: Forsggsdag 2 (max. 2 timers varighed)

- Fremmgde efter en nats faste

- Hgjde og veegt maling

- Fysiske tests (fleksibilitet, styrketest, sprint og maksimal
fedtforbreending og konditest)

- Udfylde spgrgeskema omkring mental sundhed og velveere

Besgg 4: Forsggsdag 3 (max. 5 timers varighed)

- Som forsggsdag 1

En oversigt over studiet er visti figur 1.

Start 4 maneder
Fysisk treening
4 : :
| [ Ingen hormonel praevention (kontrol), 20 kvinder ]
[ Hormonspiral, 20 kvinder ]
——————> 2 méneder 4 méneder
Maling af fysisk aktivitet (7 dage) Maling af fysisk aktivitet (7 dage)
Kostregistrering (4 dage) Kostregistrering (4 dage)
— o &
Kropssammensetning (DXA) & R
Blodprover A
Muskelvavsprove 7 s
Fedtvevsprover ” ’
Cykeltest
Bevagelighed i knz
Stytetes A ZAS A
Maling af blodvolumen 4
o o
Spergeskema I—U U u
Forspgsdag 1 Forsggsdag 2 Forspgsdag 3

Figur 1
Biologisk materiale

Til forsgget udtages der 2 muskelprgver per forsggsperson fra laret ved brug af en
muskelbiopsinal. Muskelpraverne udtages af en erfaren laege efter standardiserede
procedurer: Der laegges lokalbedgvelse i musklen, hvorefter der udtages en
muskelveevsprave pa ca. 150 mg (totalt ca. 300 mg pr forsggsperson). Der kan



forekomme et vist ubehag ved udtagelsen samt gmhed i musklen i op til 2-3 dage
efterfglgende. Efter prgvetagningen saettes plaster pa omradet som skal sidde i 3-4
dage. | sjeeldne tilfeelde kan en nerve i huden pavirkes hvilket kan medfare nedsat
folelse i en mindre del af larets hudomrade som normaliseres igen efter 6-12 maneder.
Muskelprgverne analyseres for muskelprotein opbygning og nedbrydning samt
muskelfiber starrelse og type.

Der udtages i alt 4 fedtveevspraver per person, 2 fra maven og 2 fra ballen. Disse praver
tages ligeledes af en erfaren laege efter standardiserede procedurer: Der laegges
lokalbedgvelse i huden, hvorefter der med en biopsinal udtages en fedtveevsprave pa
ca. 200-400 mg. Efter prgvetagningen paseettes plaster. Som for muskelvaevspraven,
kan der i sjeeldne tilfeelde opsta infektion eller en nerve i huden kan pavirkes og medfare
nedsat fglelse i et lille hudomrade. Dette vil normaliseres efter 6-12 maneder.
Fedtveevsprgverne analyseres for signalproteiner, makrofager og
kanshormonreceptorer.

Der udtages ligeledes blodpragver af 15-30 ml pr gang, i alt 2 gange samt fingerpriktest i
forbindelse med de fysiske tests og maling af blodvolumen svarende til maksimalt 250
ml pr person over 5 maneder. Der kan i sjaeldne tilfeelde opsta infektion efter
blodprgveudtagning hvorfor god hygiejne efterfalgende anbefales. Blodpraverne
analyseres for endemal relateret til lipid profil, kenshormoner, proinflammatoriske
markgrer og markarer for appetitreguleringen.

Personoplysninger behandles i forsgget og databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven overholdes i relation til bade biologisk materiale og gvrige
personoplysninger. Muskel, fedt- og blodpraver vil veere kodede, sa de enkelte
forsggspersoner ikke kan identificeres, og fryses ned i en aflast forskningsbiobank ved
Aarhus Universitet indtil de analyseres. Selve analysen forventes afsluttet inden for 12
maneder hvorefter praverne destrueres.



Nytte ved forsgget

Du kani labet og efter forsgget fa detaljeret og veerdifuld indsigt i din sundhedstilstand.
Derudover vil du bidrage til at optimere vores viden om hvordan de forskellige
kenshormonprofiler pavirker vores kropssammenseaetning, fysiske kapacitet og
sundhed.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Risici og bivirkninger ved muskel- og fedtveevspraver og blodpraver er beskrevet i
metodeafsnittet og betragtes alle som veerende minimale.

Den straledosis, som man udsaettes for ved DXA-scanning, er mindre end straledosis
ved et almindeligt rantgenbillede og udger ingen veesentlig risiko pa hverken kortere
eller laengere sigt. DXA-scanningen vi anvender er en lav-dosis scanner og giver en
straling pa <0,1 mSv (kategori I). Dosis afhaenger af kropsstgrrelse. For hver Sievert (Sv)
gges risikoen for at inducere en kraeftlidelse med 5 %. Man kan altsa teoretisk beregne
den ekstra risiko ved stralingen til en 0,0005 % foraget risiko for padragelse af en
kreeftlidelse i lgbet af ens livstid. En gennemsnitsdansker vil altsa forgge sin risiko fra
25,0000 % til 25,0005 %.

Bestemmelse af blodvolumen og haemoglobinmasse foregar ved at indande en lille
smule kulilte (carbon monoxid) blandet med 100% ilt. Indanding kan medfgre mild
irritation i halsen og det kan fales som om det prikker pa tungen. Kulilte kan veere giftigt i
ukontrollerede meengder. Den maengde kulilte som indandes i dette forsgg, giver en
kulilte binding pa 5-15%, hvilket svarer til det niveau, man saedvanligvis finder hos
rygere. Efter 24 timer er det ikke leengere muligt at spore kulilte i kroppen. Der er ingen
kendte risici associeret med indanding af en lille maengde kulilte.

De fysiske test pa cykelergometer der indgar i forsgget kan veere forbundet med
almindelig treethed/udmattelse og efterfalgende let muskelgmhed der forsvinder i lgbet
af 1-2 dage. Der ma derudover forventes, at der kan veere uforudsete risici og
belastninger forbundet med forsgget.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgget

Du kan til enhver tid afbryde din deltagelse i forsgget hvis dette gnskes uden nogen
seerlig grund. Hvis den forsggsansvarlige skanner, at forsggsdeltageren ikke kan leve op
til forsggsprocedurerne eller pga. sikkerhedsmeessige arsager, kan forsggsdeltageren
tages ud af forsgget. | tilfeelde af tidlig afbrydelse udbetales et forholdsmaessigt
vederlag jf. nedenstaende afsnit.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Projektet gennemfgres pa initiativ af Idreetsbiologisk forskningsenhed pa Aarhus
Universitet. Postdoc og laege Mette Smith Bisgaard vil veere primeert ansvarlig for at drive



projektet sammen med overordnet forsggsansvarlig lektor Mette Hansen. Forsgget har
opnaet bevilling fra Kulturministeriet (732.672kr) og Team Danmark (280.000) til
afvikling af forsgget og lon til postdoc Mette Smith Bisgaard. Forskergruppen har ingen
gkonomisk tilknytning til stattegiver eller andre interessenter i projektet.

Hver forsggsdeltager modtager et vederlag pa 2000 kr. (skattepligtigt) for deres
deltagelse. Dette udbetales forholdsmaessigt ved tidlig afbrydelse af forsgget (500 kr.
ved afbrydelse efter farste forsggsdag og 1000 kr. ved afbrydelse efter 2. forsggsdag).
Derudover har de medfalgende cykeltest og DXA-scanninger en kommerciel veerdi pa
~5000 kr.

En forsggsperson kan ekskluderes fra forsgget ved manglende fremmagade til
treeningssessioner (2 sessioner/uge) i et omfang, der ikke kan indhentes i labet af de 4
maneder eller ved manglende fremmade til forsggsdage.

Adgang til forsggsresultater

Resultaterne fra forsgget vil blive offentliggjort i peer-reviewed videnskabelige
tidsskrifter samt kommunikeret ud pa videnskabelige konferencer.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt indblik i, hvad det vil sige at
deltage i forsgget, og at du faler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle
deltagelse. Vi beder dig ogsd om at lezese det vedlagte materiale ”Forsggspersonens
rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte postdoc Mette
Smith Bisgaard eller lektor Mette Hansen jf. nedenstaende oplysninger.

Med venlig hilsen

Mette Smith Bisgaard

Laege og postdoc Sektion for Idraet, Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet
Mail: mettebis@ph.au.dk

Tlf. +45 30708289
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Mette Hansen

Lektor, Sektion for Idraet, Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet

Mail: mhan@ph.au.dk

TIf. +45 51666551
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