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INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSON

Effekten av total och partiell somnbrist pa hjarnfunktion och kognitiv formaga hos
friska, yngre personer.

Tillfragan om deltagande

Du tillfragas harmed om att delta i en studie som undersoker effekten av sémnbrist pa
hjarnans funktion, kognitiv férmaga, samt biologiska och fysiologiska matt relaterade till
halsa. | det har dokumentet far du information om projektet och vad ett
studiedeltagande innebar.

Projektets syfte

Olika faktorer i den moderna livsstilen, t.ex. 6kad skarmanvandning och obekvama
arbetstider, har lett till att fler upplever somnstorningar sdsom for lite somn.
Undersokningar visar att ungefar en tredjedel av vuxna regelbundet sover mindre an de
rekommenderade 7 timmarna per natt, vilket bade kan paverka ens kognitiva formagor
(t.ex. uppmarksamhet) och pa sikt dven 6ka risken for halsoproblem sa som
hjartproblem eller psykisk ohalsa.

Inom forskningen ar det vanligast att fokusera pa total smnbrist, vilket innebar att man
arvaken under en hel natt eller ldngre. Det vanligast forekommande i samhéllet ar dock
partiell somnbrist, vilket innebar att man sover for lite under en eller flera efterfoljande
natter. Darfor ar det viktigt att studera bade total och partiell sdmnbrist samt att jamfora
dessa tillstdnd med varandra om vill férsta hur vi paverkas av somnbrist.

Syftet med denna studie ar att undersoka effekten av somnbrist pa hjarnans funktion
och struktur, kognitiva formagor, och biomarkorer (som t.ex. indikerar stress och
inflammation) samt potentiella skillnader mellan hur total och partiell somnbrist
paverkar dessa faktorer.

Forskningshuvudman fér projektet ar Orebro universitet. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Forskningen ar godkand av
Etikprévningsmyndigheten, diarienummer for prévningen hos Etikprovningsmyndigheten
ar 2026-03064-01.

Studiens genomférande

Studien kommer att genomféras vid Orebro universitet och 24 vuxna (20-40 &r) personer
kommer att delta. Som deltagare kommer du att genomga tre olika somntillstand:

1)  normalsdmn (dar deltagaren foljer sin vanliga sdmnrutin (7-9 timmar sémn)
2) total somnbrist (TSD, dar deltagaren inte sover pa 28-32 timmar), och

3) partiell sdmnbrist (PSD, dar deltagaren begransar sin somn till 4 timmar/natt
under tva efterfoljande natter).



‘.L\"\“ Q

Effekten av total och partiell somnbrist pa hjarnfunktion och kognitiv férmaga hos friska,
yngre personer.

Deltagare kommer att randomiseras i olika grupper definierade av vilket ordning man
kommer att genomga de olika somntillstdnden t.ex. normalsémn - TSD - PSD eller PSD -
normalsdmn —-TSD.

Studien bestar av totalt 4 testtillfallen: 1 screeningbesok/baslinjebesok dar du far
information om studien och vi kontrollerar om du platsar i studien, du fyller dven i
formular och ldmnar samtycke om du vill/kan delta, och 3 testdagar vilka foljer
respektive somntillstand dar du far genomga en rad olika tester och ldmna olika prover.
Se detaljerad information om respektive besok under deras respektive rubrik nedan. P4
Figur 1 nedan kan du se en oversikt over studiens upplagg.
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Figur 1. Oversikt 6ver studiebesok. Sémntillstdnden pabdrjas nar en
baslinje/aterstallning har bekraftats mellan testtillfallena via aktivitetsmataren.

Screeningbesok

Efter att du har lastigenom denna information kommer du ocksa att fa muntlig
information om studien samt ges tillfalle att stalla fragor och tdnka igenom en eventuell
medverkan. Om du ar intresserad av att delta i studien kommer du att fa fylla i ett
informerat samtycke. Darefter kommer vi att kontrollera om du uppfyller alla kriterier for
att kunna delta i studien dar du kommer att fa fylla i olika frageformular. Dessa formular
behandlar bland annat bakgrundsinformation om dig samt olika aspekter av sdmn samt
mental halsa och stress.

Om du inkluderas i studien kommer du sedan att fa bekanta dig med de kognitiva och
emotionella uppgifter som du senare kommer att genomfdéra under testdagar.
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Du kommer &ven att fa instruktioner for anvandningen av aktivitetsmataren och
provtagningskit for att samla in avforingsprover respektive salivprover.

e Avforingsproverna kommer att tas vid 1 tillfalle — innan du paboérjar det forsta
somntillstandet. Totalt samlas ca. 20 g.

e Salivprover kommer att tas i samband med varje somntillstdnd pa morgonen och
kvallen. Totalt kommer du att ta 2 salivprover i samband med normalsémn-
respektive TSD-tillstanden och 4 salivprover i samband med PSD-tillstandet. Du
kommer samla in ca. 1,5 ml/salivprov (totalt ca. 12 ml).

e Aktivitetsmataren kommer du att bara under hela ditt studiedeltagande for att
registrera somnparametrar, fysiska aktivitet och temperatur. Innan du paborjar
det forsta somntillstdndet kommer du att bara aktivitetsmataren minst 5 dagar
for att vi ska kunna etablera dina normala somnvarden t.ex. somnlangd och
tidpunkt (baslinjematning). Pa liknande satt kommer aktivitetsmataren anvandas
for att kontrollera atergang till normal smn mellan varje somntillstdnd
(aterstallning). Under sjalva somntillstdanden kommer aktivitetsmataren
anvandas for att kunna registrera dina somnmanster, t.ex. om du rakat somna till,
och du kommer att bli instruerad att trycka pa en knapp pa aktivitetsméataren i
samband med specifika uppgifter.

Detaljerade instruktioner for respektive provtagning samt aktivitetsmataren far du pa
separata blad. Screeningbesotket berdknas ta ca. 1,5 timme att genomfora.

Somntillstand

Det ar mycket viktigt att du foljer samma rutiner under varje somntillstand avseende
aktiviteter (t.ex. traning), kost, och eventuellt koffein- och nikotinintag. Det ar dven
valdigt viktigt att du foljer instruktionerna for somntillstanden och provtagningen
noggrant. Vid det normala somntillstandet ska du t.ex. notera nar du har gatt och lagt dig
och néar du har vaknat och vid partiell och total somnbrist ska du notera om du har rakat
somna till. | samband med varje somntillstdnd kommer du darfor att fa fylla i ett
fragehafte dar du noterar information om din kost, aktivitet, sémn och provtagning.
Genom denna dokumentering sa kan du enkelt se till att du t.ex. ater och dricker enligt
samma rutin under samtliga somntillstand. Det ar viktigt att du inte intar nagra
kosttillskott eller lakemedel som kan ha en effekt pa de faktorer vi vill undersdka under
studiens gang (t.ex. antiinflammatoriska lakemedel eller kreatin). Om detta sker behover
du rapportera det till en projektmedlem s att dina testtillfallen kan bokas om. Vid ditt
screeningsbesok kommer du att fa ett hafte med instruktioner innehallandes den
information du behdver. Du kan aven kontakta studieteamet for fortydliganden om
nodvandigt.
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Testdag

Efter respektive somntillstdnd kommer du att genomfora ett testbesok, dvs. totalt 3
testbesok under studien. Detta besok kommer att ske pa eftermiddagen dagen efter
avslutat sémntillstdnd pa& Center for Experimental and Biomedical Imaging in Orebro
(CEBIO), Orebro universitet. Under detta besék kommer du att genomféra olika tester:

Magnetkameraundersokning (MR)
Kognitiv testning (minne, arbetsminne, uppmarksamhet, emotionell reglering, inhibering)

Blodprov (ca 20ml/testdagstillfalle)
Elektrokardiografi (EKG) och hudkonduktans (EDA)
Frageformular

Nar du kommer till besdket kommer du forst att ldmna tillbaka salivproverna du tagit
under respektive somntillstand (vid forsta testdagen lamnar du aven tillbaka
avforingsproverna).

Darefter kommer du att fa 6va pa de kognitiva uppgifter som du sedan kommer att utfora
i magnetkameran innan du byter om till patientrock for MR-undersdkningen. Vid MR-
undersokningen far du lagga dig pa en brits som skjuts in i MR-tunneln till kamerans
mitt. Denna tunnel ar 6ppen i bada dndarna och har belysning och flakt. Du kommer att
kunna se instruktioner och testuppgifter via ett par goggles som aven spelarin
ogonrorelser under delar av undersdkningen.

Under bildtagningen hors ett kraftigt knackande ljud. Du kommer darfor att ha
horselskydd under undersdkningen. Under hela undersdkningen har du mojlighet till
kontakt med personalen genom ett hogtalarsystem och en ringklocka. Under
undersokningen ar det viktigt att du ligger sa stilla som mojligt for att bilderna inte ska bli
suddiga. Denna del av testtillfallet tar ca 1,5 timme att genomfdra varav ca. 1 h kraver
aktiv uppmarksamhet.

Efter MR-undersdkningen kommer du att byta om och sedan genomfdra resterande
undersokningar (kognitivt test, matningar av EKG och EDA) samt ta blodprov och fylla i
frageformuléar. Detta besok kommer att ta totalt ca 3,5 timmar att genomfora (inkl. MR).

Aterstéllningsfas

Mellan varje somntillstdand kommer du att ha en aterstallningsperiod pa ca. 7 dagar da
du ska aterga till ditt normala somnschema. Nar aterhdmtning ar bekraftat via
aktivitetsmataren och din egen rapportering kommer du att genomfdra nasta
somntillstand foljt av en testdag enligt beskrivningen ovan. Denna procedur upprepas
sedan till dess att du har genomfort samtliga 3 somntillstand. Pabdrjan av nasta
somntillstdnd kan komma att skjutas fram om aterhdmtning inte har skett inom 7 dagar.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet
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Somnbrist kan ha en negativ paverkan pa kognitiv formaga (t.ex. koncentrationsforméaga
och uppmarksamhet) samt kan leda till extrem trotthet. Dessa effekter ar 6vergdende
men kan medfora obehag och svarigheter. Det ar darmed viktigt att du inte kor bil/cyklar
eller hanterar annat tungt maskineri under sémnbrist-tillstdnden och de efterfoljande
testdagarna. Du kommer att erbjudas ersattning for busskostnader for att ta dig till och
fran varje testtillfalle under testdagarna for att undvika behovet av att framféra ett fordon
under potentiellt nedsatt kognitivt tillstand.

Undersdkningen med MR kameran ar ofarlig och smartfri och har varit en etablerad
metod for avbildning av hjarnan sedan mitten av 1980-talet. MR-tekniken anvands
rutinmassigt for avbildning av hjarnan och anses vara helt saker. D4 magnetfaltet i
kameran ar valdigt starkt ar det, i forskningsstudier, dock viktigt att du inte har nagot
magnetiskt foremal i kroppen som kan forflytta sig under undersékningen och darmed
orsaka skada. Om du vet eller misstanker att du har frammande foremal (t.ex.
metallsplitter, pacemaker, insulinpump, shunt) i kroppen ska du inte delta i studien. Om
du upplever att du har svart for att vistas i tranga utrymmen ska du inte heller delta i
studien eftersom det kan upplevas som relativt trangt inne i kameran. Om du vet eller
misstanker att du ar gravid ska du inte heller delta i studien. Under undersdkningen
kommer du att ha en larmklocka som du kan signalera till MR-personalen om du
behdver pausa eller avbryta undersdkningen.

Det finns en liten risk av man vid MR-undersékningen av hjarnan upptéacker nagon
avvikelse som inte gett upphov till ndgra symptom men som bedéms kréva vidare
utredning. | sddan handelse kommer uppféljande undersokningar att ggnomfoéras for att
klargdra vad det ror sig om och du kommer att bli kontaktad av lakare som informerar om
vidare handlaggning. | samband med sadan kontakt kommer det dven att géras en
notering i din patientjournal. Om du inte vill genomga en MR-undersékning som
eventuellt kan hitta nagot avvikande sa ska du inte vara med i studien.

De kognitiva tester som anvands i studien ar valanvanda inom forskning om sémn och
hjarnfunktion. De bestar av datorbaserade uppgifter som mater uppmarksamhet,
arbetsminne, minne, reaktionsformaga och emotionsreglering. Testerna kan upplevas
som anstrangande, sarskilt under sémnbrist, men innebar inga medicinska eller
langvariga risker. Uppgifterna genomfors under évervakning, och du kommer att
erbjudas pauser under sessionen. Eventuellt obehag och trétthet relaterad till dessa
tester ar ofarlig och 6vergaende. Eye tracking (goggles) kommer att anvands under de
kognitiva testerna och ar en icke-invasiv metod som inte innebar nagra fysiska risker.
Avseende integritet filmas enbart 6gonpartiet, och inspelningarna lagras
pseudonymiserade med begransad atkomst i enlighet med GDPR. ’Pseudonymiserad’
innebar att dina forskningsuppgifter lagras kodade (kombination av bokstaver och siffror
istallet for ditt namn) separat fran dina personuppgifter.

Blodprovstagning kan medfora ett visst obehag, smarta, svullnad och kan ge blamarke
vid provtagningsstallet. Risken for komplikation i samband med vends blodprovstagning
anses for ovrigt vara liten da den utfors av en sjukskoterska enligt gallande rutiner inom
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sjukvarden. Saliv- och avforingsprover tas hemma med icke-invasiva metoder och foljer
samma rutiner som provtagning inom sjukvarden. Provtagningen kan medfora mer
obehagskansla an risker men om studiedeltagaren upplever nagot ovanligt symptom
eller besvar sa ska forskargruppen kontaktas omedelbart via studiemejlen.

Aktigrafidata kommer att samlas in via en aktivitetsmatare som bars under hela
studieperioden. Mataren ar icke-invasiv och innebar inga kdnda fysiska risker. Ett mindre
obehag kan uppsta vid kontinuerligt barande under en langre period.

De elektrofysiologiska matningar (EKG och EDA) som genomfdrs vid testdagstillfallena
gors via elektroder placerade pa huden. Metoden ar ddrmed icke-invasiv och innebar
inga kanda halsorisker. Vissa deltagare kan uppleva ett mindre obehag vid fastning eller
borttagning av elektroderna, eller mild hudirritation men dessa obehag ar kortvariga.

De frageformular som du kommer att fylla i under ditt studiedeltagande kan i vissa fall
berora kansliga omraden (t.ex. psykisk halsa) och kan dven upplevas som belastande att
genomfora, sarskilt under sdmnbrist. Du kommer att ha mojlighet att stalla fortydligande
fragor om det ar nagonting du tycker ar oklart i samband med dessa formular.

Det finns en risk for spridning och felaktig anvandning av personuppgifter. Da vissa
uppgifter vi samlar in fran dig berér halsa blir denna risk kénsligare. For att minimera
dessa risker kommer projektet att implementera strikta sakerhetsatgarder, inklusive
pseudonymisering/kodning av dina forskningsdata, saker lagring av kodnyckeln,
begransad atkomst till datan och saker delning av datan med vara samarbetspartner.

Eventuell nytta med att delta i studien

Deltagande i studien utger ingen direkt nytta for den enskilda individen, utéver monetar
ersattning. Daremot kan resultaten av denna studie vara till stor nytta for var forstaelse
for effekten av somnbrist.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Uppgifter om dig och
de resultat som har med studien att gora kommer att registreras pa studieformulédr och i
en dataserver. Data fran detta forskningsprojekt kommer att sparas i minst 10 ar. Vi
kommer, i enlighet med EU:s dataskyddsférordning (GDPR, The General Data Protection
Regulation), att sakerstalla att dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem. Samtliga uppgifter som vi samlar in fran dig kommer att
registreras kodad och forvaras pa ett sakert satt med begransad tillgang (lasta skap eller
intern server). Kodlistan med koppling till dina forskningsresultat kommer att forvaras
separat pa ett sakert satt pa Orebro Universitets internserver. P4 s& satt separerar vi dina
kontaktuppgifter frdn de svar du har gett och de resultat vi har fatt och kan analysera
data utan direkt identifierbar information (d.v.s. utan ditt namn, mejl, telefonnummer
etc.). Vid publicering redovisas resultaten s att inga enskilda personer kan identifieras.
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Projektet ar godkant av Etikprovningsmyndigheten, vilket ar en forutsattning for att
kunna ta fram information som samlats in om/fran dig under ditt deltagande i denna
studie. Samtidigt vill vi att resultat och data fran detta forskningsprojekt ska kunna goras
tillgangligt for anvandning av andra. Detta innebar att data, pa begaran, kan delas med
forskare eller andra som ar intresserade av informationen (data) som studiens resultat
baseras pa. De delar som innehaller information som kraver etisk granskning kommer
endast att ldmnas ut for forskningsdndamal efter granskning och bekraftelse av
nodvandiga tillstand.

Ansvarig for dina personuppgifter &r Orebro universitet. Orebro universitet ar en
myndighet och har en skyldighet att bl.a. folja reglerna for allmanna handlingar,
myndigheters arkiv och offentlig statistik. Universitetet kommer darfor att behandla
personuppgifterna pa de satt som kravs for att kunna folja gallande lagstiftning. Om
ndgon begar ut en allmén handling som innehaller dina personuppgifter kan Orebro
universitet komma att lamna ut dessa, savida handlingen inte ska/kan belaggas med
sekretess. Forskningsgruppen dnskar ocksa att kunna kontakta dig om framtida
forskningsstudier, om du har samtyckt till detta.

Enligt EU:s dataskyddsférordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om
dig som hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa
begara 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 ansvarig forskare, se kontaktuppgifter
nedan. Dataskyddsombud nés pé tfn 019-303750, dataskyddsombud@oru.se. Om du ar
missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att lAmna in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hander med mina prover?

De prover som tas i projektet (blod, saliv, avféring) kommer att forvaras i en sa kallad
biobank. Proverna samlas in for att mojliggdra analyser som ar relevanta for studiens
forskningsfragor. Avféringsprover kommer att anvandas for analyser av olika @&mnen som
bildas i tarmen (metaboliter) for att undersdka hur dessa kan vara relaterade till halsa
och de fragestallningar som studeras i projektet. Blod- och salivprover kommer att
anvandas for analyser av biologiska markérer och @mnen som ar relevanta for studiens
forskningsfragor, exempelvis relaterade till stress, inflammation, metabolism och
hjarnfunktion.

Proverna kommer att anvandas for de analyser som beskrivs i detta forskningsprojekt.
For att mojliggdra kompletterande analyser och eventuella re-analyser inom ramen for
projektets syfte kommer proverna att vara tillgadngliga for forskningsprojektet fram till
dess avslut, senast 2036.
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Biobankens namn ar Orebro Biobank (av Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) givet
nummer 454) och den finns vid Universitetssjukhuset Orebro (USO) i enlighet med
biobankslagen (Lag 2023:38). Huvudman (ansvarig) for biobanken &r Region Orebro Lan.

Samtliga ovan namnda prov kommer att pseudonymiseras (kodas), vilket innebéar att de
inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckeln férvaras pa internserver och
behandlas sa att obehoriga inte kan ta del av den. Uppgifter som registreras i
pappersform kommer att forvaras pa ett sakert satt (last skap) med begransad tillgang.

Du har ratt att utan forklaring saga nej till att prov sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka (dngra) det
samtycket. Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta ansvarig forskare, se
kontaktuppgifter nedan. Ett tillbakadraget samtycke kommer inte att paverka din
framtida vard och behandling. Om du drar tillbaka samtycket kommer inga fler uppgifter
eller prov att samlas in, men redan insamlad information kommer inte att forstoras.
Kvarvarande prover kommer att forstoras eller, i undantagsfall, avidentifieras om det inte
ar mojligt att foérstora prov utan att andra prov forstors.

Proverna far bara anvandas pa det satt och for de &ndamal som du har gett samtycke till.

Om du endast samtycker till anvdndning av prover inom detta forskningsprojekt kommer
proverna att bevaras till projektets avslut, senast 2036. Darefter kommer kvarvarande
prover att forstoras eller avidentifieras enligt gallande rutiner. Efter avidentifiering kan
sadana prov inte langre sparas till dig.

Du kan ocksa valja att samtycka till att proverna anvands i framtida forskning. Om du
lamnar ett sddant samtycke kommer proverna att bevaras framtill 2036 och kan komma
att anvandas i framtida forskningsprojekt inom forskningsomradet. Tillkommer sddan
forskning som annu inte ar planerad, kommer denna forskning granskas av
Etikprovningsmyndigheten som kommer att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Kodade prov kan komma att analyseras hos laboratorier eller andra samarbetspartners
och foretag inom Sverige och/eller inom EU/EES. Efter genomfdérd analys kommer dina
prov att forstdras, senast 2036.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

For att fa kunskap om resultaten sammanstalls och bearbetas insamlade data av
forskare involverade i studien. Resultaten kommer senare att publiceras i vetenskapliga
artiklar. Vid publicering redovisas resultaten sa att inga enskilda personer kan
identifieras.

| den har studien har manga av resultaten enbart betydelse i forskningssammanhang
och inte pé individniva och darfor kommer vi inte att kunna dela just dessa resultat med
dig. Vid avvikande fynd som kraver vidare undersodkning kommer forskningspersonen att
kontaktas av studielakaren.

Forsakring och ersattning
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Medan du deltar i studien ar du férsakrad via Kammarkollegiet genom Orebro
universitetet.

Ersattning for fullfort deltagande i studien utgar med 2500 kr och ar skattepliktig. Du
kommer aven att erbjudas ersattning for buss i samband med testbesdken (men inte
screening/baselinebesok eller andra kostnader som kan uppkomma i samband med
studiebesoket).

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 eventuell framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta studieansvarig, se kontaktuppgifter
nedan.

Kontaktpersoner for studien

Pernilla Andersson, PhD

Nutrition-Gut-Brain Interactions Research Centre
Orebro Universitet

701 82 Orebro

E-post: naps.oru.se

Ansvarig for studien

Professor Robert Brummer, Overlikare

Orebro Universitet, Institutionen fér Medicinska Vetenskaper
Orebro Universitetssjukhus, Gastroenterologi, Medicinska kliniken
Tel: 019-30 37 31

E-post: Robert.Brummer@oru.se
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