@ Etikprévnings
myndigheten

Andringsansokan

Forsta steget nar du ska ansoka om andring ar att fylla i Ansékan om dndring (detta dokument).

Denna del av ansokan ska skrivas ut p& papper for att sedan undertecknas av ansvarig forskare. Aven behérig féretrddare kan anséka om
andring och da underteckna ansdkan. Den undertecknade ansokan ska skannas in och goras sokbar, dvs. sparas som sokbar PDF-fil. Namnge
ansékan “Andring” och projektets titel.

Nasta steg ar att identifiera vilka bilagor som ska dndras. Dessa bilagor ska bifogas ansdkan. Alla andringar i bifogade dokument ska tydligt
framga, exempelvis genom funktionen spara andringar. Om bilagorna ar omfattande ska det framga pa vilka sidor andringarna ar gjorda.
Samtliga bilagor ska sparas som sokbara PDF-filer. Om bilagorna d&r omfattande ska de dven vara markta med bokmarken (indexerade).

Namnge alla bilagor med bilagenummer och namnet pa bilagan, exempelvis ”02 beskrivning av forskningsprojektet”, 03 forskningsplan”.

Den inskannade Ansdkan om dndring samt bilagor i sokbara PDF-filer skickas in i elektroniskt format till e-postadressen
ansokan@etikprovning.se. Ge e-posten rubriken Andringsansékan samt dnr pd grundansékan.

Om ansokan ror en klinisk Iakemedelsprovning kan du anvdnda Eudralink nar du skickar in ansokan. (for mer information om Eudralink se
lakemedelsverkets webbplats for kliniska ldkemedelsprévningar). Satt forfallodatum sa lang fram som mojligt och sakerstall att filerna inte ar
|6senordskyddade. Aven dessa ansdkningar ska skickas in till ansokan@etikprovning.se.

Myndigheten kan ta emot maximalt 50 000 KB (50 MB) i en e-post. Om din anstkan ar storre ber vi dig att forséka minska storleken eller dela
upp ansokan i flera e-postmeddelanden. Ange da tydligt att e-postmeddelandena tillhér samma ansdkan samt i hur manga meddelanden
som ansokan skickas in.

Nar Etikprovningsmyndigheten har tagit emot din ansokan kommer vi att skicka en bekréftelse via e-post till ansvarig forskare. | bekraftelsen
far du information om vilket diarienummer din ansékan har fatt samt hur du gar tillvaga for att betala avgiften for ansokan. Betalning ska
alltid ske med angivande av OCR-nummer.

Forst nar avgiften ar inbetald med korrekt OCR-nummer och finns pa myndighetens konto kommer vi att paborja handlaggningen av din
ansokan.

Nar vi har fattat ett beslut angaende din ansékan kommer vi att skicka beslutet via e-post till ansvarig forskare.

Kom ihag att ansokan alltid ska fyllas i pa svenska och att ansokan ska vara forstaelig for en lekman.
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Ansokan om etikprovning
Ansdkan om andring

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.3.

1.4.

Uppgifter om tidigare ansékningar

Ange diarienummer och beslutsdatum pa den tidigare godkidnda grundansokan.
Diarienummer 2020-06975
Beslutsdatum 2021-01-20

Ange diarienummer och beslutsdatum for eventuella tidigare dandringsansékningar och ge en kort
summering av vad de avsag. Om antalet tidigare dndringar overstiger fem ska en separat férteckning 6ver
andringsansokningarna bilaggas.

Parter

Ange ansvarig forskare for den tidigare godkanda grundansokan.
Annika Norell-Clarke
annika.clarke@kau.se

Om byte av ansvarig forskare har skett i en tidigare andringsansékan: ange den nuvarande ansvariga
forskaren.

Ange forskningshuvudman och behoérig foretradare for den tidigare godkidnda grundansékan.
Karlstads universitet

Marie Nilsberth

Ordférande i forskningsetiska kommittén

Docent i pedagogiskt arbete

marie.nilsberth@kau.se

Om byte av forskningshuvudman har skett i en tidigare andringsansékan: ange nuvarande huvudman och
behorig foretradare.

Om ansékan avser byte av ansvarig forskare: ange ny ansvarig forskare.

Om anso6kan avser byte av forskningshuvudman: ange namn och behorig foretradare hos ny
forskningshuvudman.

Ange titel pa den tidigare godkanda grundansokan.

Effekterna av somnox somnrobot pa somn och psykisk (o)halsa hos personer med insomni: med eller utan
samsjuklig ADHD

Beskriv kortfattat den d@ndring av tidigare godkand ans6kan som planeras.

| den tidigare godkadnda ansdkan beskriver vi att deltagarna i Delstudie 1 kommer att anvanda
aktivitetsarmband (aktigrafer). Vi dnskar nu lagga till att deltagarna i Delstudie 2 och 3 ocksa kommer att
anvanda aktigrafer under deler av studierna.
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| tillagg onskar vi att deltagarna ska besvara nagra fragor om intag av koffein, alkohol och tobak (se bifogad
fil) vid tva tillfallen under studien, i samband med de 6vriga fore- och efterméatningarna samt att
frageformularet Insomnia Severity Index (7 fragor) besvaras vid en tidpunkt mitt under behandlingen for
att kunna se hur smnen forandras under behandlingens gang.

For att ta hojd for eventuellt bortfall sa vill vi rekrytera ytterligare 12 personer till studien.

Ange de skal som ligger till grund for den planerade dndringen.
Andringarna kan anses vara vésentliga dndringar vad géller insamling av data.

Gor en vardering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet férandras med anledning av den
planerade andringen.

Vi bedémer att nyttan med ett mer objektivt matt pa smn (genom att mata rérelser under natten) &r stor
eftersom subjektiva och objektiva matt pa insomni inte alltid motsvarar varann. | tillagg finns det manga
behandlingsstudier for personer med insomni som anvander sig av bade objektiva och subjektiva matt.
Detta gor att vi kan jamfora vara deltagare med andra personer med insomni och darmed fa mer kunskap
kring hur var grupp ligger realtivt andra vad géller klinisk niva och effekt av behandling.

Risken finns att vissa deltagare kan tycka att det &r ovant att ha pa sig armbandet, och kanske inte
anvander aktigrafen som det ar tankt. Vi kommer att informera deltagarna att de nar som helst kan avbryta
matningen med aktigrafen om den upplevs som obehaglig. Vi tror att de flesta kommer att vanja sig.

Man far ut valdigt mycket data fran aktigraferna, varfor vi kommer skriva vilken data vi ska extrahera samt
vilka hypoteser eller férvantade effekter vi har i en studieprotokoll nar vi registrerar studien.

Beskriv i forekommande fall hur informationen till forskningspersonerna forandras med anledning av den
planerade dndringen.

Informationen till forskningspersonerna dndras endast med att vi lagger till en mening om aktigraferna i
forskningspersonsinformationen, samt en mening om ett extra mattillfalle mitt i behandlingen (Insomnia
Severity Index, 7 fragor).
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1.8. Beskriv i forekommande fall hur annan information/bilagor fordndras med anledning av den planerade
andringen.

Vi lagger aven till ndgra meningar om aktigraferna i forskningsplanen.

1.9. Underskrift och intygande.
1.9.1. Ange titel pa den tidigare godkdanda grundansdkan.

Effekterna av somnox somnrobot pa somn och psykisk (o)halsa hos personer med insomni: med eller utan
samsjuklig ADHD

Underskrift ansvarig forskare
Namn: Annika Norell-Clarke
Datum: 2021-03-23

Alternativt underskrift av behorig foretradare for forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebéar ett verksamhetsansvar
Datum: Datum
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1.9.2. Om ansoékan avser byte av ansvarig forskare kravs ytterligare underskrifter och intygande.

Ange titel pa den tidigare godkdanda grundansdkan.

Underskrift ny ansvarig forskare
Namn: Namn Efternamn
Datum: Datum

Underskrift av behorig foretradare for forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar
Datum: Datum
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1.9.3. Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.

Ange titel pa den tidigare godkdnda grundansékan.

Om dndringen avser byte av huvudman ska ansékan dven skrivas under av behérig féretrddare hos
befintlig forskningshuvudman under denna punkt.

I och med att ans6kan undertecknas intygar du som dr behérig féretrédare féljande:

Att den information som Iémnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor dr riktig
och fullsténdig. Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien. Att du
sdkerstdillt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
ansékan. Att ansvarig forskare ges rdtt att féretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som rér detta forskningsprojekt samt anséka om éndringar i
forskningsprojektet. Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av
personuppgifter pd myndighetens webbplats.

Underskrift behorig foretradare for befintlig forskningshuvudman
Namn: Namn Efternamn

Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar

Datum: Datum

1.9.4. Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.

Ange titel pa den tidigare godkinda grundansékan.

Om dndringen avser byte av huvudman ska ansékan ¢éiven skrivas under av behérig féretrddare hos ny
forskningshuvudman under denna punkt.

| och med att ansékan undertecknas intygar du som dr behérig féretrddare féljande:

Att den information som Iimnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor dr riktig
och fullsténdig. Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien. Att du
sdkerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
ansékan. Att ansvarig forskare ges rdtt att féretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som rér detta forskningsprojekt samt anséka om dndringar i
forskningsprojektet. Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av
personuppgifter pd myndighetens webbplats.

Underskrift behorig foretradare for ny forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebéar ett verksamhetsansvar
Datum: Datum
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