Effekterna av SOMNOX sémnrobot pa somn och psykisk (o)hélsa hos personer med ADHD och
insomni — en inomgruppsstudie

Information till forskningspersonerna
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det har dokumentet far du information
om projektet och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Att vara alltfor fysiskt och/eller mentalt uppvarvad ar en vanlig orsak till insomningssvarigheter
och en vidmakthallande faktor vid insomni. Bade insomni och den neuropsykiatriska diagnosen
Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD) dar forknippade med for hog
uppvarvningsniva och manga personer med ADHD har dven somnproblem. Tekniker som pa
olika séatt minskar graden av uppvarvning vid sanggaendet och under natten kan leda till
forbattrad somn ifraga om snabbare insomning och subjektivt battre somnkvalitet. Forskare vid
Karlstads universitet vill underséka om en sémnrobot ar hjalpsamt for personer med insomni,
det vill saga lang insomningstid, ofrivilligt vaken tid mitt i natten, eller for tidigt uppvaknande.

Vi soker dig som ar éver 18 ar och som har diagnosen ADHD, samt har problem med sémnen
enligt ovanstaende, och som har tid och mojlighet att delta i forskning. Forskningshuvudman
for projektet &r Karlstads universitet. Med forskningshuvudman menas den organisation som &r
ansvarig for studien.

Hur gar studien till?

Sémnroboten ser ut som en bénformad kudde att krama om. Den ger ett latt tryck pa magen och
gor andningsljud vilket tros kunna lugna ned andningstakten. Somnroboten kanner av
anvandarens andningstakt och boérjar rora sig i samma takt och saktar sedan ned andningstakten.
Detta tros kunna medverka till fysiologisk nedvarvning och méjligen férkorta insomningstiden.
Om du &r intresserad av studien sa skickar du ett e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter
till e-postadressen somnrobot@kau.se. Darefter blir du uppringd av oss och far fylla i ett
frageformular digitalt sa att vi kan ta reda pa mer om dina besvar med oro. Vi kontaktar dig och
bokar tid for en langre telefonintervju om vi tror att du har den typ av besvar som vi forskar pa
(cal,5h).

Om du efter intervjun &r intresserad och vi tror att behandlingen skulle kunna passa dig sa
kommer du bli erbjuden att delta i studien. Om du inte kommer att ingd i studien alls s& far du
tips pa sjalvhjalpslitteratur och/eller forslag pa vart du kan vanda dig for att fa hjalp. Alla
deltagare i studien kommer genomga behandling, sa ingen obehandlad kontrollgrupp finns.

For att undersoka om somnroboten har nagon effekt pa din somn och psykiska hélsa kommer
du dven behdva lamna information rérande ditt halsotillstand och din sémn under studiens gang.
Under en tva-veckorsperiod innan interventionen startar, under tre veckor under interventionen,
samt under en vecka direkt efter interventionen kommer du bli ombedd att dagligen fylla i
skattningar 6ver din sémn. Dessa fragor innehaller frdgor om din insomningstid, ofrivillig
vakentid pa natten, samt hur lange du sovit. Detta tar ca 5 min per dag att fylla i. Innan och efter
interventionen samt vid uppfoljning efter fyra veckor kommer du &ven fylla i ett testbatteri
bestaende av tre stycken enkéter. Enkéaterna innehaller fragor angaende grad av sémnproblem,
fysisk och psykisk uppvarvning, samt nedstamdhet och angest. Detta testbatteri tar ca 15-20
min/gang att fyllai.
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Efter interventionen kommer vi intervjua dig om dina upplevelser kring somnroboten. Intervjun
innehdller ocksa fragor om hur dina somnbesvar har utvecklat sig och vilka andra
behandlingsinterventioner, om nagra, du har testat tidigare. Vi uppskattar att intervjun kommer
ta 15-45 minuter beroende pa hur mycket du har att beratta.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Somnroboten ar inte forknippat med nagra kanda risker. Om du skulle uppleva att du forsamras
sa vill vi att du tar upp det med oss. Om du skulle vélja att avbryta ditt deltagande sa har du ratt
att gora det nér du vill. Dock vill vi att du meddelar oss att du inte langre & med. Vid ett
eventuellt avbrott sd kommer vi att ta kontakt med dig per telefon for att hora oss for om du
upplever att du behdver annan hjalp och i sa fall ge forslag pa vart du kan véanda dig for att fa
hjalp.

En mojlig risk som deltagandet kan medfora ar att fragor vid utvarderingen kan upplevas som
obehagliga eller integritetskrankande da de beror din hélsa och ditt maende. | studien anvands
dock vélbeprovade enkater dar inga sadana problem har dokumenterats. Om du anda skulle
uppleva obehag kan du vanda dig till projektansvarig eller projektgruppens psykologer for stod.

Du som ar med i studien kommer att fa ta del av forskning som ligger i framkant inom
insomniomradet och som kan forbattra varden for patienter med sémnsvarigheter.

Vad hander med mina uppgifter?
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Den information som kommer samlas in dar demografisk information som alder, kén (man,
kvinna, ickebinar, annat), civilstand, sysselsattning, utbildning, etnicitet, antal och alder pa barn
samt psykiatriska och somatiska diagnoser. Aven enkatsvar kring graden av insomnisymtom,
graden av fysisk och psykisk uppvarvning och graden av ADHD-, angest- och
depressionssymtom kommer samlas in. Du kommer dven att bli intervjuat med fragor om olika
somndiagnoser och psykiatriska diagnoser, samt om hur du upplevde att anvédnda sémnroboten,
hur dina smnsvarigheter har utvecklat sig och vilka tidigare interventioner for somnproblemen
du eventuellt har testat. I tillagg till att du fyller i en kortfattat somndagbok varje dag under
studiens gang som ocksa innehaller nagra fragor om hur du har anvant somnroboten.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.
Samtliga data kommer att kodas och lagras pa ett sékert satt. Alla uppgifter som kommer oss
till del kommer att behandlas pa ett sadant satt att inga obehoriga far del av dem. Studiens
resultat kommer att framstallas sa att det vid publicering inte gar att identifiera de enskilda
deltagarna. Resultat kommer att sparas som sedvanligt forskningsmaterial i 10 ar. Karlstads
universitet ar forskningshuvudman. Enligt dataskyddsférordningen har du réatt att gratis fa ta
del av samtliga uppgifter om dig som hanteras och vid behov fa eventuella fel rattade. Du har
aven ratt att begdra radering, begransning eller att invdnda mot behandling av personuppgifter.
Dataskyddsombud nas pa Karlstads universitet pa dpo@kau.se. Om du ar missndjd med hur
dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Datainspektionen, som ar
tillsynsmyndighet.
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Om du vill fa information rérande studiens resultat kan du vanda dig Annika Norell-Clarke
efter studiens genomforande. Kontaktinformation hittar du langre ner pa informationsbladet.

Hur far jag information om resultatet av studien?
Om du onskar ta del av resultatet pa gruppniva, anmal ditt intresse till projektansvariga sa
skickar vi ut en kopia av den slutgiltiga rapporten.

Forséakring och ersattning

Patientskadeforsakringen géller. Vi betalar ingen ersattning for ditt deltagande eller for
eventuella kostnader som ditt deltagande kan innebéra (t ex kostnad for resor). Deltagandet ar
kostnadsfritt.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du véljer
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behéver du inte uppge varfér. Om du vill avbryta
ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Forskningshuvudman, och darmed den som har det yttersta ansvaret for studien, ar Karlstads
universitet. Huvudansvarig forskare &r docent Annika Norell-Clarke. Medansvariga forskare ar
professor Maria Tillfors, docent Erik Wastlund och doktorand Siri Jakobsson Store, som har
medverkat vid utformningen av studien och som kommer att vara delaktiga i bearbetning av det
insamlade materialet. Kontakta Annika Norell-Clarke och Siri Jakobsson Store vid fragor om
forskningen. | studien kommer Siri Jakobsson Store (specialistpsykolog) tillsammans med
Annika Norell-Clarke (leg psykolog) skota de praktiska momenten med somnroboten och
datainsamlingen.

Kontaktinformation

Huvudansvarig forskare: Annika Norell-Clarke, docent & leg psykolog

Karlstads universitet (KAU), Institutionen for psykologiska & sociala studier, 651 88 Karlstad
annika.clarke@kau.se

Siri Jakobsson Stére, doktorand i psykologi & specialistpsykolog
siri.store@kau.se
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Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft méjlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

0 Jag samtycker till att delta i studien Effekterna av. SOMNOX sémnrobot pa sémn och
psykisk (o)halsa hos personer med insomni — en single-case studie

OO0 Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift




