Ansokan om etikprovning — Bilaga 1
Beskrivning av forskningsprojektet

2.

2.1,

2.2,

Typ av forskning

Pa vilket eller vilka satt handlar projektet om forskning enligt 3-4 §§ etikprévningslagen?

[X] 3 § 1 Forskningen kommer att samla in kénsliga personuppgifter.

[ ]3§ 2 Forskningen kommer att samla in personuppgifter om lagévertradelser.

[ ] 4 § 1 Forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.

[X] 4 § 2 Forskningen utférs enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt, eller sa innebar forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen.

[ ] 4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande méanniska och kan
harledas tillbaka till denna manniska.

[ ] 4 § 4 Forskningen avser ett fysiskt ingrepp pa en avliden méanniska.

|:| 4 § 5 Forskningen avser studier pa biologiskt material som tagits fran en avliden manniska och kan
héarledas tillbaka till denna manniska.

|:| Forskningen faller inte under etikprovningslagens tillampningsomrade.

Ange vilken typ av kdnsliga personuppgifter som kommer behandlas i projektet.
|:| ras eller etniskt ursprung
[ ] politiska asikter
|:| religios eller filosofisk 6vertygelse
|:| medlemskap i fackférening
X hilsa
|:| en persons sexualliv eller sexuella laggning
[ ] genetiska uppgifter
|:| biometriska uppgifter som entydigt identifierar en person.
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3.

3.1

3.2.

3.3.

Syfte och fragestallningar

Skriv en populdrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet (max 300 ord).

Att vara alltfor fysiskt och/eller mentalt uppvarvad ar en vanlig orsak till och en vidmakthallande faktor vid
insomni. Bade insomni och ADHD &r férknippade med for hég uppvarvningsniva och manga personer med
ADHD har dven sémnproblem. Att lugna ned sin andningstakt kan vara ett satt att lugna ned sig och
underlatta insomningen men det kan vara svart att fa till utan stod. SOMNOX sémnrobot ger fysisk och
auditiv vagledning for att lugna ned andningstakten. Fordelen med sémnroboten ar att den ar intuitivt
enkel att anvanda och att det inte kravs att man lar sig 6vningar eller har tillrdckligt med férmaga att
fokusera for att exempelvis ta till sig KBT-baserade "somnskolor". Somnroboten kan ocksa vara ett
alternativ dar ett s.k. tyngdtacke inte ar aktuellt pa grund av medicinska skal.

Delstudie 1 ar en explorativ single-case studie (n=4), med en s.k. A (baslinje) B (intervention) design, med
vuxna personer med insomni. Deltagarna fyller i en somndagbok under baslinjen, under samt efter
interventionen, totalt 6 veckor. Deltagarna fyller ocksa i fére-och eftermatningar i direkt anslutning till
interventionen, samt vid uppfoljning fyra veckor senare. Deltagarna kommer dven att ha pa sig ett
aktivitetsarmband varje natt under studien. Vidare genomfors individuella explorativa intervjuer med
deltagarna efter genomford intervention.

Delstudie 2 ar en randomiserad kontrollerad studie (n=32) med vuxna personer med insomni. Deltagarna
fyller i fére-och eftermatningar i direkt anslutning till interventionen samt vid uppfoljning efter fyra veckor.
Deltagarna fyller ocksa i en somndagbok veckan innan och veckan efter interventionen.

| delstudie 3 dnskar vi undersdka effekterna av sémnroboten pa vuxna personer med ADHD och insomni.
Studien kommer att vara en inomgruppsstudie med en AB-design (n=20). Ocksa har genomfors individuella
explorativa intervjuer med deltagarna efter genomford intervention.

Projektet ar ett samarbete mellan DigitalWell Arena och psykologiamnet (bada vid Karlstads universitet).
Inga bindningar till tillverkaren av SOMNOX finns.

Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Den verksamma mekanismen hos somnroboten antas vara nedvarvning via langsammare andningstakt,
vilket leder till den 6vergripande hypotesen att den skulle kunna forbattra smnen hos personer med
somnstoérande uppvarvning. Syftet med projektet ar att underséka om anvandning av somnroboten har en
effekt pa deltagarnas insomnisymtom, samt effekt pa somnstérande uppvarvning, symtom pa angest och
depression, och for Delstudie 3 ocksa graden av ADHD-symtom.

Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

1. Delstudie 1 kvantitativa och kvalitativa data: Leder anvdandning av SOMNOX somnrobot till minskade
somnsvarigheter (svarighetsgrad av insomni) samt minskning av angest- och depressionssymtom hos
personer med insomnidiagnos och somnstdrande uppvarvning jamfort med baslinjen? Hur upplever
deltagarna att anvanda somnroboten? Hur lange maste de anvdanda smnroboten innan den eventuellt har
en effekt? Overensstimmer statistiken fran aktivitetsarmbanden med deltagarnas sjilvskattning av
somnen?

2. Delstudie 2 kvantitativa data: Leder anvandning av SOMNOX somnrobot till minskade somnsvarigheter
(svarighetsgrad av insomni) samt minskning av angest- och depressionssymtom och somnstérande
uppvarvning hos personer med insomnidiagnos och sémnstérande uppvarvning jamfért med
vantelistekontroll?

3. Delstudie 3 kvantitativa och kvalitativa data: Leder anvandning av SOMNOX sémnrobot till minskade
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somnsvarigheter (svarighetsgrad av insomni) samt minskning av ADHD-, angest- och depressionssymtom
och sdmnstorande uppvarvning hos personer med diagnosticerad ADHD och insomni jamfért med
baslinjen? Hur upplever deltagarna att anvanda somnroboten?
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4,

4.1.

Metod

Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Forskargruppen har fyra somnrobotar. Forskargruppen 6nskar undersoka effekten av roboten pa sémnen
hos vuxna personer med insomni i Delstudie 1 och 2; hos vuxna personer med ADHD och insomni i
Delstudie 3. Delstudie 1 ar en explorativ single-case studie (n=4), med en s.k. A (baslinje) B (intervention)
design, med vuxna personer med insomni. Delstudie 2 dr en randomiserad kontrollerad studie (n=32) med
vuxna personer med insomni. | delstudie 3 6nskar vi undersoka effekterna av somnroboten pa vuxna
personer med ADHD och insomni. Instruktionen till deltagarna i Delstudie 1 ar att de forslagsvis ligger i
sangen och kramar om sémnroboten i upp till en halvtimme, eller tills dnskad effekt uppkommit, i
anslutning till sénggadendet. Deltagarna ar fria till att anpassa detta till egna behov, om man till exempel
foredrar att sitta upp, eller 6nskar anvanda roboten kortare eller langre tid. Instruktionen till deltagarna i
Delstudie 2 och 3 beror pa vad som framkommer i Delstudie 1. Instruktionen kommer att vara mer
stringent jamfort med forsta delstudien och galla for samtliga deltagare.

Rekrytering kommer ske via sociala medier och annonser pa campus pa Karlstads universitet till de tva
forsta delstudierna; via sociala medier och brukarorganisationer till Delstudie 3. Mdjliga deltagare i studien
kommer att kontaktas via telefon, och sedan f& mer information om studien genom en websida. De som &r
intresserade av att delta i studien kommer sedan att fa fylla tva screeningformular for insomnia och
somnstorande uppvarvning (Insomnia Severity Index och Pre-Sleep Arousal Scale). De som skarar éver
gransvarden kommer att genomga ytterligare en screening via telefon (The Duke Structured Interview for
Sleeping Disorders; Mini International Neuropsychiatric Interview). Har far deltagarna mojlighet att stalla
fragor om studien. Bedomningssamtalet berdknas ta 1,5 timmar for aktuella deltagare (kortare for de som
successivt visar sig inte vara aktuella). De som 6nskar delta i studien ger informerat samtycke skriftligt i
samband med utldamningen av somnroboten i Delstudie 1 och 3, och i samband med férsta matpunkten for
deltagarna i Delstudie 2. Instruktion i hur somnroboten fungerar tar upp mot en timme. Med stod fran
medlem i forskargruppen laddar deltagarna ner en applikation pa telefonen (SOMNOX officiella app) och
bekantar sig med robotens olika funktioner. Vid interventionsfasens slut lamnas somnroboten till medlem i
forskargruppen pa plats pa Karlstads universitet; vid 6verenskommelse kan medlem i forskargruppen
hdamta sdmnroboten vid behov, detta for att sdkerstalla att vi far in den i tid innan nasta deltagare ska ta
over den.

Utvardering av behandlingen sker pa flera satt. For det forsta utvarderas den genom att

deltagarna fyller i en sa kallad somndagbok dagligen under baslinjen, interventionen, samt veckan efter
interventionen i Delstudie 1 och 3, endast veckan innan och veckan efter interventionen i Delstudie 2.
Detta berdknas ta max 5 minuter per dag. Somndagboken innehaller ocksa fragor om hur deltagaren har
anvant somnroboten. For det andra kommer deltagarna i Delstudie 1 att ha pa sig ett aktivitetsarmband
varje natt under studien for att vi ska fa sa objektiva matt som maijligt pa insomningstid och sémnlangd
genom att mata deltagarnas rorelser under natten. For det tredje fyller deltagarna i foljande frageformular
vid fore-, efter- och uppféljningsmatningarna pa somn samt symtom pa angest och depression i Delstudie 1
och 2: Insomnia Severity Index (ISI: Bastien et al., 2001); Pre-sleep Arousal Scale (PSAS: Nicassio et al.,
1985); Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS: Zigmond & Snaith, 1983). Utdver detta fyller
deltagarna i Delstudie 3 dven i: Adult ADHD Self-Report Scale (ASRS: Kessler et al., 2005). Ifyllande av dessa
formular beraknas ta 15-20 minuter per tillfalle och genomfors vid totalt tre tillfallen under studiens gang i
Delstudie 1 och 3; vid totalt fyra tillfallen i Delstudie 2.
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4.2.

4.3,

| anslutning till eftermatningarna i Delstudie 1 och 3 genomférs en individuell explorativ intervju dar
deltagarna far mojlighet att féra fram sina upplevelser kring sémnroboten. Intervjun innehaller ocksa
fragor om hur somnbesvaren har utvecklat sig och vilka andra behandlingsinterventioner deltagarna har
testat tidigare. Utifran tidigare post-interventionsintervjuer med liknande frageupplagg gors bedomningen
att intervjun tar ungefar 15-45 minuter beroende pa hur mycket deltagarna har att beratta.

Redogor for pa vilket sidtt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den ordinarie behandlingen.

Vid behandling av somnsvarigheter ar rekommendationen att alltid borja med ickefarmakologisk
behandling pa grund av risken for biverkningar och beroende vid vissa preparat (SBU, 2010), men
forskrivning av lakemedel mot somnbesvar okar till bade barn och vuxna. Melatonin &r ett somnhormon
som finns naturligt i kroppen. Forskrivningen av melatonin i Sverige har okat kraftigt sedan det
introducerades som lakemedel i 2008, en 6kning pa hela 40 procent for patienter med ADHD bara mellan
2015 och 2016, enligt Socialstyrelsen (2017). Okningen kan bero p3 att allt fler diagnosticeras med ADHD
men ocksa pa att det nu gar att skriva ut melatonin utan licens fran Lakemedelsverket. Forskrivning av
melatonin kostar hdlso- och sjukvarden mycket pengar.

Strategier for att varva ned har evidens vid insomni géllande ett flertal tekniker. Psykologiska
behandlingsmetoder i form av kognitiv beteendeterapi (KBT-I) ar golden standard vid behandling av
insomni. KBT-I har for personer med neuropsykiatriska svarigheter och somnsvarigheter endast borjat
utvarderas (Jerneldv et al., 2019). Psykologiska behandlingsmetoder ar generellt relativt tidskravande och
forutsatter att fler terapeuter utbildas (SBU, 2010). Dessutom tyder tidiga fynd pa att de befintliga
upplaggen kan komma att behéva specialsys for denna patientgrupp. Om sémnrobotar ger positiv effekt pa
somnen kan den utgora ett alternativ till KBT-I for personer som bedéms inte kunna tillgodogora sig en
sadan behandling. Somnroboten kan ocksa utgora ett alternativ till de befintliga medicintekniska
produkterna sa som olika tyngdtacken dar dessa inte ar aktuella av medicinska skal

(6vervikt, andningssvarigheter) eller inte ger optimal effekt, eller dar medicinering inte fungerar.

Redogor fér tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anvinda proceduren, tekniken eller
behandlingen.

| forskargruppen ingar experter inom somn (Annika Norell-Clarke), digital halsoteknik (Erik Wastlund),
neuropsykologi (Siri Jakobsson Stére) och behandlingsstudier (Maria Tillfors & Annika Norell Clarke).
Samtliga expertkunskaper behdvs for att genomféra och utvardera effekterna av SOMNOX sémnrobot for
personer med insomni, med och utan ADHD.

Det finns inga tidigare studier gjorda pa SOMNOX somnrobot. Foretagets egen forskning verkar vara
osystematisk och endast av kvalitativ art. Inga bindningar till tillverkaren av SOMNOX finns. Forskargruppen
har haft kontakt med nyckelpersoner inom en kommun i Varmland som har anvant SOMNOX sémnrobot
inom aldreomsorgen. Erfarenheterna har har varit att somnroboten verkar ha en lugnande effekt pa de
som har testat den. Den storsta utmaningen verkar ha varit det tekniska eftersom somnroboten enligt
bolaget har optimal effekt om man laddar ner en app och anpassar installningarna till individen som ska
anvanda sdmnroboten.
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5. Tidsplan

5.1. Foérvantat startdatum for projektet:

Februari 2021

5.2. Foérvantat slutdatum for projektet:
Juni 2023
5.3. Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:

Delstudie 1 planeras genomféras under varen 2021, inkluderat intervjuer av deltagarna efter
interventionen. Rekrytering till Delstudie 2 planeras ske under hésten 2021. Datainsamlingen forvantas
paga fram till sommaren 2022. Rekrytering till Delstudie 3 planeras paborjas hosten 2022, och
datainnsamlingen pagar efter planen fram till sommaren 2023.
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6.

6.1.

Datainsamling

Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Deltagare som &ar intresserade av att delta i forskningsstudien kommer forst att fa genomga en kortare
screening, steg 1, som kommer besta av sjalvskattningsformularen Insomnia Severity Index (ISI: Bastienet
al., 2001) och Pre-Sleep Arousal Scale (PSAS: Nicassio et al., 1985). De personer som har forhojda nivaer pa
ISI (6ver 8, som indikerar att symtom ligger pa kliniska nivaer) och pa PSAS (6ver 10 pa den somatiska
skalan), kommer att fa genomga foljande strukturerade intervjuer som administreras av leg psykolog eller
psykologstudent under handledning av leg psykolog:

- The Duke Structured Interview for Sleeping Disorders (DSISD: Carney et al., 2009), detta for att kontrollera
att personer som inkluderas i studien har en diagnos av insomni, steg 2 men inte insomnisymtom som
battre kan forklaras av annan obehandlad sémnstorning.

- Mini International Neuropsychiatric Interview (M.I.N.I.: Sheehan et al., 1998), detta for att utesluta att
deltagarna uppfyller kriterierna for nagra andra psykiatriska diagnoser i Delstudie 1 och Delstudie 2. Vad
galler Delstudie 3 ar exklusionskriterierna: pagaende alkohol-, drog- eller lakemedelsmissbruk under de
senaste tre manaderna, psykos, svar depression eller en aktuell bipoldr symtombild samt suicidalitet.
Eventuell pagaende likemedelsbehandling fér ADHD och/eller sémnsvarigheterna ska vara vélinstalld
(optimal dos under minst tva manader).

Utvardering av behandlingen sker pa flera satt. For det forsta utvarderas den i Delstudie 1 och 3 genom att
deltagarna fyller i en sa kallad somndagbok dagligen under baslinjen, interventionen, samt veckan efter
interventionen. | Delstudie 2 fyller deltagarna i somndagboken endast veckan innan och veckan efter
interventionen. Detta beraknas ta max 5 minuter per dag. Somndagboken innehaller ocksa nagra fragor om
hur deltagaren har anvant somnroboten. For det andra kommer deltagarna i Delstudie 1 att ha pa sig ett
aktivitetsarmband varje natt under studien for att vi ska fa sa objektiva matt som majligt pa insomningstid
och somnlangd genom att mata deltagarnas rorelser under natten. For det tredje fyller deltagarnai alla tre
delstudier i féljande frageformular vid fore-, efter- och uppfoljningsmatningarna pa sémn samt symtom pa
angest och depression:

- Insomnia Severity Index (ISI: Bastien et al., 2001), som ar “golden standard” vid utvardering av behandling
for insomni och méater graden av insomnisymtom.

- Pre-sleep Arousal Scale (PSAS: Nicassio et al., 1985), som mater graden av fysisk och psykisk uppvarvning.
- Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS: Zigmond & Snaith, 1983), som mater graden av angest- och
depressionssymtom.

Utover matinstrumenten over fyller deltagarna i Delstudie 3 i féljande formular:
- Adult ADHD Self-Report Scale (ASRS: Kessler et al., 2005) som mater graden av ADHD-symtom.

| anslutning till eftermatningen i Delstudie 1 och 3 genomfors en individuell explorativ intervju av
deltagarna dar de far mojlighet att féra fram sina upplevelser kring sémnroboten. Intervjun innehaller
ocksa fragor om hur somnbesvaren har utvecklat sig och vilka andra behandlingsinterventioner deltagarna
har testat tidigare. Utifran tidigare post-interventionsintervjuer med liknande frageupplagg gors
bedomningen att intervjun tar ungefar 15-45 minuter beroende pa hur mycket deltagarna har att beratta.
Transkribering av intervjuerna sker av anstallda pa universitetet.

Ett antal demografiska faktorer kommer att samlas in for att kunna beskriva deltagarna pa ett fullodigt satt.
Det galler foljande: alder, kon (man, kvinna, ickebinéar, annat), civilstand, sysselsattning, utbildning,
etnicitet, antal och alder pa barn samt psykiatriska och somatiska diagnoser.

Vad galler de kliniska variablerna ar det primara utfallsmattet Insomnia Severity Index. Sekundara
utfallsmatt ar variabler fran somndagboken och aktivitetsarmbanden samt sjalvskattningsformularen PSAS
och HADS (samt ASRS i Delstudie 3).
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6.2.

6.3.

6.4.

Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationen/ undersdkningsmaterialets storlek.

Da det inte finns nagra studier pa sdmnroboten an ar det svart att berédkna power. Resultaten fran
Delstudie 1 kommer vara vagledande for om vi behdver anpassa interventionen i Delstudie 2 och 3
(exempelvis kortare interventionsperiod). Pa grund av det laga antalet (n=4) kommer vi inte att kunna
publicera resultaten fran studien, men mojligen presentera de pa en konferens.

Vad géller Delstudie 2 planerar vi for 32 deltagare, som forst fungerar som vantelistekontroller innan de far
interventionen. Detta galler alla deltagare forutom de forsta fyra som far interventionen, som inte kan vara
kontroller. Eftersom de sista fyra som far interventionen inte har en parallell kontrollgrupp blir det fyra
farre i den totala kontrollgruppen jamfort med interventionsgruppen (28 respektive 32). Forskargruppen
kommer att rekrytera fler deltagare till deslstudie 2 om vi inte hittar en effekt av smnroboten men inte
heller kan utesluta att det finns en betydande effekt.

Till Delstudie 3 planerar vi att rekrytera 20 deltagare. Detta kommer vara en inomgruppsstudie med ett AB-
design och da anses 20 deltagare vara tillrdckligt for att uppna statistisk styrka.

Hur kommer undersékningsprocedurerna att dokumenteras?

De individuella intervjuerna efter interventionen i Delstudie 1 och 3 spelas in med diktafon. Svar pa fragor
fran de strukturerade diagnostiska intervjuerna dokumenteras med papper och penna pa de tillhérande
formularen.

Hur kommer insamlad data att hanteras och forvaras?

Enkaterna besvaras i plattformen Iterapi som har anvants i andra forskningsstudier, och som bedéms vara
en saker plattform (Vlaescu et al., 2016). Data kommer att behandlas och lagras i enlighet med
dataskyddsforordningen. Data pseudonymiseras och kodnyckel med identifierande personuppgifter (vilken
kod som hor till vilka personuppgifter) forvaras separat fran datan. Ingen obehorig har tillgang till
materialet. | enlighet med arkivlagen kommer data att sparas i minst 10 ar efter studiens avslut och
darefter forstoras.
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7.

7.1.

Etiska overvaganden

Vilka risker kan ett deltagande medfdra for de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Ett forskningsetiskt 6vervagande galler den enskilde individens upplevelse av integritetsintrang nar kansliga
fragor om personuppgifter, psykiska symptom och maende stalls. De formuldr som anvédnds har anvants i
flera studier utan att problem upplevts pa grund av fragornas karaktar. De individuella explorativa
intervjuerna kommer att spelas in (ljudinspelning). Var erfarenhet ar att varken ljudinspelning eller
intervjuer generellt upplevs som obehagligt. Projektet kommer att efterleva informationskravet,
samtyckeskravet, konfidentialitetskravet samt nyttjandekravet.

Forskningsmaterialet (skattningsformular, ljudinspelning och statistik fran aktivitetsarmbanden) forvaras pa
tva olika andamalsenligt krypterade USB-minnen som &r inlasta i skap som bara projektledaren har tillgang
till. En sifferkod och kodnyckel med information om namn och personnummer upprattas for var av
deltagarna. Kodnyckeln forvaras i ett last arkivskap i ett annat rum. Det ar enbart forskare som arbetar med
studien som kommer att kunna fa ta del av resultaten for enskilda deltagare. Resultat redovisas bade pa
gruppniva och pa individniva (kvantitativa och kvalitativa data). | studier dar resultaten presenteras pa
individniva (till exempel citat vid intervjuer) finns risk att deltagare blir igenkanningsbara. Vi kommer darfor
att avidentifiera data och vara forsiktiga med att forknippa enskilda resultat med specifika citat som skulle
kunna gora att deltagarnas anonymitet rojs. Sammanstallningen sker darmed pa ett satt sa att enskilda
individer inte kan identifieras.

Ett etiskt dilemma av klinisk relevans framférallt vad galler Delstudie 3 ar att studien erbjuder en
behandling som deltagarna inte far fortsatta med efter studien dven om sémnroboten skulle visa sig ha
positiv effekt pa patienternas symtomborda. Deltagarna kommer daremot efter studien att fa information
om sedvanlig behandling vid neuropsykiatriska svarigheter och insomni och rad om hur de kan ga tillvaga
for att fa sadan hjalp. Det ar ocksa teoretiskt maojligt att somnroboten har effekt dven pa langre sikt efter
att man slutat anvanda den, for att man till exempel har lart sig strategier for att slappna av eller komma
nerivarv.

Vissa deltagare kan komma att bli besvikna om interventionen med sdmnroboten inte ger férvantad effekt.
For att minimera denna risk kommer forskningsgruppen att informera alla deltagare om detta mojliga
utfall. Vissa deltagare kan ocksa komma att forvarras under studiens gang antingen vad géller deras
somnsymtom eller andra psykiatriska tillstand. Forskningsgruppen bestar av tre psykologer, inkluderat en
specialistpsykolog, som ar vana att hantera sadana situationer och som kommer att hjalpa deltagarna att
hantera sina kanslor och symtom i stunden samt hanvisa deltagarna till ratt instans inom halsa- och
sjukvarden om nodvéandigt. Forskningsgruppen bedémer risken for en forsamring pa grund av somnroboten
att vara valdigt liten.

Personer som &r intresserade av att vara med i studien men som uppfyller nagot eller nagra av
exklusionskriterierna och darfor inte far vara med kan uppfatta detta som negativt. Det finns en risk att de
som exkluderas fran studien inte soker annan mer passande hjalp. Alla som blir exkluderade kommer
darfor att bli aktivt guidade till var de kan s6ka mer adekvat hjalp.

Vad galler smittsakerhet har somnroboten ett éverdrag som tvattas mellan olika deltagares anvandning av
roboten. Screeningen sker i huvudsak via telefon, alternativt i ett sarskilt rum pa Universitet med plexiglas
mellan forskaren och deltagaren vid sarskilt nskemal om ett fysiskt mote. Det finns tillgang till handtvatt
och handsprit vid fysiska moten som i utgangspunkten endast sker vid hamtning och lamning av
somnroboten. Deltagare som har symtom pa covid-19 uppmanas att informera forskargruppen snarast. |
de fall da somnroboten befinner sig hos nagon sadan deltagare kommer gruppen att radgéra med
sakerhetschefen pa KAU, angaende lamplig hantering av somnroboten. En somnrobot som varit hos
deltagare med symtom kommer inte lamnas ut igen férran expert anger att sa skulle vara sakert utifran
smittsynpunkt.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Vilken nytta kan ett deltagande medfaora for de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Avslappning har generellt sett en valgérande effekt pa halsan, fysisk som psykisk. Bade insomni och ADHD
ar forknippade med for hog uppvarvningsniva. Att lugna ned sin andningstakt kan vara ett satt att lugna
ned sig och underlatta insomningen men det kan vara svart att fa till pa egen hand, utan stod. | projektet
kommer deltagarna att fa ta del av forskning som ligger i framkant inom insomniomradet och som kan
forbattra varden for manniskor med somnsvarigheter generellt, men kanske speciellt for personer med
neuropsykiatriska svarigheter och samsjuklig sémnstorning som utgor en negligerad grupp inom
somnforskningen. Det ar ocksa maijligt att somnroboten visar sig ha langsiktiga positiva effekter pa
deltagarnas somn efter kortsiktig anvandning genom att deltagarna till exempel har lart sig strategier for
att varva ned.

Gor en vérdering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet.

Alla forskningsstudier kraver viss tid och innebar vissa risker for deltagarna. Tidsramen for deltagarna i vart
projekt ar relativt kort, och de mdjliga fordelerna med studien bedéms vaga tyngre an de mojliga riskerna.

Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna fér forskningspersonerna.

Forskargruppen undersoker successivt effekterna och anvandningssatten pa ett fatal personer under
valdigt kontrollerade former i Delstudie 1, till att inkludera fler och ha battre underbyggda instruktioner for
deltagarna i Delstudie 2, till att slutligen i Delstudie 3 inkludera personer som kan anses mer sarbara och
undersoker dessa mer noga. Alla deltagarna i alla tre delstudier kommer att fa interventionen.

Forskargruppen bestar av tre psykologer (inkluderat en specialistpsykolog). Deltagarna uppmanas att
kontakta oss vid fragor eller forsamrat maende, och i sddana fall har forskargruppen beredskap att hantera
situationen for stunden samt for att lotsa deltagarna vidare till adekvat hjalp.

Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv
genom forskningsprojektet.

Skulle somnroboten visa sig ha god effekt pa sémnen for deltagarna i vart projekt kan det komma att
utgora ett behandlingsalternativ inom halso- och sjukvarden for bland annat personer med
neuropsykiatriska svarigheter och samsjuklig somnstorning som kanske inte kan eller dnskar genomga en
KBT-I-behandling, och dar befintliga lakemedel och medicintekniska produkter inte fungerar eller inte kan
testas pa grund av medicinska skal. Resultaten fran vart projekt kan ocksa komma att bli vagledande for
framtida studier pa somnrobotar med andra typer av somnsvarigheter och (neuro)psykiatriska tillstand.
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Forskningspersoner

Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Forskargruppen planerar att rekrytera fyra vuxna personer med insomni till Delstudie 1 och ytterligare 32
personer med insomni till Delstudie 2. Rekrytering kommer ske via sociala medier och annonser pa campus
pa Karlstads universitet. Till de tva forsta delstudierna dnskar vi rekrytera relativt friska deltagare for att
kunna utesluta andra komplicerande faktorers inverkan pa resultaten. Olika mediciner och fysisk samt
psykisk ohdlsa har visat sig paverka somnproblem och ibland krdva specialiserade insatser. Forskargruppen
planerar att rekrytera 20 personer med ADHD och insomni till Delstudie 3. Rekryteringen kommer da ske
via sociala medier och intresseorganisationer.

Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i forskningsprojektet?

4 forsokspersoner i Delstudie 1, 32 forsokspersoner i Delstudie 2, samt 20 forsokspersoner i Delstudie 3.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

Personer som ar intresserade av att delta i forskningsstudien kommer forst att fa genomga en kortare
screening, steg 1, som kommer besta av sjalvskattningsformularen Insomnia Severity Index (ISI) och Pre-
Sleep Arousal Scale (PSAS). De personer som har forhojda nivaer (6ver 8 pa ISl och 6ver 10 pa den
somatiska skalan i PSAS) kommer att kontaktas for att genomga tva strukturerada intervjuer via telefon:

- The Duke Structured Interview for Sleeping Disorders (DSISD), detta for att kontrollera att personer som
inkluderas i studien har en diagnos av insomni, steg 2 men inte insomnisymtom som battre kan foérklaras av
annan obehandlad sémnstorning.

- Mini International Neuropsychiatric Interview (M.I.N.I.), detta for att utesluta att deltagaren uppfyller
nagra av exklusionskriterierna.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

| de tva forsta delstudierna utgor alla psykatriska och neuropsykiatrika diagnoser forutom insomni
exklusionskriterier. Delstudie 3 har féljande exklusionskriterier: pagaende alkohol-, drog- eller
lakemedelsmissbruk under de senaste tre manaderna, psykos, svar depression eller en aktuell bipolar
symtombild samt suicidalitet. En eventuell pagaende lakemedelsbehandling fér ADHD och/eller
somnsvarigheterna ska vara valinstalld (optimal dos under minst tva manader).

Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Eftersom rekrytering till de tva forsta delstudierna delvis sker pa campus kan det visa sig att vissa deltagare
ar (tidigare) studenter av nagon i forskningsgruppen. Ingen annan relation mellan forskare och
forskningspersonerna.
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8.6.

8.7.

8.8.

9.

8.8.1.

9.1.

9.1.1.

Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i forskningsprojektet?

Patientskadeforsakringen galler.

Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd eller hdndelser under
forskningsprocessen som kan daventyra forskningspersonernas siakerhet.

Forskningsgruppen bestar av tre psykologer, inkluderat en specialistpsykolog, som ar vana att hantera
ovantade situationer bade kliniskt och i behandlingsstudier.

| nulaget ligger eventuellt insjuknande i covid-19 som en pataglig ovantad handelse som kan innebéra
atgarder i projektet. Deltagare som har symtom pa covid-19 uppmanas att informera forskargruppen
snarast. | de fall da somnroboten befinner sig hos nagon sadan deltagare kommer gruppen att radgéra med
sakerhetschefen pa KAU, angaende lamplig hantering av somnroboten. En somnrobot som varit hos
deltagare med symtom kommer inte lamnas ut igen forran expert anger att sa skulle vara sékert utifran
smittsynpunkt.

Kommer ekonomisk ersdttning eller andra formaner betalas ut till forskningspersonerna?

Nej

Vilken ekonomisk ersattning kommer betalas ut och nar?
Max 500 tecken

Information och samtycke

Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet och tillfragas om de vill vara med eller
inte?

Ja

Hur, nar (i vilket skede) och av vem informeras och tillfragas forskningspersonerna?

Skriftlig information om studien ges ut/hangs upp pa campus vid Karlstads universitet och via sociala
medier i de tva forsta delstudierna, och i tillagg via brukarorganisationer i Delstudie 3. De som visar
intresse for studien rings upp och far mer information om studien. Alla som &r intresserade av att delta i
studien far ytterligare skriftlig information om studien genom en websida. Forskningspersonerna
kommer ocksa att genomga en langre telefonintervju dar de far maojlighet att stalla fragor till
intervjuande leg psykolog (eventuellt psykologstudent under handledning av leg psykolog) om studien.
De far ocksa betanketid gallande sitt deltagande innan de ger sitt skriftliga samtycke att delta i studien
vid ett annat tillfalle.
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9.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.

[Om Nej 9.1] Motivera varfér forskningspersonerna inte ska informeras och tillfragas.

Ldmna en utférlig redogérelse for de avvégningar som har gjorts och de skél som ligger till grund for
bedémningen att forskningspersonerna inte ska informeras och tillfrdgas. Observera att forskning utan
information och samtycke endast ér méjlig i undantag fall och i den forskning sam avses i3 §
etikprévningslagen, eller 20-22 § i etikprévningslagen.

Max 4500 tecken

Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?
Fér barn under 15 Gr mdste barnets samtliga vardnadshavare ge sin tillatelse (samtycka) till att barnet far
delta i forskningsprojektet.

Barn mellan 15 och 18 ar, som inser vad forskningen innebdr for hans eller hennes del, ska informeras om
och ldmna eget samtycke till forskningen. | andra fall ska barnets samtliga vardnadshavare ge sin tilldtelse
(samtycka) till att barnet fdr delta i forskningsprojektet.

Forskningen far, trots vardnadshavarnas tillgtelse (samtycke) inte utféras om barnet motsdtter sig att
forskningen utfors.
Nej
[Om Ja 9.2] Ange barnens alder.
Max 500 tecken
Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk storning, férsvagat hélsotillstand eller
nagot annat liknande forhallande inte kan inhamtas, att inga i forskningsprojektet?
Ange om forskningsprojektet kommer involvera personer som sjélva inte kan samtycka till sitt eget
deltagande p.g.a. sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hdlsotillstand eller liknande tillstand.
Nej
[Om Ja 9.3] Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska inga i projektet.
Forskning utan samtycke pd denna grupp av forskningspersoner far endast utféras om forskningen
férvdntas ge en kunskap som inte dr méjlig att fG genom forskning med samtycke.
Forskningen ska dessutom férvdntas leda till direkt nytta fér forskningspersonen. Alternativt ska
forskningen bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller annan som lider av
samma eller liknande sjukdom eller tillstand samt innebdra en obetydlig risk fér skada eller obehag for
forskningspersonen. Forskningspersonen ska sa Idngt som mdéjligt informeras personligen om
forskningen.
Samrad ska ske med ndrmaste anhérig. Samrad ska ocksa ske med god man eller férvaltare om fragan
ingdr i uppdraget som god man eller férvaltare. Forskningen far inte utféras om forskningspersonen i
ndgon form ger uttryck fér att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrdd har skett med
motsdtter sig inférandet.
Max 2000 tecken

[Om Ja 9.3] Beskriv hur samrad med nirmaste anhoérig, god man eller férvaltare kommer att ske.

Vid forskning pd forskningspersoner, vars mening inte gdr att inhdmta, ska samrdd ske med ndrmaste
anhérig som ska fG mdéjlighet att motsdtta sig deltagandet. Samrad ska ske med god man eller
férvaltare om fragan ingadr i uppdraget som god man eller férvaltare.

Max 2000 tecken
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10. Registeruppgifter

10.1. Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?

Nej
10.1.1. Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begaras?
Max 2000 tecken
10.1.2. Vilka uppgifter kommer att begaras ut och varfér?
Max 4500 tecken
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11. Resultat fran djurforsok

11.1. Finns det relevanta resultat fran djurforsék?
Ej Aktuellt
11.1.1. Redogor for resultaten av djurforsoken
Max 4500 tecken
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

REDOVISNING AV RESULTAT

Hur garanteras tillgang till data fér forskningshuvudmannen och medverkande forskare?

Alla forskarna i forskningsgruppen har full tillgang till data. Det &r enbart forskare som arbetar med studien
som kommer att kunna fa ta del av resultaten for enskilda deltagare. Forskargruppen bestar av: Annika
Norell-Clarke (docent i psykologi, leg psykolog), Maria Tillfors (professor i psykologi, leg psykolog), Erik
Wastlund (docent i psykologi) och Siri Jakobsson Stére (doktorand i psykologi och specialistpsykolog).

Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning av resultaten?

Huvudansvarig docent Annika Norell-Clarke, doktorand Siri Jakobsson Store, professor Maria Tillfors och
docent Erik Wastlund.

Hur och ndr planeras resultaten att offentliggéras?

Delstudie 1 planeras att redovisas verbalt pa en vetenskaplig konferens tidigast hosten 2021. Resultaten
fran Delstudie 2 och 3 planeras att publiceras i internationella open access peer-review tidskrifter, hosten
2022-hosten 2023. Utover detta kan resultaten komma att presenteras pa nationella eller internationella
konferenser.

Pa vilket sdtt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nar materialet offentliggors?

| studier dar resultaten presenteras pa individniva (ex citat vid intervjuer) finns risk att deltagare blir
igenkanningsbara. Forskningsgruppen kommer darfor att avidentifiera data och vara forsiktiga med att
forknippa enskilda resultat med specifika citat som skulle kunna gora att deltagarnas anonymitet rojs. Var
gruppdesign medfor att alla deltagare erbjuds interventionen. Sammanstallningen sker darmed pa ett satt
sa att enskilda individer inte kan identifieras.
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13. EKONOMISKA FORHALLANDEN

13.1. Redovisa eventuella ekonomiska éverenskommelser med bidragsgivare eller andra finansidrer (namn och
belopp).

Ej aktuellt i nulaget.

13.2. Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande forskares egna ekonomiska
intressen.

Inga egna ekonomiska intressen.
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