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Vi vil gerne spgrge, om dit/jeres barn gnsker at deltage i det videnskabelige
studie med titlen: Et randomiseret kontrolleret forsgg med sgvnforlaen-
gelse for at regulere kropsvaegt og forbedre indlaering hos bgrn i sko-
lealderen (More2Sleep). Studiet udfgres af et team af forskere ved Institut
for Idraet og Erneering (NEXS), Kgbenhavns Universitet og Dansk Center for
Sgvnmedicin, Rigshospitalet. Professor Faidon Magkos (NEXS) er den ansvar-

lige ledende forsker af studiet.

Inden du/I beslutter, om dit/jeres barn skal deltage i dette studie, skal du/I
som foraeldre og vaerge have en fuld forstaelse af, hvad studiet handler om

og hvorfor vi gennemfgrer det.
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Derfor bedes du/I leese denne information og brochuren "Forsggspersoners

rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” omhyggeligt.

Dig/jer og dit/jeres barn vil ogsa blive inviteret til et informationsmgde om
studiet, hvor denne skriftlige deltagerinformation og forsggsdeltagerrettighe-
derne vil blive forklaret detaljeret. Du/I vil til dette mgde have mulighed for
at stille eventuelle spgrgsmal, som du/I matte have om studiet. Du/I er ogsa
velkomne til at have en bisidder med til informationsmgadet, f.eks. et familie-

medlem eller en ven.

Hvis du/I beslutter, at dit/jeres barn skal deltage i studiet, beder vi begge
forzeldre/vaerger om at underskrive en samtykkeerklaering. Du kan under-

skrive pa vegne af din partner, hvis du har fuldmagt.

Husk at du/I altid har ret til betaenkningstid fagr du/I beslutter, om du/I gnsker

at underskrive samtykkeerklaeringen.

Dit/jeres barns deltagelse i forsgget er frivillig og du/I kan til enhver tid traekke
dit/jeres samtykke tilbage uden at angive en arsag og uden konsekvenser

eller begrundelse for dig/jer eller dit/jeres barn.

Tak for din/jeres interesse!
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1. More2Sleep - kort fortalt

Formal

Vi gnsker at undersgge effekten af at forlaenge savnen med 60-90 minutter/nat pa regulering af
kropsveegt og indleeringsevne hos bgarn.

Hvem involverer dette studie?

Vi vil inkludere 300 raske piger og drenge i alderen 6-12 ar (begge inklusiv), som har afheengig af
alder og ken har et BMI (body mass index) over gennemsnittet, og som sover mindre end de anbe-
falede 9 timer/nat.

Hvilke undersggelser vil blive foretaget?

Barnene vil ved tilfeeldig lodtraekning blive tildelt enten en "sgvnforlaengelses” gruppe eller en "kon-
trol” gruppe. Foreeldrene til barnene i den farste gruppe vil blive bedt om at leegge deres bgrn i seng
60-90 minutter tidligere om aftenen hver dag i 3 maneder (opvagningstiden om morgenen vil ikke
blive pavirket). Foreeldre til bgrnene i den anden gruppe vil ikke skulle eendre deres bgrns sgvnva-
ner.

Malinger vil blive foretaget pa barnene, og information vil blive indsamlet fra bade bgrnene og deres
foreeldre i begyndelsen og i slutningen af de 3 maneder (se figuren nedenfor). Nogle malinger vil
blive indsamlet fra alle bgrnene ("hovedstudiet”), mens yderligere malinger vil blive indsamlet i "del-
studie-1” og "delstudie-II” safremt foreeldrene giver samtykke til, at deres barn skal deltage i dem.
Efter de 3 maneders intervention vil barn og forzeldre i begge grupper ikke modtage yderligere in-
struktioner uanset hvilken gruppe barnet er blevet tildelt, og 6 maneder senere (ved maned 9) vil
nogle malinger blive gentaget for at vurdere om forlaenget sgvn har en effekt pa laengere sigt.

Maned 0 Maned 3 Maned 9

Hoved- Antropometri og Kropssammenseaetning O O ©
studie Indlaeringsevne og hjerneaktivitet O O
Fastende blodpreve O ©
Sevnvarighed —og kvalitet O O

Fysisk aktivitet og kostindtag O 0] O

Kognitiv og faglig prastation O © ©

Motoriske frdigheder O @ @)

Velvare og mental sundhed O © O
Delstudie-l Energiforbrug O Q@
Maltidstest med blodpreve O @
Fornemmelse for sult O ©
Delstudie-ll| Hjernestruktur, -aktivitet og -forbindelser O ©

Hvad vil I fa ud af at deltage?

Hvis du/l og dit/jeres barn veelger at deltage, vil dit/jeres barn modtage detaljerede sundheds-
undersggelser relateret til dets regulering af kropsveaegt og indlaeringsevne.

Er der nogen risiko ved deltagelse?

Der er ingen kendte veesentlige risici ved at deltage i studiet, selvom vi ikke kan udelukke
muligheden for uforudsete risici. Ved blodprgvetagning kan der opsta en mild smerte og en
meget lille risiko for infektion. Studiet er godkendt af Videnskabsetisk Komité for Region Ho-
vedstaden ved Journal-nr.: H-23063352 og fglger geeldende etiske retningslinjer. Oplysninger
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om studiedeltagere beskyttes i overensstemmelse med Databeskyttelsesforordning/ GDPR
www.retsinformation.dk.

2. Hvorfor udfgrer vi dette studie?

Formal med studiet

Det primzere formal med dette studie er at undersage effekterne af at forlaenge sgvnen med
60-90 min/nat (opnaet ved at ga tidligere i seng om aftenen) pa regulering af kropsvaegt (over-
vaegt) og indleeringsevne hos bgrn i skolealderen, som afheengig af alder og ken har et BMI
over gennemsnittet, og sover mindre end det anbefalede for deres alder (<9 timer/nat).

Sekundeere formal inkluderer en evaluering af forskellige fysiologiske processer, der kan for-
klare effekterne af at forlaenge sgvnen.

Baggrund for studiet

Overveegt i barndommen (dvs. overskydende kropsveegt i forhold til alder, kan og hgjde) kan
have negative konsekvenser for barnets fysiske- og mentale sundhed og trivsel. Desuden kan
overveegt i barndommen fglge med ind i voksenalderen (dvs. overvaegtige barn har stgrre
sandsynlighed for at blive overvaegtige som voksne), hvilket igen har flere langsigtede nega-
tive sundhedsmeessige- og sociale virkninger.

Observationsstudier viser konsekvent en sammenhaeng mellem kort sgvn og sveer overvaegt
i alle aldersgrupper og for begge kan. Flere mulige arsager er blevet neevnt i denne sammen-
heeng, herunder bade biologiske faktorer (f.eks. andring i niveauet af appetit hormoner) og
adfeerdsmaessige faktorer (f.eks. jo mere tid man er vagen, jo flere muligheder for at spise).

Sveer overvaegt og for lidt sgvn hos barn er ogsa forbundet med nedsat indleeringsevne og
faglige preestationer i skolen. Dette skyldes sandsynligvis, at for lidt sgvn (hermed nedsat
mulighed for genopbygning af hjerne og krop) har en negativ pavirkning pa kognitive proces-
ser, sasom opmeerksomhed, sprog, bedemmelsesevne, beslutningstagning, leering og hu-
kommelse.

Trods de veldokumenterede konsekvenser af sveer overveegt for bagrns sundhed og psykoso-
ciale funktioner pa den ene side, og de steerke sammenhange mellem utilstraekkelig sgvn,
sveer overvaegt og kognitive funktioner pa den anden side, er der kun udfart meget fa ekspe-
rimentelle studier for at undersgge de potentielle gavnlige virkninger af sgvnforleengelse hos
barn i skolealderen. Med andre ord, selvom vi ved, at for lidt sgvn er forbundet med negative
sundhedsparametre hos bgrn, ved vi ikke, om en forleengelse af deres sgvn vil forbedre disse
resultater.

3. Hvordan vil vi udfgre dette studie?

Studiedesign

Dette er et studie med to grupper, som varer i alt 9 maneder, herunder 3 maneder med "aktiv”
intervention (sgvnforlaengelse eller kontrol) og 6 maneder med "inaktiv" opfalgning (ingen kon-
takt med forskerteamet). | alt vil 300 bgrn deltage.

Det overordnede studiedesign er opsummeret i figuren nedenfor.
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Y Sovnforlngelse 60-90 min/nat o IEEEL LGRS ciuiidint
. forskerteamet
Lodtraekning

Aktiv intervention (3 mdneder) Opfelgning (6 maneder)

=~ Kontrol: Normalt sgvnmgnster  [+| ~ Ingen kontakt med
forskerteamet
I I 1
Maned 0 3 9
Undersggelse A Undersggelse B Undersggelse C
(baseline) (efter interventionen) (efter opfelgning)
Hovedstudie: 2 dage (3+3 t.) Hovedstudie: 2 dage (3+3 t.) Hovedstudie: 1 dag (3,5 .)
Delstudie-I: 1 dag (3 t.) Delstudie-1: 1 dag (3 t.) [kun udvalgte parametre]
Delstudie-Il: 1 dag (1,51.) Delstudie-ll: 1 dag (1,5t.)
Deltagere

Dit/jeres barn kan deltage, hvis alle falgende kriterier er opfyldt:

Alder: 6-12 ar

Afheengig af alder og ken har et BMI over gennemsnittet (vi kan hjeelpe dig med at vur-

dere dette, hvis du oplyser os om dit barns hgjde, vaegt, fadselsdato og biologiske kgn

via telefon eller mail)

Sover mindre end det anbefalede (9 timer eller mindre per nat)

o Varigheden af sgvnen pa dette tidspunkt vil blive evalueret pa baggrund af din/jeres
selvrapportering.

Dit/jeres barn kan derimod ikke deltage, hvis et eller flere af falgende kriterier er opfyldt:

Har en genetisk, neurologisk, endokrinologisk eller anden kronisk tilstand, som pavirker
vaekst, stofskifte, spiseadfaerd, kognitive (mentale) funktioner eller kropsvaegt

Har en sgvnrelateret lidelse

Har et regelmaessig brug af receptpligtig- eller handkabsmedicin, som pavirker studiets
resultater

Har et uregelmaessigt skoleskema

Hvis et barns forzeldre bor hver for sig, ma barnet overnatte i begge husstande. Dog,
hvis den ene foreelder IKKE gnsker at gennemfgre sgvninterventionen og fglge de givne
instruktioner, bar barnet kun overnatte hos den pagaeldende foreelder fredag, lgrdag
og/eller sgndag nat.

| tilfeelde af, at barnet ikke taler eller forstar dansk, behgver barnets foreeldre heller ikke
at tale eller forsta dansk, sa leenge begge parter kan tale og forsta engelsk.

Deltager i andre forskningsstudier pa samme tid

Yderligere eksklusionskriterier for det valgfrie delstudie-Il inkluderer klaustrofobi og me-
talgenstande indopereret i kroppen (f.eks. pacemakere, insulinpumper, ortopaediske me-
talplader).

Disse inklusions- og eksklusionskriterier vil blive evalueret af forskerteamet under screenin-
gen.

Fordeling af studiegrupper

Dit/jeres barn vil tilfaeldigt blive tildelt enten til "sgvnforlaengelses” gruppen eller "kontrol" grup-
pen. Du/l kan som foreeldre ikke veelge den gruppe du/l gnsker at dit/jeres barn skal veere i;
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der vil veere en 50% sandsynlighed for, at dit/jeres bliver tildelt den ene eller den anden
gruppe. Denne proces kaldes "randomisering" og vil forega efter at malingerne til undersg-
gelse A er afsluttet. Du/l kan dog veelge, om dit/jeres barn kun skal deltage i "hovedstudiet”
og i et af "delstudierne” eller begge, sa leenge der er plads pa delstudierne.

Varighed

Selve interventionsperioden (sgvnforleengelse eller ingen sgvnforlaengelse/kontrol) vil vare i
alt 3 maneder, efterfulgt af 6 maneders opfalgning, hvor du/l ikke vil modtage instruktioner i
den periode, og der vil ikke veere nogen planlagt kontakt med forskerteamet. Formalet med
opfeglgningen er at forsta, hvor holdbar sgvnforleengelsesinterventionen og dens virkninger er.
Du/l og dit/jeres barn vil samlet veere involveret i studiet i omkring 10 maneder, inkl. informa-
tionsmgde, screeningsbesgg, undersggelsesdage og opfalgningsperiode.

Undersggelsesdage

Malinger fra dit/jeres barn, som opnas gennem en raekke fysiologiske tests, og information fra
dig/jer og dit/jeres barn, som opnas gennem spgrgeskemaer, vil blive indsamlet fgr og efter
den aktive intervention (maned 0 og 3). Udvalgte malinger vil blive indsamlet igen efter op-
falgningen (maned 9). Se undersggelse A, B og C i figuren pa forrige side. Efter at du/l har
leest dette informationsmateriale og deltaget i et informationsmgde, kan du/l beslutte, om
dit/jeres barn kun vil deltage i hovedstudiet (minimumskravet) eller ogsa i delstudie-I eller del-
studie-Il, eller begge delstudier.

Malingerne for hovedstudiet vil streekke sig over to sammenhaengende dage (ca. 6 timer i alt),
hvorfor du/l bliver ngdt til at besage vores faciliteter to pa hinanden fglgende morgener. Ma-
lingerne for delstudie-1 (ca. 3 timer) og delstudie-Il (ca. 1,5 time) vil kreeve separate besgg pa
vores faciliteter. Hvis dit/jeres barn deltager i begge delstudier, kan disse besagg kombineres
pa samme dag (dette vil kreeve besgg pa to forskellige lokationer). Ved maned 9, efter opfalg-
ningen, vil kun udvalgte malinger fra hovedstudiet blive udfgrt. Denne undersggelsesdag vil
vare ca. 3,5 time. Bemeerk venligst at disse tidsestimater ikke inkluderer transport.

4. Hvad vil der ske hvis I valger at deltage?
Studiet step-by-step

| de fglgende sektioner forklares de forskellige aktiviteter i detaljeret og kronologisk reekke-
falge, som kraever din/jeres og dit/jeres barns deltagelse i Igbet af hele studiet.

Informationsmgde

Du/l og dit/jeres barn vil blive bedt om at deltage i et obligatorisk informationsmgde, som af-
holdes i lokaler pa NEXS, Kagbenhavns Universitet (Narre Allé 51,2200 Kgbenhavn N eller
Rolighedsvej 26,1958 Frederiksberg C) og varer ca. 1 time (eksklusiv transporttid), hvor du/l
vil modtage mundtlig information om studiet, dets formal, aktiviteterne, undersggelserne og
eventuelle andre aktiviteter, der kommer til at finde sted. Dette mgde vil blive afholdt af en
eller flere kvalificerede projektmedarbejdere og vil forega individuelt (hvis det gnskes) eller i
mindre grupper med op til 10 voksne fra enten den samme eller forskellige familier, som re-
preesenterer 5-10 deltagende bgrn. Du/l og dit/jeres barn vil have mulighed for at stille spgrgs-
mal i andres neerveer eller privat. For at vaere forberedt til dette informationsmgde foreslar vi,
at du/l leeser dette skriftlige materiale pa forhand, drefter dette studie med dit/jeres barn og
noterer eventuelle spgrgsmal, der matte opsta.
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Desuden vil vi anbefale at du/l lsbende under forsgget bruger denne deltagerinformation som
en slags vejledning til selve forsgget, de enkelte undersggelser og undersggelsesdagene,
hvis du/l veelger at dit/jeres barn skal deltage.

Informeret samtykke

Hvis du/l og dit/jeres barn beslutter at deltage i dette projekt, vil du/l blive bedt om at under-
skrive en informeret samtykkeerklaering, og dit/jeres barn vil blive bedt om at give mundtligt
samtykke. Der vil veere mulighed for at samtykke til hovedstudiet, delstudie-I, delstudie-II eller
begge delstudier. Begge veerger skal afgive deres samtykke ved at underskrive erkleeringen.
Det er dog muligt for den ene vaerge at afgive fuldmagt til den anden til at underskrive pa
vegne af begge. Underskrivelsen af den informerede samtykkeerkleering kan ske ved afslut-
ningen af informationsmgdet, eller hvis du/l har brug for at teenke over det, nar som helst efter
informationsmgdet inden for 1 uge. Du/l vil ogsa have mulighed for at give dit/jeres samtykke
elektronisk. Farst derefter vil dit/jeres barns egnethed blive vurderet i henhold til alle inklusi-
ons- og eksklusionskriterier ("screening"). Dette betyder, at der er en chance for, at dit/jeres
barn ikke vil veere egnet til studiet, selv efter at have givet dit/jeres samtykke.

Hvis du/l og dit/jeres barn beslutter at deltage, vil det vaere muligt at traekke dit/jeres samtykke
tilbage uden at dette vil f& nogen konsekvenser for dig/jer eller dit/jeres barn. Dette kan gares
pa ethvert tidspunkt under studiet og vi vil henstille til at du/l kontakter en projektmedarbejder.
Du/l behgver ikke give os en forklaring, men vi vil af hensyn til studiets resultater, tillade os at
bede dig/jer og dit/jeres barn om at besgge vores faciliteter til et "tidligt afslutningsbes@g”, som
vil veere identisk med undersggelse B (hvis du/l og dit/jeres barn treekker jer i Igbet af de farste
3 maneder af den aktive intervention) eller undersggelse C (hvis du/l og dit/jeres barn treekker
jer i lgbet af de efterfalgende 6 maneder af den inaktive opfglgning), men det er selvfglgelig
frivilligt om du/l gnsker at imgdekomme vores gnske. Beskrivelsen af disse besgg er angivet
nedenfor.

Derudover er der nogle omstaendigheder, som kan opsta under studiet og medfare, at vi ma
afslutte dit/jeres barns deltagelse; f.eks. pa grund af sikkerhedsrelaterede arsager eller bety-
delig manglende overholdelse af studiets anvisninger (hvis du/l naegter at falge forskertea-
mets instruktioner). Du/l vil fa en detaljeret forklaring, hvis dette sker.

Endelig forbeholder den forsggsansvarlige sig retten til at afslutte studiet nar som helst. Situ-
ationer der kan fare til, at studiet afsluttes, inkluderer, men er ikke begraenset til: undersggel-
sesstedernes manglende evne til at rekruttere deltagere med en acceptabel hastighed; nye
oplysninger om interventionen, som pa et hvilket som helst tidspunkt i lgbet af studiet skaber
tvivl om hvorvidt fordelene opvejer risiciene; hvis den forsggsansvarlige beslutter at afslutte
studiet af hvilken som helst arsag.

Der vil ikke blive udfart nogen studierelaterede procedurer pa dit/jeres barn far du/l har afgivet
samtykke.

Screening

Under et besgg pa vores faciliteter, vil vi male dit/jeres barns hgjde og veegt, og indsamle
oplysninger om dit/jeres barns sgvnvaner og medicinske historik. Disse oplysninger vil gare
det muligt for os endeligt at fastsla dit/jeres barns egnethed. Dette besgg vil finde sted pa
vores faciliteter pa Ngrre Allé 51, 2200 Kgbenhavn, og vil vare op til en time.
Randomisering

Hvis dit/jeres barn vurderes egnet til at deltage i studiet, vil dit/jeres barn blive randomiseret til

en af to grupper (en sgvnforleengelsesgruppe eller en kontrolgruppe) af en tredjepart, som
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ikke er involveret i studiets gennemfgrelse. Du/l kan ikke veelge, hvilken gruppe du/l gnsker
dit/jeres barn skal tildeles. Den tildelte gruppe vil blive afslgret for dig/jer og projektmedarbej-
derne efter at undersggelse A er afsluttet.

Undersggelse A (baseline, maned 0)

Alle bgrn (hovedstudiet): | Igbet af to sammenhaengende morgenbesgg pa vores faciliteter i
fastende tilstand (dvs. uden at dit/jeres barn har spist morgenmad; op til 2 glas vand er til-
ladt), vil vi male dit/jeres barns hgjde og veegt, fedtmasse (DXA-scanning), feerdigheder i ind-
leering og hukommelse, hjerneaktivitetsmgnstre, sgvnvarighed og -kvalitet, kognitive- og fag-
lige preestationer, motoriske feerdigheder, kost- og fysiske aktivitetsvaner samt forskellige vel-
veere-/livskvalitetsparametre. Vitale tegn (blodtryk, puls og temperatur) vil blive malt og der vil
blive indsamlet en fasteblodprgve (10 ml, svarende til ca. 2 teskefulde). Disse besgg vil finde
sted pa vores faciliteter pa Narre Allé 51, 2200 Kgbenhavn, og vil vare ca. 3 timer den farste
dag og ligeledes ca. 3 timer den anden dag.

Bgrn der ogsa deltager i delstudie-1: Ud over det der er beskrevet ovenfor for hovedstudiet, vil
vi ved ankomst den fgrste dag indsamle en urinprgve (~10 ml) fra dit/jeres barn. Ved slutnin-
gen af samme dag vil dit/jeres barn drikke cirka 50 ml (svarende til et halvt glas) "tungt vand",
som er en ikke-invasiv metode til ngjagtigt at male de kalorier, som dit/jeres barn forbreender
i lgbet af en dag (dvs. den samlede energiomseetning). Denne metode er sikker at anvende
hos bgrn. Om morgenen pa den anden dag vil vi indsamle endnu en urinprgve (~10 ml) og
udlevere beholdere til at indsamle yderligere 6 urinprgver (~10 ml for hver prgve) derhjemme
i lgbet af de neeste 2 uger. Disse 6 urinprgver skal opbevares i din/jeres fryser, indtil de skal
medbringes til et fysisk besag, nar det passer jer. P4 besggsdagen skal prgverne tages op af
fryseren og leegges i en kaletaske med kgleelementer, som bliver udleveret til dig/jer, sa pre-
verne kan holdes kolde.

Pa et tidspunkt i perioden, hvor urinpraverne opsamles, vil du/l blive bedt om at besgge vores
faciliteter pa Rolighedsvej 26, 1958 Frederiksberg C sammen med dit/jeres barn som skal
veere i fastende tilstand, for at gennemfgre en maltidstest. Dette besgg vil involvere maling
af dit/jeres barns hvilestofskifte (dvs. meengden af kalorier, som dit/jeres barn forbraender i
hvile), registrering af fornemmelser for appetit/sult og en fasteblodpragve (10 ml, svarende til
cirka 2 teskefulde) fer et maltid. Efter at dit/jeres barn har indtaget maltidet, vil dit/jeres barn
igen fa malt sit stofskifte og registrere sine fornemmelser for appetit/sult. Disse malinger, som
foretages efter maltidet, vil vare ca. 2 timer og vil afsluttes med en blodprgve (10 ml, svarende
til cirka 2 teskefulde). Samlet set vil dette besgg have en varighed af ca. 3 timer.

Bgrn, der ogsa deltager i delstudie-Il: Ud over det som er beskrevet ovenfor for hovedstudiet,
vil I blive bedt om at besgge Danish Research Center for Magnetic Resonance (DRCMR) pa
Hvidovre Hospital, Kettegard Allé 30, 2650 Hvidovre (i MRI-afdelingen, afsnit 340). Dit/jeres
barn behgver ikke at veere fastende til dette besgg. Besgget vil have en varighed af ca. 1,5
time. Under dette besgag vil hjernestruktur, - aktivitet og -forbindelser blive malt ved hjeelp af
magnetisk resonans billeddannelse (MRI), som er en ikke-invasiv billedteknik uden kendte
biologiske risici. Metoden er vurderet sikker at anvende til bgrn.

3-maneders aktiv interventionsperiode

Efter afslutningen af undersagelse A vil den 3-maneders "aktive" interventionsperiode be-
gynde. Hvis dit/jeres barn er tildelt sgvnforleengelsesgruppen, vil du/l modtage en adfeerds-
maessig vejledning med fokus pa at fa dit/jeres barn tidligere i seng med 60-90 minutter hver
aften i 3 maneder. Dette vil forega ved i alt 6 vejledningsmader, der kan veere fysiske og vir-
tuelle, hvor vi vil give dig/jer adfeerdsmaessige redskaber og teknikker til at hjeelpe dig/jer
med at implementere denne aendring og overvinde eventuelle udfordringer. Det er vigtigt, at
du/l kun eendrer dit/jeres barns sgvnvaner (sengetid) og ikke direkte aendrer dit/jeres barns
madindtag eller fysiske- og stillesiddende aktiviteter i Igbet af dagen.
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Hvis dit/jeres barn tildeles kontrolgruppen, vil du/l blive bedt om ikke at foretage nogle aen-
dringer i dit/jeres barns sgvnmgnster. Du/l vil stadig deltage i det samme antal og frekvens
af mader, nu med et fokus pa barnets generelle trivsel samt brugen af de redskaber og regi-
streringer, som skal foretages i lgbet af studiet.

Uanset hvilken gruppe dit/jeres barn tilhgrer, vil du/l derudover blive bedt om at fgre en de-
taljeret sgvndagbog (i uge 0, 5 og 12 samt ugen far undersggelse C). Du/l vil modtage auto-
matiske SMS-pamindelser om dette.

Undersggelse B (afslutning af den aktive interventionsperiode,
maned 3)

Undersggelse B vil finde sted efter afslutningen af den 3-maneders interventionsperiode og
vil veere identisk med undersggelse A.

6 maneders inaktiv opfglgning

Efter afslutningen af undersggelse B (maned 3) vil du/l ikke f& yderligere instruktioner om
eendring af dit/jeres barns sgvnvaner og du/l vil ikke have yderligere kontakt med forskertea-
met. Vi kalder denne periode en inaktiv opfglgningsperiode. Vi vil dog opfordre dig/jer til at
fortseette med at leegge dit/jeres barn 60-90 minutter tidligere i seng, ligesom under den aktive
interventionsperiode. Du/l vil blive bedt om at vende tilbage til vores faciliteter til endnu en
undersggelsesdag 6 maneder senere. Inden dette besgg vil du/l have faet tilsendt forsknings-
uret, sa en sidste maling af dit/jeres barns sgvn og fysisk aktivitetsniveau kan foretages. For-
malet med den 6 maneders inaktive opfalgningsperiode er at vurdere, om sgvnforleengelsespe-
rioden og dens virkninger pa vigtige sundhedsparametre hos bgarn har en effekt pa leengere sigt.

Barn der ogsa deltager i delstudie-I: Efter at have opsamlet 6 urinprgver (~10 ml hver) der-
hjemme over 2 uger, skal prgverne opbevares i fryseren. Disse skal medbringes til et kort
besgg i opfglgningsperioden, nar det passer jer. Pa besggsdagen skal prgverne tages op af
fryseren og leegges i en kgletaske med kgleelementer, som udleveres til jer, for at holde dem
kolde.

Undersggelse C (maned 9, afslutning af den inaktive opfolg-
ning)

Under et morgenbesgg pa vores faciliteter, igen med dit/jeres barn i fastende tilstand (dvs.
uden at dit/jeres barn har spist morgenmad; op til 2 glas vand er tilladt), vil vi male dit/jeres
barns hgjde og veegt, fedtmasse (DXA-scanning), vitale tegn (blodtryk, hjerterytme og tempe-
ratur), kognitive og faglige preestationer, motoriske faerdigheder, kost- og fysiske aktivitetsva-
ner samt forskellige velveaere-/livskvalitetsparametre. Der vil ikke blive indsamlet blod. Dette
besag vil finde sted pa vores faciliteter pa Narre Allé 51, 2200 Kgbenhavn, og vil have en
varighed af ca. 3,5 time.
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5. Mdlinger og tests

5.1 Hovedstudie

Kropsvaegt og hgjde

Dit/jeres barns vaegt og hgjde vil blive malt to gange, hvor dit/jeres barn er ifart undertgj, en
poncho der udleveres pa forsggsstedet, og uden sko (med dig til stede i rummet). Dette vil
blive udfart ved hjeelp af en digital veegt og en hgjdemaler. Herefter vil vi beregne BMI som
vaegt/hgjde?.

Fedtmasse

Procentdelen af kropsfedt vil blive beregnet ud fra data =
om kropssammensaetningen (fedtmasse, fedtfri masse
og mineralindholdet i knoglerne) opnaet ved Dual
Energy X-ray Absorptiometry (DXA, se billede). En hel-
krops DXA-scanning varer 10-15 minutter. Under scan-
ningen skal dit/jeres barn ligge stille pd scanningsplat-
formen, mens scanningsarmen bevaeger sig fra top til
ta.

HH Billedkreditering: University of Bristol (https://www.bristol.ac.uk/)
Energiindtag '

Du/l og dit/jeres barn vil blive bedt om at registrere alle fadevarer og drikkevarer i kronologisk
reekkefglge, som dit/jeres barn indtager i Igbet af 3 dage. Dette ggres ved hjeelp af et online
veerktgj pa din computer eller din mobiltelefon. Kalorie- og makroneeringsstofindtag (fedt, kul-
hydrater og protein) vil blive estimeret ved hjeelp af et online kostvurderingsveerktgj, som er
tilgeengeligt pa dansk (myfood24.org/da) - men ogsa pa engelsk, tysk, fransk, spansk, norsk
og arabisk. Programmet er blevet valideret til brug hos bgrn.

Fysisk aktivitet og sgvn

Daglig fysisk aktivitet og monitorering af sgvn-vagenhed vil blive ind-
samlet i realtid ved hjeelp af "aktigrafi", som betyder "aktivitetsopteelling".
| labet af den 3-maneders aktive intervention vil dit/jeres barn med hyp-
pige intervaller (i uge 0, 5 og 12) skulle beere et vandteet forskningsur
pa sit ikke-dominante handled i 24 timer om dagen i 1 uge (7 dage og 8
naetter), som indsamler data automatisk (se billede).

Blodparametre s e o
Blodpraver (10 ml blod, svarende til 2 teskeer) vil blive taget og analyseret for blodsukker,
kolesterol, triglycerider, kans- og appetithormoner samt inflammatoriske markgrer. For barn,
som deltager i delstudie-I, vil der blive taget yderligere en blodprgve 2 timer efter indtagelse
af et maltid.

Der udleveres to EMLA-plastre for hver blodprgvetagning til hvert barn sammen med en
mundtlig vejledning til screeningsbesgget. EMLA-plastre er med et lokalt bedgvende middel,
der kan bedgve huden, hvor barnet skal stikkes, sd ubehaget ved stikket mindskes. Foreel-
drene paseetter plastrene derhjemme om morgenen inden undersggelsen.
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Indlaering og hukommelse

Indlaering vil blive vurderet ved hjeelp af en computerbaseret opgave, der kraever bade ha-
stighed og preecision. Opgavelgsningen vil blive malt ved begyndelsen af opgaven, efterfulgt
af en traeningssession. Praestationen af opgaven vil blive malt igen umiddelbart efter traenings-
sessionen for at vurdere "leering” og igen dagen efter for at vurdere hukommelse. Hukom-
melse vil blive malt ved at dit/jeres barn bliver praesenteret for en liste af hverdagsting og dyr,
som de skal huske umiddelbart efter at de har set listen samt dagen efter.

Kognitiv og faglig prastation

Kognitiv funktion og faglig praestation vil blive evalueret ved hjeelp af standardiserede, com-
puter- og tabletbaserede tests af opmaerksomhed, arbejdshukommelse, processeringsha-
stighed samt matematik- og leesefeerdigheder. Alle disse tests bruges almindeligvis i denne
aldersgruppe.

Hjerne- og muskelaktivitetsmgnstre

Hjerneaktivitetsmanstre vil blive malt i hvile, under ind-
lzering og under kognitive praestationstests ved hjeelp af
elektroencefalografi (EEG) og elektromyografi (EMG)
(se foto). Disse teknikker registrerer elektrisk aktivitet i
hjernen gennem elektroder, som placeres i en haette
der deekker hovedet (se billede). Derudover vil elektro-
myografiske malinger (dvs. maling af elektrisk aktivitet i
muskler) ogsa blive indhentet fra to muskler i handen
under treening af en indleringsopgave (se billede).
Begge teknikker er almindeligt anvendt hos bgrn i
denne alder og har ingen kendte risici.

Universitet (. og i — Kgben-

ing:
havns Universitet,

Sovnkvalitet, -arkitektur og -mgnstre

Sgvnkvalitet og -arkitektur vil blive evalueret derhjemme om nat-
ten, mellem den fgrste og anden dag i hovedundersggelsesbe-
sggene A og B, ved hjeelp af en teknik kaldet polysomnografi
(PSG) (se billede). | lgbet af den farste undersggelsesdag vil
du/l blive instrueret i, hvordan du/l pafarer elektroderne pa dit/je-
res barns hoved samt pabegynder registreringen ved hjeelp af
en tablet samme aften inden dit/jeres barn gar i seng. Data vil
herefter blive registreret automatisk indtil du/l fierner elektro-
derne fra dit/jeres barns hoved naeste morgen. Sgvnkvaliteten
vil blive vurderet ved en kombination af selvrapporterede malin-
ger samt objektive malinger af f.eks. sove-/vagnemgnstre.

ics (https:, ics.de/)

Mental sundhed og generel trivsel
Malinger af humar, treethed/udmattelse, subjektiv sgvnighed og dggnrytme vil blive indsamlet

ved hjeelp af spgrgeskemaer, som dit/jeres barn vil udfylde alene eller sammen med dig/jer
under hovedbesgget pa vores faciliteter.
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Motoriske faerdigheder

Motoriske feerdigheder vil blive evalueret ved finmotorisk kontrol i en fingerfeerdighedstest og
handgrebsstyrke.

Sociogkonomisk status

Parametre som husstandsindkomst, uddannelse, beskaeftigelsesstatus samt etnisk- og immi-
grantbaggrund vil blive indsamlet ved selvrapportering via et demografisk spgrgeskema ud-
fyldt ved screeningsbesgget, hvis dit/jeres barn er egnet. Du vil blive bedt om at svare pa
vegne af bade af dig selv og din partner.

Pubertetsstadie

Pubertetsstadie vil blive evalueret vha. et standardiseret spgrgeskema i forhold til udvikling
af jeres barns kansdele og -beharing, som | foreeldre skal udfylde til undersggelse A, B og C.

5.2 Delstudie-I

Energiforbrug

Hvilestofskiftet (dvs. det antal kalorier, som dit/jeres barn
forbraender i hvile), postprandial termogenese (dvs. det
antal kalorier, som dit/jeres barn forbraender efter at have
spist) og samlet energiforbrug (dvs. det antal kalorier, som
dit barn forbreender i lgbet af dagen), vil blive malt ved en
kombination af forskellige metoder.

= ol
. . . - o i e |

Hvilestofskiftet og postprandial termogenese Vil blive Malt  sieaediering: cosmed s cosmed.coms

ved en metode kaldet indirekte kalorimetri i fastende tilstand og 1 og 2 timer efter indtagelse

af et maltid. Dette indebeerer ved hver maling, at dit/jeres barn skal treekke vejret normalt i 25

minutter under en klar plastikheette (se billede).

Det samlede energiforbrug vil blive malt ved "tungt vand”-metoden. Dette indebeerer at drikke
en dosis (50 ml) vand beriget med to tungere isotoper, en naturlig variation af de almindelige
former for oxygen og hydrogen. Disse isotoper af oxygen og hydrogen er stabile (dvs. ikke
radioaktive) og er naturligt forekommende i naturen (inkl. i menneskekroppen) i meget sma
maengder og er sikre at bruge fra spaedbarnsalderen. Der vil blive indsamlet urinprgver (~10
ml per opsamlingsprave) for at male koncentrationerne af disse isotoper fer (naturlig fore-
komst) og efter dosering (2 urinpraver pa vores faciliteter i forbindelse med undersagelse A
samt yderligere 6 urinprgver derhjemme over de fglgende to uger).

Fornemmelse for appetit/sult

Den selvvurderede fornemmelse for appetit/sult vil blive indhentet ved hjeelp af en billedbase-
ret skala for skolebgrn, far (fastende tilstand) og igen 1 og 2 timer efter (maet tilstand) indta-
gelse af et maltid. Dit/jeres barn vil blive bedt om at pege pa et billede, der afspejler hvor sulten
eller meet dit/jeres barn faler sig.
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5.3 Delstudie-II

Hjernestruktur, -aktivitet og -forbindelser

Anatomien af hjernen vil blive evalueret ved hjeelp af |
magnetisk resonans billeddannelse (MRI; en scan-
ningsenhed, der skaber et magnetfelt; se billede).
Dit/jeres barn vil blive vant til scanningsmiljget i en
MRI-simulator (~30 min). MRI er en ikke-invasiv bil-
ledbehandlingsmetode uden kendte biologiske risici
og er sikker at anvende hos bgrn. Den scanningspro-
cedure som vi anvender, er blevet tolereret godt af
bgrn i tidligere undersggelser. Scanningen varer op
til 50 minutter og det samlede besgg vil vare ca. 1,5 . /
time og dit/jeres barn vil kunne se film imens. Biledkrediteing: Getty imagines (https//wwwgettyimages dk/)

6. Forskningsbiobank

Der vil blive oprettet en forskningsbiobank i forbindelse med studiet. Formalet med denne er
at opbevare biologisk materiale fra studiet (blod- og urinprgver) indtil det bliver analyseret
(estimeret til den 31. december 2031). Herefter vil forskningsbiobanken blive destrueret. Der
vil blive indsamlet og opbevaret hgjst 20 ml blod (fra alle bgrn; hovedstudiet) eller 40 ml blod
(fra barn, der ogsa deltager i delstudie-l). Derudover vil der blive indsamlet otte urinprgver to
gange fra de bgrn, der deltager i delstudie-I (total ~160 ml). Det indsamlede biologiske mate-
riale vil blive efterbehandlet og opbevaret i en fryser indtil videre analyse. Forskningsbioban-
ken opbevares ved -70°C i frysere pa Institut for Idreet og Ernzering (NEXS), Kgbenhavns
Universitet. Det biologiske materiale vil blive analyseret pa NEXS og i andre laboratorier i
Danmark og Europa. Urinen vil blive analyseret i et laboratorie i Holland og overskydende urin
vil blive kasseret. Alt vil blive udfgrt i henhold til Databeskyttelsesloven og den generelle Da-
tabeskyttelsesforordning (GDPR). Hvis det bliver aktuelt at sende prgver til analyse til labora-
torier i lande uden for EU, hvor GDPR ikke geelder, vil dette blive anmeldt som en gendring af
protokollen for studiet, som er registreret hos de Videnskabsetiske Komitéer, og overfarslen
af prgverne vil ske i overensstemmelse med Databeskyttelsesforordningen kapitel V.

Det biologiske materiale vil blive kodet med deltagernummer, studienummer og besggsnum-
mer. Dette betyder, at alle praver vil blive kodet og handteret pa en made, sa de ikke kan
spores tilbage til dit/jeres barn uden en nggle. Ngglen vil blive opbevaret under saerlig beskyt-
telse og vil kun veere tilggengelig for autoriseret personale. Ngglen vil blive opbevaret indtil 10
ar efter at sidste forsggsdeltager har gennemfart sidste undersggelsesdag (estimeret til den
31. december 2036) og vil efter denne dato blive destrueret.

Hvis du/l gnsker at donere eventuelt overskydende biologisk materiale (kun blod) fra dit/jeres
barn til en biobank til mulig brug i fremtidige forskningsstudier, vil vi bede dig/jer om at give
separat skriftligt samtykke til dette. Det overfgrte biologiske materiale vil blive destrueret inden
for 15 ar efter studiets sidste forsggsdeltager har gennemfgrt sidste undersggelsesdag (maj
2041). Du/l vil modtage separat information om biobankens indhold, placering, hvordan og
hvornar materiale fra biobanken ma anvendes i henhold til geeldende lovgivning. Brugen af
overskydende biologisk materiale til fremtidig forskning vil ogsa veere i henhold til Databeskyt-
telsesloven og den generelle Databeskyttelsesforordning (GDPR). Hvis du/l beslutter ikke at
bidrage til denne biobank, vil eventuelt overskydende biologisk materiale blive destrueret.

Det er helt op til dig/jer, om du/l vil donere dit/jeres barns overskydende biologiske materiale

til den fremtidige biobank, og hvis du/l ikke gnsker at give samtykke til dette, vil det ikke pavirke
dit/jeres barns deltagelse i dette studie. Hvis materialet skal anvendes til fremtidig forskning,
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skal der opnas en ny godkendelse fra de Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden.
Desuden vil der normalt blive sggt om et ny samtykke fra dig/jer, men komitéen kan give
dispensation.

Forskningsbiobanken og biobanken er begge registreret hos Kgbenhavns Universitet pa lov-
pligtige lister, der skal veere tilgeengelige for Det Danske Datatilsyn.

7. Etiske overvejelser og handtering af data

Den uafheengige etiske komité for Region Hovedstaden har gennemgaet og godkendt dette
studie (De Videnskabsetiske Komiteer, Region Hovedstaden, Journal-nr.: H-23063352; Dato:
01-02-2024).

Al data og andre personlige oplysninger, herunder biologisk materiale (blod og urin), som vi
indsamler i lgbet af studiet, vil blive behandlet fortroligt og kun af personer, der er tilknyttet
studiet og derfor er underlagt tavshedspligt. Personer fra myndighederne, der fagrer tilsyn med
sundhedsvidenskabelige studier, skal have adgang til alle data, hvis de foretager inspektion
af studiet. Ved at give samtykke til at deltage, giver du/l ogsa tilladelse til, at disse personer
far adgang til dine/jeres og dit/jeres barns data, hvis det kraeves. Disse personer er ogsa un-
derlagt tavshedspligt.

Hvis du/l veelger at treekke samtykket tilbage under studiet, skal du/l vide, at det af dit/jeres
barns data, som allerede er indsamlet pa det tidspunkt, vil blive inkluderet i den videre data-
analyse. Dit/jeres eller dit/jeres barns navn vil ikke optraede pa noget materiale og vil i stedet
blive tildelt et deltagernummer eller ID. Ligeledes vil navne eller andre personidentificerbare
oplysninger ikke optraede i rapporter eller andre publikationer af resultater fra dette studie.

Ud over denne deltagerinformation vil du/l modtage bade mundtlig og skriftlig information om
behandlingen og opbevaringen af bade data og biologisk materiale samt biobanken.

Data relateret til deltagere i sundhedsforskningsundersggelser er beskyttet af Databeskyttel-
sesloven og den generelle Databeskyttelsesforordning (GDPR) (se www.retsinformation.dk).
Projektet er registreret hos Kgbenhavns Universitet og i de lovmaessige registre hos Datatil-
synet.

8. Er der nogle risici forbundet med deltagelse i dette
studie?

Deltagelse i et klinisk forskningsstudie griber altid ind i dagligdagen, isaer for familier med sma
og yngre bgrn, da det kraever tid at overholde studiets procedurer. Nogle procedurer kan veere
forbundet med en risiko.

Overordnet forventes der ikke at veere alvorlige risici forbundet med deltagelse i dette studie,
selvom vi ikke kan udelukke muligheden for uforudsete risici. Lignende studier er tidligere
blevet udfart p& barn og unge - bade med hensyn til interventionens karakter (aendring af
sgvnvarighed) og med hensyn til de malte parametre (kropsveegt og -sammensaetning ved
hjeelp af DXA, kognitiv funktion/faglig preestation ved standardiserede tests, hjernestruktur og
-aktivitet ved funktionel MRI, energiforbrug ved indirekte kalorimetri og dobbeltmaerket vand
samt sgvn og fysisk aktivitet ved accelerometri) - uden meerkbar risiko eller bivirkninger.
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Blodprgver

Indsamling af data i dette studie indebaerer vengs blodprgvetagning. Der er en lille risiko for
let smerte under indsaetning af nalen og proceduren kan efterlade et lille blat meerke pa stedet
ved indseetningen. Dette vil forsvinde inden for en til to dage. Blodprgverne vil blive taget af
personale der er treenet eller har lang erfaring i at tage blodpraver pa bgrn. | vil blive forsynet
med lokalbedgvende plastre til at seette pa dit/jeres barns arme om morgenen.

Dual Energy X-ray Absorptiometry (DXA-scanning)

En DXA-scanner vil blive anvendt til at vurdere kropssammensaetningen tre gange i lgbet af
studiet, én gang ved hvert besgg (baseline, efter 3-maneders intervention og efter 6-maneders
opfalgning). Scanningen er en rgntgenundersggelse, men maengden af rgntgenstraling, som
bgrnene vil blive udsat for, er meget lille og svarer kun til 0,011 mSv for en DXA-helkropscan-
ning. Til sammenligning er stralingen under en rgntgenundersggelse af brystet 0,1 mSv. Den
arlige baggrundsstraling i Danmark er 3 mSv, hvilket svarer til en daglig stralingsmaengde pa
0,008 mSv. Dette vil sige, at stralingspavirkningen fra en DXA-scanning svarer til ca. 33 timers
eksponering af den naturlige baggrundsstraling pa jorden hos bgrn. For voksne ses en gget
risiko for stralingsinduceret kreeft pa 5% per 1 Sv, sa den ggede risiko forbundet med en DXA-
helkropsscanning hos bgrn svarer til 0,000055%.

"Tungt” vand

Denne metode er sikker at anvende pa mennesker af begge kgn og i alle aldre, herunder
speedbgrn. Ved denne metode anvendes "tungt" vand, dvs. vand beriget med to stabile (ikke-
radioaktive) isotoper af oxygen og hydrogen, som er naturligt forekommende i naturen og i
menneskekroppen. Nar en dosis af "tungt” vand indtages, stiger niveauet af de specifikke
isotoper i kroppens vandindhold midlertidigt til omkring 1/600 (dvs. 0.17%) af det niveau, hvor
der normalt ville vaere bekymringer om bivirkninger eller toksicitet. Doseringen af "tungt” vand,
som indtages i forbindelse med dette studie, er derfor inden for en sikker greense.

Magnetisk resonans billeddannelse (MRI)

MRI er en sikker medicinsk billeddannelsesteknik, der kan udfares til diagnostiske formal pa
daglig basis. MR-scanneren er en kraftig magnet, der ved hjeelp af radiobglger danner billeder
af kroppens veev og indre organer. Derfor er der ingen stralingsrelateret risiko ved individuelle
eller gentagne scanninger. Inden scanningen vil dit/jeres barn blive gjort fortrolig med scan-
ningsmiljget i en MRI-simulator. Da MR-scanningen indebaerer at blive udsat for et magnetfelt,
er det vigtigt, at dit/jeres barn ikke baerer smykker eller andet metal i scanneren. Det er ogsa
vigtigt, at dit/jeres barn ikke har implanterede metalgenstande i kroppen (f.eks. pacemaker,
insulinpumper, ortopaediske metalplader). Scanneren er stgjende, sa dit/jeres barn vil fa ud-
leveret grepropper og grevarmere. For at fa foretaget en MR-scanning ma dit/jeres barn ikke
lide af klaustrofobi, da dit/jeres barns hoved vil blive fikseret med en bgjle for at forhindre
beveegelse af hovedet og fordi der er begreenset plads i scanneren.

| dette projekt anvendes scanningen ikke til diagnostik, men da vi ser et billede af dit/jeres
barns hjernes anatomiske opbygning, kan vi i sjeeldne tilfeelde finde nogle unormale forandrin-
ger, som ikke var kendt i forvejen og som kan teenkes at have en helbredsmaessig betydning.
Det er praksis i MR-afdelingen at orientere om sadanne fund, hvilket betyder, at du/l i dette
tilfeelde vil blive kontaktet af den medicinsk ansvarlige leege. | vil blive orienteret om fundet og
om at oplysninger om fundet videregives til jeres familielaege og/eller relevant hospitalsafde-
ling. For at kunne deltage i delstudie-1l er det derfor et krav at man accepterer videregivelse
af disse helbredsoplysninger til laege og/eller relevant hospitalsafdeling ("GDPR-informations-
materiale”). Det understreges dog, at MR-scanningen udfgrt som en del af studiet ikke udfgres
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som en egentlig diagnostisk scanning eller helbredsundersggelse. Det kan derfor ikke ude-
lukkes, at en diagnostisk scanning ville have afslgret anormaliteter, som vi ikke kan se pa en
forskningsscanning.

Andre risici

Detaljerede og objektive informationer om hele spektret af daglig adfeerd - herunder sgvn og
fysisk aktivitet - vil blive indsamlet ved hjeelp af vandteette enheder, som bzaeres om handleddet
(aktigrafi). Disse enheder kan forarsage lidt irritation af huden og i sjeeldne tilfeelde forstyrre
nogle daglige aktiviteter.

Der er ingen risici forbundet med EEG, EMG og PSG. | meget sjeeldne tilfeelde kan der veere
forbigdende irritation fra elektroderne, som anvendes til malingerne. Nogle bgrn kan opleve
lidt fysisk ubehag under elektroencefalografi (EEG). Nar elektroderne skal geres Klar til place-
ring, er det ngdvendigt at anvende en vatpind til at flytte haret veek fra elektroden samt at
rense huden. Dette ggres for at opna optimal kontakt mellem hovedbunden og elektroden.
Der kan veere en let og midlertidig radmen af huden som fglge af denne procedure. Der vil
blive brugt en ledende gel for at optimere kontakten mellem hovedbunden og elektroden, og
selvom disse geler er hypoallergeniske, kan de i sjeeldne tilfeelde medfgre allergiske reaktio-
ner. En lille test pa huden vil blive udfart fer selve malingen for at minimere denne risiko. Hvis
barnet er allergisk overfor elektroderne fra EMG eller PSG, vil malingerne ikke blive udfert.

EMLA-plasteret kan forarsage radme og klge der, hvor plasteret har siddet. Denne hudirrita-
tion forsvinder efter et par timer.

Der er ingen risici forbundet med adfeerdstestene for kognitive evner, motoriske feerdigheder
eller faglig preestation samt udfyldningen af de forskellige spgrgeskemaer.

9. Hvad er fordelene ved dette studie?

For videnskaben og samfundet

Dette projekt har potentialet til at levere definitive beviser for virkningerne af forlaeenget sgvn
pa bgrns sundhed og trivsel. Denne forskning vil have en multidimensional indflydelse. Forsk-
ningsmaessigt vil studiet repraesentere en milepeel og et referencepunkt for fremtidige studier
om sgvnaendring inden for omraderne barn med overvaegt, neurofysiologi og kognitiv funktion.
I klinisk praksis har studiet potentiale til at hjeelpe med at udvikle behandlingsstrategier baseret
pa savn eller bidrage med informationer til fremtidige sgvnanbefalinger for barn i skolealderen
som sover for lidt. Maske vigtigst af alt, vil dette studie have en samfundsmaessig indflydelse
ved at give foreeldre en let made, hvorpa de kan forbedre deres bgrns kropsvaegt, indlaerings-
evne og faglig preestation, hvilket vil falge dem resten af deres liv.

For dig/jer og dit/jeres barn

Ud over de farneevnte bidrag til fremskridt inden for videnskaben og forbedringen af samfun-
det, er der ogsa nogle direkte fordele for dig/jer og dit/jeres barn. Dit/jeres barn vil modtage
en rapport med udvalgte data. Denne rapport kan inkludere, men er ikke begreenset til, data
om; kropssammensaetning; den kardiometaboliske profil; sgvnvarighed; energiindtag og -for-
brug (dvs. kalorier forbrugt og forbraendt); indleeringsevne og hukommelse. Maengden af data
vil variere afhaengig af om barnet ogsa deltager i delstudierne. Bemaerk venligst, at disse op-
lysninger kun har veerdi inden for forskningsrammer og ikke kan bruges af dig/jer eller af en
medicinsk professionel til at treeffe kliniske beslutninger.

More2Sleep | V2.3 10-Januar-2025 Side | 18



Appendix 7: Deltagerinformation, More2Sleep, L403
V2.3, 14.01.2025

Derudover vil der vaere en kompensation til dig/jer og dit/jeres barn, svarerende til den tid og
indsats, som dit/jeres barn og din/jeres familie investerer.

o Efter afslutning af de 3 undersggelsesrunder i hovedstudiet (A, B og C) vil dit/jeres barn
modtage et fleksibelt gavekort op 250 DKK per undersggelsesrunde. Antallet af gavekort
vil derfor afhaenge af antallet af gennemfarte undersggelsesrunder.

e Efter afslutning af den 3 maneders aktive intervention (gennemfgrsel af undersggelses-
runde B) i hovedstudiet vil dit/jeres barn modtage et kommercielt smartwatch (estimeret
salgspris pa 500 DKK). | tilfeelde af at studiet afsluttes fer tid eller hvis | treeder ud fgr un-
dersggelsesrunde B (slutningen af den aktive intervention), vil dit/jeres barn ikke mod-
tage smartwatch‘et.

e Huvis dit/jeres barn deltager i et eller flere af delstudierne vil det ved gennemfarsel af
begge undersgagelsesrunder (A og B) modtage et fleksibelt gavekort pa 750 DKK for
hvert studie (dvs. hvis dit/jeres barn gennemfarer bade "delstudie-1” og "delstudie-11” vil |
modtage et gavekort pa 1500 DKK). | tilfelde af at delstudiet afsluttes far tid eller hvis |
treeder ud far undersggelsesrunde B, vil dit/jeres barn ikke modtage dette/disse gave-
kort.

Smartwatch’et og gavekortene er skattepligtige og du/l skal indberette veerdien af disse til
skattestyrelsen.

10. Forsikring og klagemuligheder

Deltagerne er omfattet af Lov om arbejdsskadeforsikring (jf. LBK nr. 977 09/09/2019) i henhold
til forsikringsbetingelserne, som er geeldende pa Kgbenhavns Universitet. | Igbet af studiet vil
| veere omfattet af Lov om klage- og erstatningsadgang inden for Sundhedsvaesenet (jf. LBK
nr. 995 14/06/2018, www.retsinformation.dk).

11. Okonomiske forhold

More2Sleep er initieret af Professor Faidon Magkos, NEXS, Kgbenhavns Universitet, og er
finansieret af Novo Nordisk Fonden (~25 millioner DKK). Belgbet til studiet indsaettes pa en
selvsteendig forskningskonto, som er underlagt offentlig revision. Finansieringen inkluderer
lon til projektmedarbejdere samt projektmateriale og udfgrelse. Fondsgiverne har ingen ind-
flydelse pa udfarelse af studiet, analysering af praver, tolkning af resultater eller publikationer,
som opstar som falge af dette studie. Ingen af projektmedarbejderne har gkonomisk tilknyt-
ning til finansieringen.

12. Offentligggrelse af resultater

Dette studie er registreret hos www.clinicaltrials.gov, som er en international registreringsda-
tabase for humane kliniske studier (NCT06341179). Studiets resultater vil uanset om de er
positive, negative eller inkonklusive blive offentliggjort i internationale fagfeellebedgmte tids-
skrifter eller pa videnskabelige mgder. Ved offentliggerelse af resultaterne vil det ikke pa no-
gen made veere muligt at identificere dig/jer eller dit/jeres barn.
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13. Deltagelse i More2Sleep

Hvis du/l efter at have leest denne information, stadig er interesseret i at dit/jeres barn vil del-
tage i dette studie, skal du/l deltage i et uforpligtende informationsmade pa vores faciliteter
sammen med dit/jeres barn. Dit/jeres barn kan kun deltage, hvis | begge har deltaget i infor-
mationsmgdet. Disse informationsmgder kan afholdes individuelt (hvis det gnskes) eller med
op til 10 voksne fra den samme eller forskellige familier, som repraesenterer 5-10 deltagere
(bgrn) (dvs. du kan tage din partner eller en neer ven med). Ved dette mgde vil | modtage
detaljeret information om studiet og have mulighed for at stille hvilke som helst spgrgsmal |
matte have.

Hvis du/l efter informationsmgdet stadig gnsker at dit/jeres barn skal deltage i studiet, skal
du/l underskrive en skriftlig samtykkeerklaering, og dit/jeres barn skal give mundtligt samtykke.
Begge skal vidnes og dokumenteres af en projektmedarbejder, som ogsa vil give dig/jer en
kopi af samtykkeerkleeringen. Du/l har ret til leengere beteenkningstid omkring studiet der-
hjemme (op til 1 uge), inden du/l skriver under. Ved at underskrive giver du/l dit samtykke til,
at dit/jeres barn kan deltage i studiet. Det er frivilligt at deltage, og du/l og dit/jeres barn kan til
enhver tid treekke samtykket tilbage uden yderligere forklaring eller konsekvenser.

Til informationsmadet og undersggelsesdagene vil du/l magde personer, som er ansat pa
NEXS (Kgbenhavns Universitet), Dansk Center for Sgvnmedicin (Rigshospitalet) og muligvis
Danish Research Centre for Magnetic Resonance (Hvidovre Hospital), hvis dit/jeres barn ogsa
veelger at deltage i delstudie-1l. Derudover kan studerende pa forskellige niveauer (bachelor,
kandidat, PhD) vaere involveret og vil have gennemgaet grundig treening i studiets procedurer.

Vi haber at denne information har givet dig/jer tilstraekkelig indsigt i, hvad det vil indebzere at
deltage i studiet More2Sleep, og at du/l er interesseret i at hgre mere ved et informations-

made. Vi beder dig/jer ogsa om at leese de vedhaeftede dokumenter "Forsggspersoners ret-
tigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” og "GDPR-informationsmateriale”.

14. Hvis du/I ognsker at vide mere

Hvis du/l gnsker, at dit/jeres barn skal deltage i More2Sleep, eller hvis du/l har yderligere
spgrgsmal eller gnsker detaljeret information, er du/l meget velkommen til at kontakte os!

Ansvarlige for studiet
Ledende forsker og forsggsansvarlig: Faidon Magkos, Professor, PhD

Medicinsk ansvarlig: Poul Jennum, Professor, Overleege, DMSc
Medforsker: Jesper Lundbye-Jensen, Lektor, PhD

Kontaktoplysninger
Telefon: +45 28 78 38 24

E-mail: More2sleep@nexs.ku.dk

Adresse: Ngrre Allé 51, 2200 Kgbenhavn N
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