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Deltagerinformation til “1001 nat”

Forskere fra Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg vil spgrge dig, om du har lyst til at
deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt? F@r du beslutter dig for, om du vil deltage i
projektet, skal du vide, hvad projektet gar ud p3, og hvorfor vi gennemfgrer projektet. Vi vil derfor
bede dig om at laese denne deltagerinformation grundigt igennem. Du vil endvidere fa mundtlig
information om forskningsprojektet af en forsker, hvor indholdet i denne deltagerinformation vil
blive uddybet, og hvor du kan stille spgrgsmal til projektet. Du er velkommen til at medbringe en
bisidder (et familiemedlem, en ven eller en bekendt) til samtalen. Hvis du beslutter dig for at
deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklzering. Husk, at du har ret til
betaenkningstid, fer du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklzaeringen. Det er frivilligt at

deltage i projektet. Du kan nar som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke tilbage.

Formal med forskningsprojektet og baggrund

Formalet med projektet er at undersgge, om der er en sammenhang mellem tilretteleeggelsen af
skifte- og natarbejde og risiko for at udvikle sygdomme. Skiftearbejde daekker bade over skiftende
arbejdstider med aften- og/eller natarbejde og fast aften- og natarbejde. Skiftearbejde giver akutte
gener sasom darlig sgvn, nedsat kognitiv funktion og mave- eller tarmgener. De er typisk
forbigaende, men der er ogsa hgjere risiko for mere langsigtede helbredseffekter som
hjertekarsygdom, kraeft og type 2-diabetes. Derfor er der stadig behov for at undersgge, hvordan
risiko for sygdom afhaenger af maden som skiftearbejde tilrettelaegges pa fx i form af fast nat,
skiftede vagter og mange vs. fa nattevagter i traek. Der er endvidere behov for at undersgge om
antallet af ar med natarbejde har betydning for risikoen for sygdom. Det vil vi gerne undersgge i
dette forskningsprojekt. Den viden kan pa sigt bruges til at lave anbefalinger om, hvordan

skiftearbejde kan tilrettelaegges, sa risiko for sygdom reduceres.
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Undersg@gelsens program

Projektet udfgres blandt 1000 raske, kvindelige regionsansatte over 18 ar, som arbejder mindst 28
timer om ugen. Hvis du er gravid eller planlaegger at blive det, kan du ikke deltage. Du kan vaere
med i projektet uanset om du arbejder om dagen, aftenen eller natten, eller har skiftende vagter.
Pa fgrste undersggelsesdag far du mundtlig og skriftlig deltagerinformation, og du far taget en
blodprgve og malt hgjde, vaegt, hofte-taljemal og blodtryk. Du far ogsa udleveret udstyr og
vejledning i de gvrige malinger, som forlgber over dine arbejdsdage og fridage i de efterfglgende 14

dage.

Som deltager i forskningsprojektet beder vi dig om fglgende:

e Udfylde et baggrundsspgrgeskema

e Fa malt hgjde, vaegt, hofte-taljemal og blodtryk

e Fataget en blodprgve

e Udfylde en sgvndagbog i 14 dage

e Bezere en aktigraf, som registrerer bevaegelse og lys, om handleddet i 14 dage

e Bezere to bevaegelsessensorer (en pa overkroppen og en pa laret) i 7 dage; disse to sensorer
registrerer ogsa hudtemperatur

e Eventuelt baere en glukosemaler pad overarmen i 7 dage

e Eventuelt beere en lysmaler uden pa tgjet i 7 dage

e Eventuelt baere en UV-maler i en rem om overarmen i 14 dage

e Eventuelt indsamle spytprgver henover én dag og udfylde korte spgrgeskemaer med ekstra

spgrgsmal om sgvn, lyseksponering og mentalt helbred

Nedenfor kan du laese mere om hver enkelt del.
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Baggrundsspgrgeskema: Vi vil gerne vide noget om din baggrund, job og motivation, sgvn, vaner og
livsstil, dit helbred, medicinbrug og COVID-19. Den viden far vi fra et baggrundsspgrgeskema, som
du udfylder én gang pa fgrste undersggelsesdag eller hurtigst muligt derefter. Du far tilsendt et link

til spgrgeskemaet pr. mail.

Hgjde, vaegt, hofte-taljemdl og blodtryk: Disse malinger gennemfgres pa fgrste undersggelsesdag af

en medarbejder fra projektet.

Blodprgve: Tages pa fgrste undersggelsesdag af en medarbejder fra projektet. For alle deltagere vil

vi indsamle ca. 60 ml blod. Alle blodprgver analyseres for

e inflammationsmarkgrer herunder Tumor Necrosis Factor-alpha (TNF-a) og high-sensitivity C-
reactivt protein (hs-CRP);

e immunologiske markgrer herunder interleukiner;

e kardiometabole markgrer herunder Heemoglobin Alc (HbAlc), Serum amyloid A (SAA) og
lipider sasom total-kolestrol, high-density-lipid (HDL-) kolesterol og low-density-lipid (LDL-)
kolesterol.

e hormoner herunder progesteron og gstrogen;

o cellealderiform af telomerleengde;

o kraeftmarkgrer, herunder DNA-methylering og gen-ekspressionsanalyser relateret til variationer og

forstyrrelser i dggnrytmen.

Prgverne analyseres ogsa andet med Nightingale Platformen
(https://nightingalehealth.com/research/blood-biomarker-analysis). Platformen muligggr samtidig
kvantificering af adskillige grupper af biomarkgrer, fx lipider, lipoprotein underklasseprofilering
(med lipid koncentrationer inden for 14 underklasser), fedtsyresammensaetning og forskellige

lavmolekylzere metabolitter.
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Sevndagbog: Du far tilsendt et link til spvndagbogen pa e-mail hver morgen i de 14 dage
undersggelsen varer. Den udfylder du hver dag, nar du vagner. Vi spgrger ind til din sgvn og
faktorer, som kan have pavirket din sgvn. Endvidere er der spgrgsmal om hhv. tidspunkter for

hovedmaltider og snacks, fysisk aktivitet og fysiske symptomer.

Savn, bevaegelse og lys: | de 14 dage undersggelsen varer, beder vi dig baere en lille sgvnmaler
(kaldet en aktigraf), som opsamler information om din bevaegelse, som vi bruger til at analysere din
sgvn. Maleren registrerer ogsa, hvor meget lys, du er udsat for. Maleren minder om et stort
armbandsur og bzeres pa handleddet alle dage i projektperioden. Sgvnmaleren kan vaere upraktisk
at baere i forbindelse med arbejdet. Derfor behgver du ikke baere den, mens du er pa arbejde.
Derudover opfordrer vi dig til at baere den alle dggnets 24 timer, og vigtigst af alt nar du sover,

uanset om det er pa arbejdet eller hjemme.

Fysisk aktivitet og hudtemperatur: | 7 dage beder vi dig baere SENS motion®, der er et medicinsk
godkendt sensor-system til maling af fysisk aktivitet. Det er en lille aktivitetssensor, der saettes
henholdsvis pa laret og pa overkroppen med et monterings-plaster, og du kan selv montere
sensorerne og skifte plaster efter behov. Sensorerne maler ogsa hudtemperatur, som kan bruges til

at vurdere forskydning af din dggnrytme.

Glukosemdling: Glukosemdleren baeres i 7 dage og er en sensor, der placeres lige under huden pa
overarmen og derefter maler glukoseniveauet i den vaevsvaeske, som findes mellem cellerne og
uden for blodbanen med 1-5 minutters intervaller. Senderen gemmer de malte veerdier. Der
anvendes udstyr, som er godkendst til brug hos diabetespatienter, hvor det fx anvendes sammen

med insulinpumper.

Lysmdling og UV-mdling: Lys males med en lysmaler, som du saetter fast med en klemme i lodret
position uden pa tgjet pad brystet i skulderhgjde. Maleren baeres i 7 dage. Samtidig udfyldes en

logbog, hvor du noterer de tidspunkter, hvor du har taget lysmaleren af. UV-malingen foretages
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med en UV-maler, som saettes pa overarmen med en rem. UV-maleren baeres i 14 dage i

tidsrummet 7-19.

Spytprave: | en subgruppe pa 200 kvinder indsamler vi spytprgver. Spytprgverne skal indsamles 5
gange fordelt over én forsggsdag. Fgrste spytprgve indsamles ved opvagning (inden tandbgrstning),
anden spytprgve 45 minutter efter opvagning, tredje prgve 4 timer efter opvagning, fjerde prgve 10
timer efter opvagning og femte prgve lige fgr sengetid (inden tandbgrstning). Spytprgverne
indsamler vi ved, at du tygger pa en vattampon, der opsamler dit spyt. Derefter laegger du
tamponen i et plastikrgr. Vattamponen opsamler ca. 1 ml spyt per prgve. For hver spytprgve skal du
tygge pa to forskellige tamponer, sa du indsamler 10 prgver i alt fordelt pa de 5 forskellige
tidspunkter. Prgverne skal opbevares pa kgl. Til sidst returneres plastikrgrene med spytprgverne til
os. Nar spytprgverne tages udfyldes ogsa en logbog med tidspunkt og om du har drukket kaffe eller
reget cigaretter inden du tog prgven. Endvidere skal du udfylde et kort spgrgeskema med ekstra
spgrgsmal om sgvn og lyseksponering, samt et kort spgrgeskema med uddybende spgrgsmal om

mentalt helbred.

Opbevaring og analyse af biologisk materiale

Der oprettes en forskningsbiobank ved Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg til
projektet, hvor det biologiske materiale opbevares, indtil det skal analyseres (op til 5 ar).
Forskningsbiobanken ophgrer d. 31/12 2028 svarende til 5 ar efter endt dataindsamling. Nogle
analyser vil forega ved projektpartnere i udlandet (se nedenfor). Ved forsggets afslutning vil det
resterende biologiske materiale blive overfgrt til en biobank til brug for fremtidig forskning. Vi vil
derfor sgge om Datatilsynets tilladelse til at oprette en ny biobank med det overskydende materiale
til brug for fremtidig forskning. Et eventuelt nyt forskningsprojekt vil blive anmeldt til Den
Videnskabsetiske Komité. Der skal ved tilladelse til ny forskning som udgangspunkt indhentes et nyt
samtykke fra dig/forsggspersonen til forskningen. Komiteen kan dog tillade ny forskning uden
indhentning af samtykke, hvis der ikke er risiko for eller belastning af forsggspersonen ved den nye

forskning. Du kan til enhver tid anmode om at fa alt dit biologiske materiale destrueret.
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Blod- og spytprgver kan blive sendt til samarbejdspartnere i Danmark, Norge og EU for at blive

analyseret. Det drejer sig om:
e Belgien: Environment and Health, KU Leuven, Belgien. Kontaktperson: Manosij Ghosh,

e Spanien: Barcelona Institute for Global Health Hospital Clinic - Universitat de Barcelona

Catalonia, Spain. Kontaktperson: Manolis Kogevinas
e Finland: Nightingale Health Ltd. Helsinki, Finland. Kontaktperson: Sandra Schlafle.

e Norge: Statens Arbeidsmiljginstitutt (STAMI), Norge. Kontaktperson: Johanna Samulin-

Erdem.
e Sverige: Karolinska Instituttet (Kl), Sverige. Kontaktperson: Karin Broberg.

Som forskningscenter efterlever Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg altid geeldende
regler for behandling af fortrolige persondata, saledes overholdes databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen. Saledes er det kun forskere fra Det Nationale Forskningscenter for
Arbejdsmiljg, der bestemmer, hvad prgverne analyseres for, og overskydende materiale sendt til

udlandet destrueres efter endt analyse.

Ubehag og forsggets risici

Ingen af de planlagte undersggelser forventes at medfgre nogen helbredsrisiko for dig. Du kan
opleve kortvarigt ubehag i forbindelse med blodprgvetagning, og der vil i den forbindelse vaere en
meget lille risiko for infektion, da der kommer et lille prik i huden. Der kan endvidere i nogle tilfeelde
ses et mindre blat maerke. Nogle personer synes, at nalestik og blodprgvetagning er ubehageligt og
kan blive svimle. Der vil veere mulighed for, at du kan ligge ned. Det samlede blodtab er 60 ml,
hvilket er sa lidt, at du ikke vil fa nogle symptomer af dette. Der kan opsta hudirritation i forbindelse
med maling af glukose, som fglge af brug af udstyret idet der prikkes hul pa huden. Der er ingen
risici forbundet ved at indsamle spyt. Ved eventuel skade i forbindelse med forsgget er du daekket

af Patienterstatningsordningen og under statens regler for selvforsikring.
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Behandling af personoplysninger

Der vil i projektet blive behandlet personoplysninger, og det er Det Nationale Forskningscenter for
Arbejdsmiljg, der er dataansvarlig. Alle projektmedarbejdere er underlagt fuld tavshedspligt, og du
vil veere anonym for andre end de relevante projektmedarbejdere. Alle pr@ver markeres med et
projektligbenummer, sa der ikke star personlige informationer som navn pa prgverne (de
pseudonymiseres). Ngglen med person-ID og projektlgbenummer opbevares forsvarligt og i
overensstemmelse med den Europeeiske databeskyttelsesforordning (GDPR) og
databeskyttelsesloven pa Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg. De pseudonymiserede
personoplysninger videregives til andre forskere via en sikker forskningsdatabase YODA ved Utrecht
Universitet i Holland. Formalet med at sende data til Holland er feelles analyser med andre forskere

fra Europa. @vrige samarbejdspartnere i projektet overholder ogsa GDPR.

Det biologiske materiale bliver i fgrste omgang opbevaret ved Det Nationale Forskningscenter for
Arbejdsmiljg. Derfra bliver det sendt videre til de partnere i projektet, som skal foretage analyser af

blod og spyt.

Nar vi offentligg@r de faerdige resultater fra projektet, baseres de pa anonymiserede data, hvor

enkeltpersoner ikke kan spores.

Afbrydelse af projektet

Du kan til enhver tid vaelge konsekvensfrit at forlade undersggelsen, uanset arsag. Nar du har
underskrevet samtykkeerklaeringen er det ingen arsager, der vil fgre til, at vi tager dig ud af
projektet. Der er pa nuveerende tidspunkt ingen kendte arsager til at afbryde projektet. Hvis det
mod forventning alligevel skulle blive aktuelt at afbryde projektet, vil du som forsggsdeltager blive

informeret om arsagen.

Forskningsprojektets nytte
Projektet vil tilvejebringe veerdifuld information om skiftearbejde og helbred, og du kan dermed

vaere med til at skabe ny og nyttig viden om skiftearbejde og helbred til fordel for alle
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skiftearbejdere. Den viden kan bruges til at kvalificere anbefalinger om, hvordan skifte- og

natarbejde kan tilrettelaegges, sa eventuelle risici for sygdom reduceres.

Nar projektet er slut, og blodprgverne er blevet analyseret, kan du, hvis du gnsker det, fa tilsendt
udvalgte blodprgvesvar, fx kolesterol. Du kan ligeledes fa udleveret din 14-dages sgvnprofil, der
viser, hvordan du har sovet de 14 dage, du deltog i projektet. Hvis vi finder indikationer pa
depression eller dine prgveresultater af kendte kliniske risikomarkgrer ligger uden for
normalomraderne, vil du blive informeret med opfordring til at kontakte egen laege. Derudover far

du ikke direkte nytte af at deltage i projektet.

@konomiske forhold

Undersggelsen er igangsat af forskere fra Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg og
finansieres af Arbejdsmiljgforskningsfonden med 6.980.000 kroner og Helsefonden med 300.000
kroner. Forsggsansvarlig er uafthaengig af stgttegiver. Du vil ikke modtage honorar for at deltage i
undersggelsen. Safremt der opnas yderligere gkonomisk stgtte til projektet vil bade du og

Videnskabsetisk Komité blive orienteret.

Deltagelse

Videnskabsetisk komite har godkendt projektet, og det er meldt til Datatilsynet. Forsggsansvarlig for
projektet er professor Anne Helene Garde fra Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg. Vi
opfordrer dig til at laese mere om dine rettigheder i den vedlagte folder: "Forsggspersoners

rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
forskningsprojektet, og at du fgler sig rustet til at beslutte, om du vil deltage. Hvis du har brug for
yderligere information, er du meget velkommen til at kontakte Anne Helene Garde eller en af de

andre forskere fra projektet. Vi haber, at du har lyst til at deltage.
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Med venlig hilsen

Mette Sallerup

Videnskabelig assistent

Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg
Lersg Parkallé 105
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 403148 17
E-mail: mes@nfa.dk

Anne Emily Saunte Fiehn Arup

Videnskabelig assistent

Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg
Lersg Parkallé 105
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 29323264
E-mail: aar@nfa.dk

Kirsten Nabe-Nielsen

Seniorforsker

Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg
Lersg Parkallé 105
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 30 3598 43
E-mail: knn@nfa.dk

Anne Helene Garde

Professor

Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg
Lersg Parkallé 105
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3916 52 58
E-mail: ahg@nfa.dk
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