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BetterdAll
— En studie om digitalt stod vid dvervikt

Deltagarinformation

Till dig som vill delta i Better4All som drivs av forskare pa Karolinska Institutet,

Innan du bestdmmer dig for att delta i studien ar det viktigt att du forstar varfor den
utfors och vad det innebar for dig att delta. Ta darfor god tid pa dig att lasa nedanstdende
information och stall fragor till forskarteamet om det dr ndgot som ar oklart. Nar du
kdnner att du har fatt svar pa dina fragor om studien och ditt deltagande kan du
bestamma om du vill delta eller inte. Om du bestammer dig for att delta kommer vi be dig
att skriva under ett informerat samtycke digitalt. Samtycket finns sist i detta dokument.
Du kan nar som helst avsluta ditt deltagande i studien utan att motivera varfoér och utan
nagra konsekvenser.

Vad ar syftet med studien?

Overvikt och obesitas &r vanligt forekommande i dagens samhille. Detta beror p& manga
olika faktorer sa som paverkar viktuppgang t.ex. genetiska faktorer, kroppens anpassning
till forandringar, beteendemonster och paverkan fran omgivningen, vilket gor langsiktig
viktnedgang svar. Artificiell Intelligens (Al) kan komma att spela en viktig roll i framtidens
viktbehandling, eftersom Al kan analysera stora mangder data om en individ och darmed
battre forutse hur en individ kommer att reagera pa olika forandringar i sin livsstil.
Genom att hitta monster och anpassa stodet till varje individ, kan Al foérbattra
behandlingen, 6ka foljsamheten och dirmed chanserna till bestaende resultat.

BETTER4U-projektet (Preventing obesity through Biologically and bEhaviorally Tailored
inTERventions for you) finansieras av Europeiska Unionen (EU) och ar ett internationellt
samarbete med 28 partners i Europa, Israel och Australien. Forskningshuvudman for
projektet i Sverige dar Karolinska Institutet. Med forskningshuvudman menas den
organisation som dr ansvarig for projektet. Forskningen ar godkdnd av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer Dnr: 2025-06172-01 och 2025-09015-02.

Projektet startade i november 2023 och pagar till oktober 2027. Syftet med BETTER4U ar
att med hjalp av digitala verktyg och datainlarning (Al) ta fram en intervention som kan
skraddarsys till varje individ och pa sa satt forbattra behandlingen av 6vervikt och
obesitas.
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Huvudsyftet med den aktuella studien, Better4All, ar att utviardera effekten av en
personligt anpassade viktbehandlingen for vuxna med overvikt eller obesitas.
Interventionen kommer att levereras genom digitala verktyg och individuella samtal med
en halsocoach, utbildad vardpersonal/experter inom kost och halsa, som vid behov
anpassar de Al baserade livsstilsrekommendationerna tillsammans med deltagarna och
satter upp lampliga mal. De digitala verktygen (en app och en Smartwatch) gor det mojligt
for bade deltagaren och halsocoachen att f6lja upp och justera de uppsatta malen under
studiens gang vid behov.

Better4All studien pagadr samtidigt i sju europeiska universitet. Forutom KI sa deltar
foljande universitet: Harokopio Universitetet (HUA), Grekland, Universitetet i Navarra
(UNAV), Spanien, Universitetet SWPS (SWPS), Polen, Centre for Studies and Research in
Social Dynamics and Health (CEIDSS), Portugal, Universitetet i Cypern (UCY), Cypern och
Centre de Recherche en Nutrition Humaine Rhone-Alpes (CRNH RA), Frankrike. Deltagare
kommer rekryteras ifran alla dessa platser och data kommer att slas ihop och analyseras
tillsammans.

Vem kan delta i studien?

Till studien rekryterar vi 146 vuxna personer (18-65 ar) med dvervikt och obesitas enligt
body mass index, BMI dvs 225. Du raknar ut BMI genom att ta (din vikt i kg)/(din langd i
m)2. For att delta behover du vara frisk i dvrigt (fysiskt och psykiskt) och inte ha en
pagaende viktbehandling eller ta mediciner som paverkar din vikt. Du behdver dven
kunna tala och forsta svenska eller engelska tillrackligt val for att kunna genomfora
studien.

For att delta behover du dven ha en Android mobiltelefon.

Hur gar studien till?

Du deltar i studien under 12 manader. Interventionen pagar under 6 manader, da vi
traffas vid 5 tillfallen. Du kommer aven bli inbjuden till ett uppféljningsbesok efter
ytterligare 6 manader.

Innan vi traffas for ett fysiskt besok kommer vi be dig att skriva under ett samtycke och
darefter far du en lank av oss for att kunna svara pa enkatfragor om dig sjalv. Fragorna
handlar om vem du ar (alder, kon, fodelseland, utbildningsniva, familj) samt fragor om
din hélsa, mat- och dryckesvanor, fysisk aktivitet, rokning, somn och mentala halsa.

Efter att du fyllt i webbenkdten kommer vi att boka in ett besok till oss pa Karolinska
Institutet. Nedan beskriver vi vad som kommer att hinda under studiens 6 besok.

Besok 1: Under besoket kommer vi att ta vikt, langd och midjematt pa dig. Vi kommer
aven ta ditt blodtryck och en utbildad sjukskoéterska kommer att ta blodprover for att
undersoka din metabola hédlsa samt DNA (se Faktablad om Polygenetic Risk Scores (PRS)
nedan). Vi kommer dven skicka med dig ett litet kit sd att du enkelt kan ta ett
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avforingsprov hemma och ta med till nasta inbokade besok till oss. Detta prov kommer
att analyseras och ge oss resultat om din tarmflora.

For att kunna fortsatta till ndsta besok behover all baseline data vara insamlad.

Efter detta screeningbesok kommer vi att lotta dig till att delta i en av studiens tva
grupper, interventionsgruppen eller kontrollgruppen. Bdda grupperna kommer att
anvanda digitala verktyg och ha individuella besok med en hélsocoach under studiens
gang. Skillnaden mellan grupperna ar att de rekommendationer som ges till
interventionsgruppen baseras pad insamlade data och har tagits fram med hjalp av Al.

Besok 2: Vid detta besok kommer du ha ditt forsta halsosamtal med en tranad
hélsocoach. Coachen hjdlper dig att satta upp ndbara mal for att forbattra din halsa utifran
din aktuella- for till exempel matvanor, fysisk aktivitet och stillasittande.

For att fa sd bra stod som mojligt, ber vi dig att ta med svaren ifrdn dina senaste blodprov
om du har gjort ndgra under de senaste 12 manaderna. Till besoket ber vi dig dven att ta
med det avforingsprov som du fick instruktioner om under det férsta besoket.

Under besoket kommer du ocksa att fa en smartklocka som kopplas ihop med din
mobiltelefon via Bluetooth. Du far dven tillgang till en mobilapp som heter BETTER4U,
dar du sjalv kan folja din livsstil och dina vanor. Under besoket kommer vi att visa hur du
anvander smartklockan och BETTER4U-appen under de 6 manader som studien pagar.

Besok 3 (pa plats ELLER distans): En manad efter besok 2 kommer vi boka in besok 3.
Under detta besok traffar du din hdlsocoach och om det ar ett fysiskt besok kommer din
vikt att matas. Om besoket sker pa distans kommer vi be dig att sjdlv méta och rapportera
din vikt.

Besok 4: Tre manader efter besok 1 ar det dax for besok 4 (halvtid). Innan besoket far du
en lank av oss sa att du kan svara pa enkater (du kan dven fylla i dessa pa plats). Vi
kommer dven ta vikt, langd, midjematt pa dig samt ta ditt blodtryck. Efter matningarna
har du ett samtal med din hdlsocoach. Du kommer &dven fa ett provtagningskit for
avforingsprov som du tar med till ndsta besok.

Besok 5: Efter sex manader avslutas interventionen. Under detta besok tas vikt, langd,
midjematt samt blodtryck, vi samlar dven in blodprover och ett avforingsprov. Innan
besoket far du en lank av oss sa att du kan svara pad enkaterna (du kan aven fylla i dessa

pa plats).

Vid detta besok kommer du dven fa svara pa nagra fragor om hur du upplevt appen och
ditt deltagande. For att ta reda pa hur du har upplevt ditt deltagande i studien och de
verktyg vi anvant kan du komma att bli tillfrdgad om att delta i en telefonintervju. Det ar
helt frivilligt att delta i intervjuerna.

Vi avslutar besoket genom att boka in ett uppfoljningsbesok sex manader senare. Fram
tills dess uppmuntrar vi dig att fortsatta med de livsstilsforandringar du har genomfort
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och halla fast i de mal du har satt upp. Du uppmuntras dven att fortsatta anvanda klockan
och appen for att ha koll pa dina vanor.

Besok 6: Efter sex manader (12 manader efter studiestart) kommer du ha studiens sista
besok. Innan besoket far du en lank av oss sa att du kan svara pa de sista enkdterna (du
kan aven fylla i dessa pa plats). Under besoket tar vi din vikt, langd, midjematt och ditt
blodtryck. Du kommer dven fa lamna tillbaka den Smartwatch du andvant under
studietiden och ditt konto i Better4All-appen kommer att avslutas.

Fordelar med att delta

Genom att delta i studien bidrar du till viktig kunskap om hur vi i framtiden pa basta satt
ska utforma och utféra individuellt anpassade interventioner for att behandla 6vervikt
och obesitas hos vuxna. Vi hoppas att du genom ditt deltagande upplever att du aven far
vardefullt stod och information (sa som viktstatus, feedback pa metabolhdlsa sa som
blodsocker, insulin, blodfetter) om din egen halsa och vanor pa ett satt som ar férdelaktigt
for dig.

Vilka ir riskerna med att delta i studien?

Studien foljer etiska regler och lagar samt de internationella riktlinjerna fér hur
forskningsstudier ska genomforas den sa kallade Helsingforsdeklarationen och Good
Clinical Practice (GCP). De finns ingen uppenbar risk med att delta i denna studie men
deltagare kan tycka att det ar obehagligt att ta blodprov eller att behdva vaga sig. Det ar
dock erfaren personal som deltar i projektet som ar vana att genomfora dessa matningar
och som kommer att fradga dig om hur du mar innan matningarna genomfors.

Vad studien innebir for dig

Under studieperioden kommer du att delta i totalt sex besok, fem hos oss pa Kl och ett
digitalt. Du kommer att fa fylla i enkater infor fyra av dessa besok och lamna blod- och
avforingsprov vid tva tillfallen. Vi kommer dven att mata och vaga dig, ta midjematt och
blodtryck samt fraga dig om din halsa vid fem tillfallen.

Utover de frageformuldr och méatningar som beskrivs ovan kommer du att bara en
Smartwatch dagligen under 12 manader pa din dominanta hand, under minst 10 vakna
timmar samt nar du sover.

Infor varje besok till oss kommer vi be dig att registrera ditt matintag under tre dagar
innan det planerade besoket. Registreringen gar till sa att du fotograferar alla dina
maltider (mat och dryck) med hjilp av appen och besvarar kompletterande fragor. Du
kommer ocksa att fa fragor om din upplevda aptit vid varje maltid. Under hela
studieperioden kommer data att samlas in lopande via BETTER4U-appen, bade passivt
och aktivt.

Infor besok dar blodprov tas behover du fasta i minst 12 timmar fore besdket. Det betyder
att du inte ska ata eller dricka nagot (forutom vatten) under den tiden, for att
testresultaten ska bli sa korrekta som majligt.
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Hur hanteras och sparas dina uppgifter och insamlade data?

Den data som samlas in ifrdn dig kommer att bearbetas, analyseras och lagras
konfidentiellt och endast anvdndas for forskning. Ansvarig for dina personuppgifter ar
Karolinska Institutet. Behandlingen av dina uppgifter sker i enlighet med EU:s
dataskyddsférordning (GDPR), dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att
obehoriga inte kan ta del av dem. Endast personer som &r involverade i rekrytering,
datainsamling och analys kommer ha tillgang till dina data. Dessutom kommer alla
identiteter kodas sa att det endast gar att hdrleda till dig som person med hjilp av en
kodnyckel. Kodnyckeln forvaras pa Karolinska Institutets server och separat fran
datamaterialet. Endast forskare pa Karolinska Institutet som deltar i projektet har
tillgang till denna. Nar resultat fran studien presenteras kommer det inte ga att identifiera
dig som enskild person.

Da projektet ar ett samarbete mellan flera partners kommer insamlade data dven att
hanteras av forskare utanfor Europa. De data som delas med vara partners kommer att
lagras pa en losenordskyddad server pad Aristotelesuniversitetet i Thessaloniki och
Harokopio universitet i Aten, Grekland. Aven forskare pd Universitetet i Bern, Schweiz
och WINGS ICT-solutions i Grekland kommer ha tillgang till pseudomiserade data. Dessa
forskare ar experter inom sitt omrade och behdver ha tillgang till den data som ar
relevant for deras uppdrag inom studien, dvs. att utveckla de digitala verktygen och
analysera data. Ingen obehorig kommer fa ta del av dina data.

Data sparas i minst 10 ar efter senaste publicering i enlighet med Karolinska institutet
regler for arkivering av forskningsdata. I framtiden kan din data komma att anvandas for
annan for relaterad forskning och utveckling av algoritmer i enlighet med EU:s Open Data
Directive for allmant finansierad forskning. Den kommer da vara helt anonym och inte
kunna kopplas till dig som person. Ansvarig for behandlingen av uppgifterna ar
Karolinska Institutet (Karolinska Institutet Huddinge, 08-524 80 00).

Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter
om dig som hanteras i studien. Vid behov kan du fa eventuella fel rattade. Véljer du att
avbryta ditt deltagande i studien kommer inga fler uppgifter att samlas in, men vi har
ratt att behalla de uppgifter som redan har inhdmtats. Dessa uppgifter kommer i sa fall
att avidentifieras sa att de inte pa nagot satt inte kan harledas till dig.

Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta projektansvarig forskare (Anna Ek,
anna.ek@ki.se). Har du fragor om hur dina personuppgifter behandlas kan du vianda dig
till Karolinska Institutets dataskyddsombud (dataskyddsombud@ki.se). Om du ar
missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hinder med mina prover?

Fran blodproverna vi samlar in analyseras ditt DNA, genuttryck (RNA), hormoner,
metabolamarkorer sa som blodsocker, blodfetter, bakterier i tarmen och sa kallade
metaboliter, amnen som bildas nar kroppen t.ex. bryter ner mat och ldkemedel eller nar
kroppen bryter ner sin egen vavnad. Det ar bra for dig att veta att ditt DNA och RNA inte
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analyseras pa ett sitt som kan visa vem du ar. Det betyder att proverna inte kan kopplas
direkt till dig som person. Dina uppgifter kommer att hanteras sa att din identitet ar
skyddad (pseudonymiserade uppgifter).

De insamlade biologiska proverna (blod och avfoéringsprover) kommer att skickas till
Harokopio universitetet i Aten, Grekland for forvaring och vidaretransporter till
relevanta samarbetspartners for analys, naimligen: Weizmann Institute of Science (WIS)
i Israel for mikrobiomanalys, Universita degli Studi di Cagliari (UNICA) i Italien for
metabolomanalys och Bioclinica SA i Rumaénien for biokemisk analys, Helmholtz Zentrum
Miinchen - Tyska forskningscentret for halsa och miljo (HMGU) i Tyskland for genetisk
analys (genotyping), samt Pirkanmaan Hyvinvointialue, Tammerfors
Universitetssjukhus (TAUH) i Finland fér biomarkoéranalys (adipokiner och lipidomics).
Dina prover kommer att sparas pa tva stdllen: centralt biobankslager vid Harokopio-
universitetet i Aten (HUA Biobank) och i mindre mangder i KI-biobank.

Proverna vi behdller pad KI kommer att anvdandas for att analysera hur dygnsrytmen
paverkas av interventionen genom att titta pa genuttryck (RNA), hormoner och
metaboliter i blodet. Ansvarig forskare for dessa analyser ar Paul Petrus, bitrddande
lektor pa Institutionen for Medicine, Huddinge (MedH) samt Institutionen for fysiologi
och farmakologi pa KI.

Proverna som sparas kan sparas i upp till 15 ar. Det gors for att kunna gora nya analyser
som hor ihop med studien, nu eller i framtiden. Nar proverna inte langre beh6vs, kommer
de att forstoras. Kodnyckeln till proverna finns pa Kl:s server och behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem.

Du har ratt att utan forklaring sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka (dngra) det
samtycket. Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill dngra
ett samtycke ska du kontakta huvudansvarig forskare med adress och telefonnummer.

Proverna far bara anviandas pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkadnner
att vi far bevara och anvianda dina prover for framtida andamal maste du samtycka
specifikt till detta. Tillkommer forskning som &nnu inte ar planerad, kommer
Etikprovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Vid fragor gillande overforingen av data till vara samarbetspartners far du garna
kontakta ansvarig forskare, Dr. [oannis loakeimidis (se kontaktuppgifter nedan).

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultat ifran studien kommer endast att redovisas pa gruppniva och kommer inte kunna
sparas till just dig. Resultaten kommer att presenteras i vetenskapliga tidskrifter,
rapporter, pa konferenser samt laggas upp pa studiens hemsida. Resultaten kan ocksa
komma att publiceras och kommuniceras i populdrvetenskapliga sammanhang.
Sammanstallda data, som inte gar att koppla till enskilda personer, kan saledes komma
att bli tillganglig for andra forskare i ett led for att stédja framtida forskning eller
utveckling av andra teknologiska l6sningar utanfor det aktuella projektet.
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Ersattning

En symbolisk ersittning betalas ut i form av ett presentkort (varde 200 kr/presentkort)
vid besok 1, 5 och 6 som tack for att du deltar i studien.

Studien ar frivillig

Din medverkan ar givetvis frivillig och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet
utan narmare forklaring. Vi kommer dock behova traffa dig igen sa att du kan lamna
tillbaka den Smartwatch du fatt 1dna av oss. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du
kontakta projektledare Anna Ek (se kontaktuppgifter nedan) med namn, adress och
telefonnummer.

Tack for att du visar intresse for BETTER4ALL

Om du har nagra fragor sa svarar vi garna pa dem. Hor av dig till oss pa

Kontaktuppgifter till forskargruppen
Institutionen for Medicin, Huddinge (MedH), Karolinska Institutet

Projektledare
Anna Ek, Senior forskare
E-post:

Projektsamordnare
Alkyoni Glympi
E-post:

Forskningssjukskoterska
Aisha Nalusiba
E-post:

Ansvarig forskare
Ioannis loakeimidis, Senior forskare
E-post:
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Faktablad: Vad ar Polygenic Risk Score (PRS)?

Som en del av BETTER4ALL:s intervention kommer vi att rdkna ut flera polygena riskscore
(PRS) for att kunna ge mer personliga rad for viktminskning.
Har nedan hittar du tydlig information om vad PRS ar och hur de anvands i projektet.

Vad ar PRS och hur ska det forstas?
En PRS ér ett virde som visar hur dina gener kan paverka olika beteenden och kroppsliga
funktioner, till exempel vikt, fysisk aktivitet eller stillasittande.

Vardet raknas fram genom att titta pA manga sma skillnader i din arvsmassa (DNA).
Dina resultat sdger inte hur din framtid kommer att bli, men kan visa om du har en lite hogre
eller ligre arftlig risk jamfort med andra.

Har alla mianniskor samma PRS?

Nej, alla har olika PRS-varden eftersom varje person har sin egen kombination av genetiska
egenskaper. Det betyder att din PRS for t.ex. vikt, fysisk aktivitet eller stillasittande kan vara
hogre, lagre eller ungefir genomsnittlig jamfort med andra.

Varfor ar forskare intresserade av dessa viarden?

Forskare vill forstd hur gener och livsstil hiinger ihop.

I BETTER4ALL-projektet vill vi se om personliga rad baserade pa PRS ger battre resultat vid
viktminskning dn vanliga standardrad. Det kan i framtiden hjélpa till att ta fram béattre sitt att
forebygga och behandla évervikt och fetma.

Hur paverkar detta dig som person, och vad kan du gora?

Din PRS kommer att anvadndas tillsammans med andra uppgifter om din hilsa och livsstil for att
ge dig personliga rekommendationer for viktminskning.

Viktigt att veta: Ett hogt PRS betyder inte att du kommer att ga upp i vikt eller bli inaktiv.
Det betyder bara att du har en nagot hogre arftlig tendens till detta.

Oavsett ditt PRS-varde kan du paverka din hilsa positivt genom forandrade vanor och ratt
stod.

Hur skyddas min genetiska information?

Dina genetiska uppgifter kommer att hanteras mycket sidkert och i enlighet med
dataskyddsregler (GDPR, EU 2016/679). Uppgifterna anviands endast for det som star i
samtyckesformularet och informationsbladet.

De ursprungliga DNA-filerna (som ar mycket stora och tekniskt svara att tolka) ar det bara
sarskilt utbildade experter som far tillgang till, och da endast for att rakna ut PRS-varden.
Dina uppgifter kommer aldrig att anvindas for att doma, diskriminera eller paverka dig
negativt.

Far jag ta del av mina PRS-resultat?
Du far inte resultatet av PRS direkt i siffror. Daremot kommer det att anvandas inom din
personliga halsoprofil i BETTER4U-programmet, sa att raden du far passar dig battre.
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