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Seker s beskrivelse av formal:

Formalet med prosjektet er & oversette og preve ut en spillbasert treningsapplikasjon
«Keep On Keep Up» blant hjemmeboende eldre. Prosjektet er en gjennomfer bar hetsstudie
som vil undersake om bruk av en spillbasert treningsapp kan bidra til & opprettholde fysisk
funksion og fysisk aktivitet blant eldre mennesker (70+), og fa kunnskap om eldre sine
brukeropplevelser om slike teknologiske I@sninger. Inaktivitet og stillesitting er vanlig hos
mange eldre, og sA mange som 1/3 av eldre 70-79 ar, og over halvparten av de over 80 ar
imgtekommer ikke til vanlig WHOs retningslinjer for fysisk aktivitet. Med bakgrunnii
hvordan mennesker s hverdag har endret seg grunnet COVID-19 pandemien er det grunn
til Atro at grad av inaktivitet og stillesitting har veat, og vil fortsette a veare, gkende. Det
er derfor viktig & fa kunnskap om bruk av teknologiske |gsninger kan bidra til &

oppretthol de fysisk funksjon og fysisk aktivitet blant eldre mennesker, og hva eldre tenker
om dlike lgsninger. Ved a under seke fysi sk funksjon gjennom standardiserte
funksionstester, daglig fysisk aktivitet fra objektive aktivitetsmalinger og samle kunnskap
om teknologien og opplevel sen av denne gjennom kvalitative metoder vil progjektet gi ny
kunnskap om bruk av spillbaserte treningsapper, og om slike |gsninger kan vexre et
supplement til mer tradigonell trening og aktivitet.

REKsvurdering

Vi viser til seknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Saknaden
ble behandlet av Regiona komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK midt)
i matet 22.09.2020. Vurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven § 10.

K omiteens prog ektsammendr ag: Formalet med prosjektet er & preve ut en norsk version
av den spillbaserte treningsapplikasjon «Keep On Keep Up» (KOKU) blant
hjemmeboende eldre. Man skal undersgke applikasjonens brukervennlighet, og om den
kan pavirke daglig aktivitetsniva. Utvalget skal besta av 20 hjemmeboende eldre over 70 ar
som har opplevd nedgang i fysisk aktivitet og/eller funkson. Data skal samlesinn gjennom
to validerte sparreskjemaer, The ShortFalls Efficacy Scale og European Quality of Life 5
Dimensions, samt to korte ikke-validerte sparreskjema som omhandler teknologierfaring,
grad av fysisk aktivitet og erfaringer rundt bruk av appen. | tillegg skal man gjennomfere
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et semi-strukturert intervju om deltakernes opplevel ser rundt bruk av appen. Man skal ogsa
utfare to fysiske funksgonstester (Short Physical Performance Battery (SPPB) og
gripestyrke), og gjennomfare aktivitetsmalinger med aksel erometer. SPPB bestar av tester
pa gange og balanse. Studien er samtykkebasert, og er en del av en Master i Fysisk
aktivitet og helse ved NTNU. NTNU er oppfert som forskningsansvarlig institusjon.

Forsvarlighet

Komiteen har vurdert sgknad, forskningsprotokoll, malsetting og plan for gjennomfering.
Komiteen har en kommentar til samarbeidspartnernes bidrag i progektet. | tillegg ber vi
om noen endringer i informasjonsskrivet. Vi har ellers ingen forskningsetiske innvendinger
til prosjektet. Under forutsetning av at vilkarene nedenfor tastil fglge vurderer vi at
prosektet er forsvarlig, og at hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

Samarbeidspartneres bidrag

Du oppgir at dere samarbeider med de som har utviklet appen, dvs. the University of
Manchester, Jigsaw group, og Reason Digital. Vi oppfatter at samarbeidet kun gjelder del
1 av studien, dvs. oversetting av appen til norsk. Du oppgir at firmaene ikke skal deltai
datainnsamlingen i del 2. Vi forutsetter at firmaene heller ikke deltar i dataanalysene.

Endring av informagjonsskriv
Komiteen ber deg endre informasjonsskrivet i samsvar med fglgende punkter:

1. Vennligst oppgi hvorfor man sparres.

2. Endre «selvstendige personer» til «selvhjulpne personer.

3. Fjerne «semi-strukturert» foran «intervju.

4. Vennligst sett inn en setning som beskriver at dere vil falge retningslinjer med tanke
pa koronasmitte.

Vilkar for godkjenning

1. Du ma sende inn revidert informasjonsskriv viarekportalen.no. Du kan ikke ta
skrivenei bruk fer vi har bekreftet at skrivet er endret i trad med vare merknader.

2. Vi forutsetter at firmaene ikke deltar i datainnsamlingen eller dataanalysene i del 2
av studien.

3. Komiteen forutsetter at ingen personidentifiserbare opplysninger kan framkomme
ved publisering eller annen offentliggjaring.

4. Komiteen forutsetter at du og alle progektmedarbeiderne falger egen institugons
bestemmelser for divaretainformasjonssikkerhet og personvern ved innsamling,
bruk, oppbevaring, deling og utlevering av personopplysninger. Bestemmelsene ma
vagei samsvar med REK s vilkar for godkjenning.



5. Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene oppbevaresi fem ar etter
progektslutt. Enhver tilgang til prosjektdataene skal da vaare knyttet til behovet for
etterkontroll. Progjektdata vil saledes ikke vaae tilgjengelig for progjektet.
Progektleder og forskningsansvarlig institusjon er ansvarlige for at opplysningene
oppbevares indirekte personidentifiserbart i denne perioden, dvs. atskilt i en ngkkel-
og en datafil. Etter denne femérsperioden skal opplysningene dettes eller
anonymiseres. Komiteen gjegr oppmerksom pa at anonymisering er mer omfattende
enn & kun slette koblingsnakkelen, jf. Datatilsynets veileder om
anonymiseringsteknikker.

Vedtak

Godkjent med vilkar

Med vennlig hilsen

Vibeke Videm
Professor dr. med. / Overlege
Leder, REK Midt

Magnus Alm
radgiver, REK midt

Sluttmelding

Saeker skal sende sluttmelding til REK midt pa eget skjema senest seks maneder etter
godkjenningsperioden er utlgpt, jf. hfl. 8§ 12. Dersom progjektet ikke igangsettes eller
giennomfares skal prosjektleder ogsd sende melding om dette via sluttmel dingsskjemaet.

Segknad om a for eta vesentlige endringer

Dersom man gnsker aforeta vesentlige endringer i forhold til formal, metode, tidsligp eller
organisering, skal sgknad sendes til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk som har gitt forhandsgodkjenning. Sgknaden skal beskrive hvilke
endringer som gnskes foretatt og begrunnelsen for disse, jf. hfl. § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendestil REK
midt. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av
REK midt, sendes klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske komité for medisin og
helsefag (NEM) for endelig vurdering.



