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FORESP@RSEL OM DELTAKELSE | FORSKNINGSPROSJEKTET

KOSTHOLD FOR BEDRE HELSE FOR MENNESKER MED UTVIKLINGS-
HEMMING | OMSORGSBOLIGER.

Dette er et spgrsmal til deg om den personen du er verge-foresatt for kan delta i et
forskningsprosjekt, som strekker seg over 12 maneder og hvor malet er & redusere vekten og
forbedre kostholdet til overvektige personer med mild til moderat utviklingshemming.

Barum kommune skal gjgre denne forskningsstudien i samarbeid med Universitet i Oslo,
(Ui0), i samlokaliserte boliger i Beerum kommune. UiO er data- og behandlingsansvarlig.

Hensikten med prosjektet er & teste ut en metode for vektreduksjon ved hjelp av en
kostholdsintervensjon. Vi gnsker a4 gke kunnskapen om ernaring og helse hos de
utviklingshemmede og ansatte som jobber med dem. Visjonen er i fremtiden a kunne tilby
bedre helsefremmende og forebyggende tjenester til voksne med utviklingshemming.

| praksis betyr det at de utviklingshemmede skal ga pa kurs og leere mer om & spise god og
smakfull mat som er bedre for kroppen. Vi vil gjgre noen endringer i boligene og ansatte der
vil ogsa ga pa kurs for a leere mer om mat og ernzring.

Utviklingshemmede er en utsatt gruppe hvor det er mangelfulle nasjonale retningslinjer for
hvordan det helseforebyggende arbeid bar utfares i praksis og tjenesteytere definerer sin rolle
i dette arbeidet ulikt.

Medbestemmelse og innflytelse i eget liv er grunnleggende rettigheter ogsa for
utviklingshemmede og tiltak for gruppen ma utformes med respekt for dette. Det er derfor
avgjorende & komme frem til metoder som sikrer utviklingshemmede retten til et
helsefremmende kosthold uten samtidig & frata dem retten til selvbestemmelse, medvirkning

og innflytelse.

Vi gnsker & rekruttere personer er voksne, bor i eget hjem, er overvektig, har mild til moderat
utviklingshemming og mottar helse- og omsorgstjenester fra Beerum kommune. Tjenester fra
Baerum kommune skal ikke overstige 40 timer pr uke og inkludere veiledning i forhold til
maltider og handling av mat. Vi gjgr oppmerksom pa at personer som bruker insulin, har
kreftsykdom eller nyresvikt dessverre ikke kan delta i studien. Det samme gjelder personer
som star pa spesialdiett for behandling av sykdom som for eksempel ketogen diett for
behandling av epilepsi og lavenergidiett som behandling ved Prader-Willis syndrom.
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Prosjektet gjennomferes som et samarbeidsprosjekt mellom Bezrum kommune, pleie og
omsorg, samlokaliserte boliger, og Universitetet i Oslo, Avdeling for ernaringsvitenskap.
UiO er data- og behandlingsansvarlig. Professor Svein O. Kolset er prosjektleder, faglig
ansvarlig og hovedveileder for Ph.D. stipendiat Helen Kathrine Rgstad-Tollefsen.

HVA INNEBZARER PROSJEKTET?

Deltagelse i studien innebeerer at vi 3 ganger i lgpet av et ar (ved start, etter 6 maneder og
etter 12 maneder) kommer hjem til den personen du er verge for, for a:

e Undersgke vekt, hgyde og midjeomkrets.

e Ta et blodpravestikk i fingeren for a male nivaet av karotenoider, blodlipider, glukose
og langtidsblodsukkeret (HbAlc). Den lokalbedgvende Emla kremen vil paferes
fingertuppen til deltagerne far nalestikket gjeres for & oppna smertelindring og redusere
ubehag.

e Ta blodtrykket med elektronisk blodtrykksapparat 3 ganger etter hverandre.

Den som deltar skal ogsa, eventuelt i samarbeid med en tjenesteyter, 3 ganger i lgpet av et ar
(ved start, etter 6 maneder og etter 12 maneder):

e Fylle ut et digitalt sparreskjema om hvor hyppig deltakeren spiser forskjellige typer
matvarer (matfrekvensskjema).
e Registrere i 3 dager alt den du er verge for inntar av mat og drikke (kostdagbok) og ta
bilder av dette med mobilen.
Ved start og ut i fra en tilfeldig loddtrekning blir deltakerne delt i to grupper,
intervensjonsgruppe og kontrollgruppe. Alle som deltar og bor i eller i tilknytning til samme
bolig vil komme i samme gruppe. | noen samlokaliserte boliger vil deltagerne motta
intervensjon for vektreduksjon (intervensjonsgruppen) og i noen samlokaliserte boliger vil
deltagerne motta de ordinere kommunale tjenester og den oppfelging pa kosthold og helse
som er vanlig for voksne utviklingshemmede i Beerum kommune (kontrollgruppen). Etter 6
maneder vil de som har veert i kontrollgruppen fa tiloud om de samme kostholdkursene som
intervensjonsgruppen har veert med pa.

Blir den boligen den personen du er verge for tilfeldig trukket til & veere med i
intervensjonsgruppen vil han eller hun:

e Fatilbud om & vaere med pa kostholdskurs én gang i maneden i 6 maneder.

e Gjennomga et e -leeringskurs om kosthold for a leere mer om god og sunn mat.

e Fa store salatbestikk, mindre middagstallerkener, mindre glass til & drikke av og det vil
vaere frukt og grennsaker tilgjengelig i den samlokaliserte boligen han eller hun
tilhgrer.

| prosjektet vil vi ogsa innhente opplysninger fra deltakernes journaler i B&rum kommune. Vi
gnsker informasjon om kjgnn, alder, diagnose(r), bruk av medisiner, bruk av kosttilskudd,
eventuelle matallergier og enkeltvedtak om kommunale helse og omsorgstjenester.
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Denne informasjonen vil bli innhente og avidentifisert. Disse dataene vil bli koblet til de
andre innsamlede dataene i forskningsstudien ved hjelp av en kodengkkel som ligger lagret pa
et pa forhand godkjent omrade ved Universitetet i Oslo, Institutt for medisinske basalfag
(TSD).

MULIGE FORDELER OG ULEMPER

Deltakerne vil kunne ga ned i vekt, gke frukt og grennsakinntaket og leere mer om sunn og
riktig kost. Pa den maten vil de som deltar fremover kunne ta bedre valg som er gode for
kroppen og helsen. Blodpraver og blodtrykk vil gi viktig helse informasjon. Hvis det kommer
frem resultater som tilsier at det er behov for behandling, vil du som verge fa beskjed og
anmodet om a falge dette opp av med fastlege.

Det kan oppleves som ubehagelig & skulle males og veies og at noen skal vite hva man veier.
Det er ingen andre enn de som tar malingene som vil fa denne informasjonen.

Det kan oppleves som kjedelig og at det tar lang tid a gjere malingene og fylle ut
matfrekvensskjemaet. Dette kan deltakerne fa hjelp til av ansatte i boligen, om det er gnske
om det.

Det skal tas et blodpravestikk i fingeren pa deltakerne tre ganger i lgpet av et ar. Dette kan for
noen oppleves smertefullt eller ubehagelig i det stikket inntreffer. Blodtrykksmaling som
0gsa ma gjentas noen ganger, kan ogsa fales ubehagelig nar det pagar. Det vil bli vist hva som
skal skje pa en testperson fer vi gjer det pa de som deltar. Dette vil veere med pa & ufarliggjare
dette.

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE SITT
SAMTYKKE

Det er frivillig & delta i prosjektet. Dersom du gnsker at den du er verge for skal delta,
undertegner du samtykkeerklaeringen pa siste side. Den du er verge for kan nar som helst og
uten & oppgi noen grunn trekke sitt samtykke. Dette vil ikke fa noen konsekvenser for
deltakeren. Dersom han eller hun trekker deg fra prosjektet, kan du kreve a fa slettet
innsamlede praver og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser
eller brukt i vitenskapelige publikasjoner. Dersom deltakeren du er verge for senere gnsker a
trekke seg eller har spagrsmal til prosjektet, kan du kontakte:

e Barum kommune, pleie og omsorg, samlokaliserte boliger, seksjonssjef Heidi
Hesselberg, mail: heidi.hesselberg@baerum.kommune.no

e UIO, Avdeling for ernezringsvitenskap professor Svein Olav Kolset, mail:
s.0.kolset@medisin.uio.no
TIf: 22851383

e Ph.D. stipendiat Helen Kathrine Rgstad-Tollefsen, mail:
helen.tollefsen@baerum.kommune.no. TIf: 99011566.
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HVA SKJER MED OPPLYSNINGENE OM DEG?

Opplysningene som registreres om deltakerne skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten
med prosjektet. Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om den du er
verge for og rett til & fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene som er registrert. Du har
ogsa rett til & fa innsyn i sikkerhetstiltakene ved behandling av opplysningene.

Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre direkte
gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deltakeren til dine opplysninger gjennom en
navneliste. Det er kun veiledere ved UiO; professor Svein O. Kolset, overlege og professor
Kjetil Retterstgl, klinisk ernaringsfysiolog Ph.D. Marianne Nordstrem fra Frambu
kompetansesenter for sjeldne diagnoser og Ph.D. stipendiat Helen K. Rgstad-Tollefsen, som
har tilgang til denne listen. Data fra studien vil lagres i samsvarende med nye retningslinjer
for datalagring (GDPR) ved UiO. Koblingsngkkel og avidentifiserte data oppbevares atskilt
fra hverandre.

Opplysningene om alle deltakerne vil bli slettet senest 12 ar etter prosjektslutt, dvs. senest
31.12.2033.

HVA SKJER MED PRGVER SOM BLIR TATT AV DEG?

Blodpravene som tas av deltakerne vil enten bli direkte avlest ved hjelp av et onsite apparat -
Alere Afinion AS 100 og dermed ikke lagret, eller sendt direkte til laboratoriet for analyse og
da bli destruert senest 2 maneder etter blodprgvetaking.

FORSIKRING

Pasientskadeloven er den forsikringsdekningen som gjelder for denne studien.

GODKJENNING

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har vurdert prosjektet, og har
gitt forhandsgodkjenning saksnummer: 1117571.

Etter ny personopplysningslov har UiO, Institutt for medisinske basalfag, som dataansvarlig
og har prosjektleder Svein O. Kolset et selvstendig ansvar for a sikre at behandlingen av
opplysninger om den du er verge for har et lovlig grunnlag. Dette prosjektet har rettslig
grunnlag i EUs personvernforordning artikkel 6 nr. 1a og artikkel 9 nr. 2a og ditt samtykke.

Du har rett til & klage pa behandlingen av opplysningene til Datatilsynet.
KONTAKTOPPLYSNINGER
Dersom du har sparsmal til prosjektet kan du ta kontakt med:

e Barum kommune, pleie og omsorg, samlokaliserte boliger, seksjonssjef Heidi
Hesselberg, mail: heidi.hesselberg@baerum.kommune.no
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e UIO, Avdeling for erneringsvitenskap professor Svein Olav Kolset, mail:
s.0.kolset@medisin.uio.no
TIf: 22851383

e Ph.D. stipendiat Helen Kathrine Rgstad-Tollefsen, mail:
helen.tollefsen@baerum.kommune.no. TIf: 99011566

e Personvernombud ved UiO, Maren Magnus Voll, mail: personvernombud@uio.no

Med vennlig hilsen

Professor Svein Olav Kolset Ph.D stipendiat Helen K. Rgstad-Tollefsen
UiO, Avdeling for ernaringsvitenskap BK og UIO, Avdeling for ernaringsvitenskap
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JEG SAMTYKKER TIL AT DEN JEG ER VERGE FOR DELTAR I
PROSJEKTET: KOSTHOLD FOR BEDRE HELSE FOR MENNESKER MED
UTVIKLINGSHEMMING | OMSORGSBOLIGER OG TIL AT

PERSONOPPLYSNINGER OG BIOLOGISKE MATERIALE BRUKES SLIK DET
ER BESKREVET

somvergetit__
kan delta i prosjektet

(Fullt navn) samtykker vi til at hun/han

Sted og dato Verges signatur

Verge navn med trykte bokstaver



