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Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling for brostcancer for att
o6ka andelen patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade
Neo-ACT studien

2025-01394-02

Ansdkan om andring
Andringsansékan
Avvakta avgift - inkommen ansdkan

Jana de Boniface
1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar
1.1.1 Ar din grundansodkan skapad i Ethix?

Ja
1.1.2 [Om Ja 1.1.1] Vilj din grundansoékan

Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien
2022-02084-01 - Beslutad: 2022-06-08

1.1.4.1 Ska projektets titel bytas?
Nej

1.1.5. Ange diarienummer och beslutsdatum for eventuella tidigare
andringsansokningar och ge en kort summering av vad de avsag.

Grundansdkan 2022-02084-01 2022-06-08

Tillaggsansokan 1 2022-04236-02 2022-09-12

Andringen avser tilligg av flera forskningshuvudman, fértydligande av dataflodet i
forskningspersonsinformationen och mindre dndringar i studieprotokollet

Tillaggsansokan 2 2022-05694-02 2022-11-09

Andringen avser godkidnnande av nya protokollversionen 1.2 och forskningspersonsinformationen
2.1.

Tillaggsansokan 3 2022-06669-02 2022-12-14

Andringen avser tilligg av KI biobank som ansvarig biobank fér blodprover insamlade i Region
Stockholm.

Tillaggsansokan 4 2023-01017-02 2023-02-27

Reviderat protokoll fortydligar detaljer pa interventionen, inklusionskriteriet "fullstandig
tumorbiologi", rapportering av adverse events och insamlad baseline-data samt 6ppnar for
remote monitoring.

Tillaggsansokan 5 2024-03290-02 2024-06-18

Nytt studieprotokoll version 1.4 med t ex tilligg av internationella samarbeten, en kort
patientenkdt om néjdhet med traningsinterventionen, samt validering av interventionen.
Fortydligad patientinformation avseende traning.

Etikprévningsmyndigheten
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Tillaggsansokan 6 2024-08244-02 2025-01-03
Reviderad protokollversion 1.5 daterad 2024-12-09 och patientinformation 2.4. Uppdaterad
intervention med tilldgg av nya traningssatt (via online pass och férinspelade videos).

1.1.7 Géller dndringsans6kan andring av amnesklassificering (SCB:s standard
forskningsdamnen)?

Nej
1.1.9 Galler andringen justering av tidsplan (forvantat start/slutdatum)?
Nej

1.1.10 Kommer antal forskningspersoner forandras med anledning av den
planerade andringen?

Nej

1.1.11 Kommer aldern pa forskningspersonerna att férandras med
anledning av den planerade andringen?

Nej

1.1.13 Kommer medverkande forskningshuvudman att andras?

Nej

1.2 Parter

1.2.1 Typ av andring

Ansokan innefattar inte en andring av ansvarig forskare och/eller forskningshuvudman
1.2.1.1 Aktuell ansvarig forskare

Den ansvariga forskaren ar tillganglig for att signera ansokan (elektroniskt eller manuellt).

1.2.2 [Om Ansvarig forskare tillgdnglig 1.2.1.1] Ansvarig forskare for
projektet (kontaktperson):

Jana de Boniface

1.2.4. Ange nuvarande huvudman.

Karolinska Institutet

Skal till andring

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

Etikprévningsmyndigheten
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1.3. Beskriv kortfattat den andring av tidigare godkand ansékan som
planeras.

Andringen avser nya underlag som deltagarna far med avsikt att informera om det nya
traningsupplagget som godkandes med foregaende tillaggsansokan.

| studien randomiseras deltagare till traningsgruppen (intervention) eller kontrollgruppen.
Traningsgruppen far sedan foéregdende tillaggsansokan valja mellan tre traningssatt: med en
mobilapp (som fanns fran bérjan), med tranarledda online-pass pa distans och med férinspelade
videos. Traningsupplagget ar likadant for alla tre traningssatt, som saledes ar tankte for att skapa
mer urval och variation.

| den aktuella tillaggsansdkan har vi skapat informationsdokument till deltagare i
traningsgruppen. Detta for att fortydliga hur traningsne ar uppbyggd och hur man kommer at de
olika traningssatten.

Det finns tva informationdokument som beskriver vilka mal traningsinterventionen har: ett for
deltagare som redan har randomiserats i studien och behoéver informeras om de nya alternativen
i traningsinterventionen, och ett till nya deltagare som randomiseras till traningsgruppen. Detta
ar ett komplement till forskningspersonsinformationen och ska fungera som minnesstéd.

Deltagarna i traningsgruppen erbjuds nu dven en traningsdagbok for att registrera den traning de
utfor utanfér mobilappen.

1.3.1. Sammanfattning av andring
Nya informationdokument till deltagarna i traningsgruppen.
1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade dndringen.

Vi 6nskar fortydliga de olika traningsalternativen for deltagarna och samtidigt skapa ett
minnesstod sa att deltagarna alltid vet var de hittar nédvanidg information och relevanta lankar.

1.5. GOr en vardering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet forandras med anledning av den planerade andringen.

Ingen férandring.

1.6. Kommer informationen till forskningspersonerna forandras med
anledning av den planerade andringen.

Nej

1.9. Kommer annan information/bilagor forandras med anledning av den
planerade andringen.

Ja

Etikprévningsmyndigheten
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1.9.1. [Om Ja 1.9] Beskriv hur annan information/bilagor férandras med
anledning av den planerade andringen.

Nya informationsdokument som fortydligar traningsalternativen.
1.10 Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansdkan.

Bilaga 1: Informationsdokument till redan inkluderade deltagare
Bilaga 2: Informationsdokument till nya deltagare
Bilaga 3: Traningsdagbok

1.11 Bifoga relevanta bilagor
SKA VARA PA SVENSKA.

relevanta_bilagor-Bilaga_1._Brev_till_befintliga_deltagare.pdf
134.1KB

relevanta_bilagor-Bilaga_2._Deltagare_randomiserade_till_trningsgruppen_i_Neo-ACT.pdf
131.62KB

relevanta_bilagor-Bilaga_3._Trningsdagbok.pdf
84.51KB

Signaturer

Signatur-huvudansvariga-forskare.pdf
23.98KB

Beslut och handlingar fran Etikprovningsmyndigheten
Beslutsbrev och andra handlingar fran Etikprévningsmyndigheten i relation till denna ansékan

2025-01394-02_Avgiftsavisering.pdf
34.62KB

Etikprévningsmyndigheten
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2025-02-21

Neo-ACT studien

Till alla deltagare i tréningsgruppen i Neo-ACT studien

Vi har spannande nyheter till dig. Fran och med nu finns det, utdver Vitala-appen, ytterligare tva
satt att samla ihop dina minst120 traningsminuter i veckan. All traning ar fortfarande
distansbaserad och du tranar hemifran/fran den plats du befinner dig pa.

1) Vitala-appen

Du kommer fortsatta att trana via Vitala-appen, precis som tidigare, men inom kort kommer
upplagget pa traningspassen i Vitala-appen att forandras. Passen kommer att vara indelade i fyra
delar:

1. Uppvarmning: évningar for att kroppen ska bli redo for passet.

2. Styrketraning: styrkedvningar for hela kroppen, 2 x 12 repetitioner per dvning. Kan utforas
med kroppsvikt, gummiband eller hantlar.

3. HIIT (hégintensiv intervalltraning): kroppsviktsdvningar som syftar till att 6ka pulsen och
starka konditionen. Intervallerna dr 1 minut langa med 1 minut aktiv vila (t.ex. ga pa
stéllet) emellan. Ovningarna kan anpassas efter egen formaga och dagsform dé& det finns
tre olika intensitetsnivaer for varje 6vning att valja mellan.

4. Kort stretch/ nedvarvning.

Det kommer ga att valja mellan traningspass som ar 30, 45 eller 60 minuter langa.

2) Tranarledda live-sdnda online-pass

Med start tisdagen den 4 mars s& kommer du ocksa ha mojlighet att delta pa tranarledda live-
sédnda tréaningspass. Passen ar digitala och sker via plattformen Zoom. Du loggar in pa passen via
en lank som du fatt via e-post till din studiespecifika Gmail. Det &r samma lank till alla
traningspass. Kontakta din studiesite om du saknar uppgifter om din studiespecifika Gmail och
l6senord.

Dessa pass foljer precis samma upplagg som dem i Vitala-appen, men en trdnare kommer att
leda passet i realtid. Det erbjuds tva pass per vecka, ett som &ar 30 minuter langt och ett som ar
45 minuter langt.

Tider for passen: Tisdagar 09:00 (30 min pass) och torsdagar 14:00 (45 min pass)

Forsta ca 10 minuterna pa varje pass kommer besta av en "check-in” dar tranaren halsar alla
valkomna, narvaroregistrerar, svarar pa fragor och samlar in uppgifter (se stycket nedan),
darefter startar sjalva traningspasset.
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Vanligen notera att om du deltar pa live-passen sa behover du ha kameran pa din dator/ enhet
pa for att tranaren ska kunna se dig. Av sdkerhetsskal behover du dven skriva foljande uppgifter
till tranaren i chatten vid varje tillfalle som du deltar pa ett live-pass: ditt unika studienummer,
adress (till platsen du befinner sig pa) och ditt telefonnummer.

Kontakta din studiesite om du inte vet ditt studienummer.

3) Forinspelade tranarledda online-pass

Ni kommer aven fa atkomst till videos med forinspelade traningspass som ocksa har samma
traningsupplagg som beskrivet ovan. Passen ar uppladdade pa plattformen Youtube. Under

dessa pass kan ni trédna tillsammans med en trdnare utan att behdva passa tiden for de live-

sanda passen. Det finns ett 30 min pass och ett 45 min pass att valja mellan.

Alla deltagare i traningsgruppen far lankar till passen skickade till sin studiespecifika Gmail.
Det gar inte att soka efter passen pa YouTube da endast personer som har tillgang till
lankarna har dtkomst till passen.

Det gar ockséa att komma at passen via foljande lankar och QR-koder:

30 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/rjP7rf8x8lo

45 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/88ZKJdGyYf4

30 min pass 45 min pass

Fran och med nu far ni fritt kombinera Vitala-appen, live-sdnda online pass och férinspelade
pass som ni vill for att totalt nd minst 120 min tréningstid per vecka. For studiens analys ar det
viktigt att all er traningstid registreras. Traningstiden for passen som genomfors i Vitala-appen
registreras automatiskt utan att ni behdéver gora nagot. Pa de live-sdnda passen tar tranaren
narvaro och registrerar er traningstid. For de forinspelade passen fyller du i den medfdljande
traningsdagboken.


https://youtu.be/rjP7rf8x8lo
https://youtu.be/88ZKJdGyYf4
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Kom ihag att samla ytterligare 150 minuters mattlig aktivitet utover traningspassen, t.ex.
promenader eller liknande!

Har ni fragor ar ni varmt valkomna att kontakta Neo-ACT teamet pa neoact-meb@ki.se

Vanliga halsningar,

Neo-ACT teamet pa Karolinska Institutet, Stockholm
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Neo-ACT

Traningsdagbok for registrering av forinspelade

online-pass
Datum 30 min 45 min Skattning Borgskalan
pass pass
Ex. 4/3-2025 X 15
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Borgskalan

/6 Ingen anstriingning alls \

7 Extremt Litt

8

9 Mycket liitt

10

11 Litt

12

13 Nigot anstriingande
14

IS Anstringande

16

17 Mycket anstringande
18

19 Extremt anstringande

\20 Maximal anstringning j
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Till deltagare i traningsgruppen i Neo-ACT

Ditt studie-ID:

Du har blivit randomiserad till traningsgruppen i Neo-ACT studien och i detta dokument finns all
information som du behdver om traningen. Observera att ingen tidigare tréningserfarenhet krévs

for att delta. All tréning kan anpassas efter traningsvana och dagsform.

Traningsinterventionen i Neo-ACT

Minst 120 minuter traning/ vecka med en intensitet av 14-18 pa
Borgskalan (se nedan).

Traningen ar en kombination av styrketrdning och hdégintensiv
intervalltraning (HIIT) och utfors pa distans, t.ex. hemifran.

Det finns tre olika satt att trana pa: Vitala-appen, ledarledda online
live-pass och forinspelade ledarledda online-pass.

Traningstiden (antal traningsdagar, langd pa passen och traningssatt)
kan fordelas pa valfritt satt over veckan, sa lange som den totala
traningstiden uppnar minst 120 minuter.

Vila fran traning under 24 h efter cytostatikabehandling (promenader
gar bra).

e |enlighet med World Health Organisations (WHO) riktlinjer sa
uppmanas du aven till att vara aktiv ytterligare 150 min/ vecka
genom t.ex. promenader, cykling eller annan motion.

Upplagg pa passen

Det gar att valja mellan traningspass som ar 30, 45 och 60 minuter langa, se information om de

olika traningssatten nedan.

Vitala-appen: 30, 45 eller 60 minuter

Ledarledda online live-pass: 30 eller 45 minuter

Forinspelade ledarledda online-pass: 30 eller 45 minuter

Neo_ACT_v 1.0 21Feb2025
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Alla pass, oavsett traningssatt och langd pa passet foljer samma upplagg:

1) Uppvarmning

2) Styrketrianing: Ovningar for 6verkropp, underkropp och bal. Det &r alltid 2x12 repetitioner
per 6vning och 4-8 olika 6vningar, beroende pa langden péa passet.

3) Hogintensiv intervalltraning (HIIT): Kroppsviktsévningar med fokus pa konditionstraning.
Det ar 1 minut intervall och 1 minut vila mellan intervallerna och 6-10 arbetsintervaller
beroende pa passets langd. Det finns tre olika intensitetsnivaer for varje 6vning.

4) Nedvarvning och stretch

Vitala-appen

| appen, valj att logga in via e-post.

Din e-postadress for att logga in i Vitala-appen:

Losenordet &r en femsiffrig engangskod som skickas till din e-postadress i samband med
inloggning. Ibland tar det en stund innan mailet med koden kommer fram. Det kan ocksad hamna
i skrappost ibland, sa det ar viktigt att kolla dven dér.

Ledarledda online live-pass

Du har ocksd moijlighet att delta pa tranarledda live-sédnda online tréaningspass via plattformen
Zoom. Du loggar in pa passen via en lank som du fatt via e-post till din studiespecifika Gmail-
adress. Det ar samma lank till alla traningspass.

Din studiespecifika Gmailadress:

Ditt studiespecifika l6senord:

Det erbjuds tva pass per vecka, ett som ar 30 minuter langt och ett som &r 45 minuter langt.

Tider for passen: tisdagar 09:00 (30 min pass) och torsdagar 14:00 (45 min pass)

Forsta ca 10 minuterna pa varje pass kommer besta av en "check-in” dar tranaren halsar alla
valkomna, narvaroregistrerar, svarar pa fragor och samlar in uppgifter (se stycket nedan),
darefter startar sjalva traningspasset.

Vanligen notera att om du deltar pa live-passen s& behover du ha kameran pa din dator/ enhet
pa for att tranaren ska kunna se dig. Av sdkerhetsskal behover du dven skriva foljande uppgifter

Neo_ACT_v 1.0 21Feb2025
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till tranaren i chatten vid varje tillfdlle som du deltar pa ett live-pass: ditt unika studienummer,
adressen till platsen du befinner sig pa vid deltagande i traningspasset, och ditt telefonnummer.

Forinspelade ledarledda online-pass

Ni kommer aven fa atkomst till online videos med forinspelade traningspass, uppladdade pa
plattformen Youtube. Under dessa pass kan ni trdna tillsammans med en tranare utan att
behova passa tiden for de live-sanda passen. Det finns ett 30 min pass och ett 45 min pass att
valja mellan.

Alla deltagare i traningsgruppen far lankar till passen skickade till sin studiespecifika Gmail. Det
gar inte att soka efter passen pa YouTube d& endast personer som har tillgang till lankarna har
atkomst till passen.

Det gar ocksa att komma at passen via nedanstdende ldnkar och QR-koder:
30 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/rjP7rf8x8lo

45 min forinspelat trdningspass: https://youtu.be/88ZKJdGyYf4

30 min pass 45 min pass

Registrering av pass

Det ar viktigt att de traningspass som du genomfor registreras s att féljsamheten till
traningsinterventionen kan utvarderas.

Vitala-appen: | Vitala registreras traningspassen som du utfér automatiskt utan att du behover
gbra nagot.

Ledarledda online live-pass: Under live-passen kommer tranaren att registrera att du deltagit
pa och utfort passet.

Forinspelade ledarledda online-pass: Har du utfort ett forinspelat pass sa behover du sjalv
registrera det i traningsdagboken som du fatt med dig.

Fragor

Har du fragor kan du na studieteamet pa Karolinska Institutet pa neoact-meb@ki.se

Neo_ACT_v 1.0 21Feb2025
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Traningsdagbok for registrering av forinspelade online-pass

Neo-ACT

Datum

30 min
pass

45 min
pass

Skattning Borgskalan

Ex. 4/3-2025

X

15




2¢-20-5¢0¢

Ci/.2/-20-76E€10-G20C

ueeybIpuAwsbulung adyng

Borgskalan
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Signering av etikprovningsansokan

Ansokan om andring
Forskningshuvudman: Karolinska Institutet

Projekttitel: Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér brostcancer for att 6ka
andelen patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

| och med att ansdkan undertecknas intygar du som ar ansvarig forskare féljande:

« Att den information som ldmnas i ansdkan om etikprévning och samtliga medfdljande
bilagor ar riktig och fullstandig.

« Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om
forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i
studien.

o Att du sakerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den
forskning som beskrivs i ansdkan.

« Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om behandling av
personuppgifter pd myndighetens webbplats, www.etikprovningsmyndigheten.se.
Lank till informationen finns i sidfoten pa startsidan.

le-.BankiD Ansvarig forskare har signerat.

Signerat av JANA DE BONIFACE 2025-02-22 15:38:31


https://www.etikprovningsmyndigheten.se/

Dnr 2025-01394-02

Avgiftsavisering

Etikprévningsmyndigheten har tagit emot din ansékan med titel Fysisk traning under preoperativ
cellgiftsbehandling fér brostcancer for att 6ka andelen patienter som far komplett tumorrespons:
den randomiserade Neo-ACT studien om andring. Ansdkan har diarienummer 2025-01394-02
vilket alltid ska anges i framtida kontakter i drendet.

Avgiften for ansokan om andring, som ar 2000 kronor, ska omgaende betalas in enligt nedan:

e Inbetalning sker till bankgironummer 406-1107
e Vid inbetalning ska OCR-nummer 2025013940239 anges som referens.
e Inga andra bokstaver eller siffror far anges i raden for referens.

Forst nar avgiften har inkommit kommer vi att paborja handlaggningen. Avgiften ska vara
myndigheten tillhanda senast 2 veckor efter att ansokan inkom. Om avgiften inte inkommit detta
datum kan ansékan komma att avvisas.

Etikprovningsmyndigheten
Telefon: 010 - 475 08 00
Webbplats: www.etikprovning.se
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