Listopad/grudzien 2024

ZAWIADOMIENIE O TYM, ZE TWOJ E INFORMACJ E ZDROWOTNE BEDA
WYKORZYSTANE W PROJ EKCIE BADAWCZYM.

JESLI NIE WYRAZISZ SPRZECIWU.
PASYWNA ZGODA NA WYKORZYSTANIE INFORMACJ 1

Otrzymujesz t¢ informacj¢ o pasywnejzgodzie, poniewaz rodzita§ w Szpitalu
Uniwersyteckim w Stavanger w latach 2014,2017,2020 i/lub 2023.

Regionalny komitet ds. etyki badan medycznych i zdrowotnych (dalej REK)
zatwierdzil projekt badawczy: ,Przedtuzajace si¢ porodyipowazne krwotoki
poporodowe w Szpitalu Uniwersyteckim w Stavanger. Badanie retrospektywne”,
numer referencyjny 755447. REK w regionie zachodnim udzielil Klinice Kobiet w
Szpitalu Uniwersyteckim w Stavanger pozwolenia na dostep do odpowiednich
kartotek medycznych z tego okresu w celu zebrania ianalizy danych po uprzednim
poinformowaniu kazdejosoby o prawie do pasywnej zgody.

REK udzielit zwolnienia z koniecznosciuzyskania aktywnejzgody, ale masz prawo
zglosi¢, ze nie chcesz bra¢ udziatu. Jeslinie chcesz, aby informacje zwigzane z
porodem byly wykorzystywane w projekcie, musisz aktywnie wyrazi¢ sprzeciw w
ciggu 4 tygodni od otrzymania niniejszego pisma.

J AK WYRAZIC SPRZECIW.

Jes$linie zgadzasz si¢ na wykorzystanie Twoich informacji zdrowotnych, jak opisano
powyzej, musisz wyrazi¢ sprzeciw w ciggu czterech tygodni od otrzymania
niniejszego pisma. Mozesz to zrobi¢, dzwonigc, wysylajac e-mail lub SMS, lub
wypehiajac formularz na dole strony i wysytajac go na podany adres (prosze¢
zapoznac si¢ z sekcja dotyczaca informacji kontaktowych). Je$literaz nie wyrazisz
sprzeciwu, mozesz w kazdej chwiliibez podania przyczyny skontaktowac¢ si¢ z nami,
aby wycofac si¢ z projektu. Mozesz skontaktowac si¢ z prowadzacymi projekt w ten
sam sposob.

Nie bedzie to miato zadnych negatywnych konsekwencjidla ciebie, jeslinie chcesz
bra¢ udziatu lub p6zniej zdecydujesz si¢ wycofa¢. Mozesz zazadac¢ dostepu do
informacji przechowywanych na twojtemat, a informacje te zostang Ciudostepnione
w ciggu 30 dni.

DLACZEGO CHCEMY WYKORZYSTAC TWOJ E INFORMACJ E ZDROWOTNE

Celem projektu badawczego jest zbadanie czy monitorowanie powolnego postepu
porodu w SUS przyczynilo si¢ do zwickszenia bezpieczenstwa pacjentek. Celem
wprowadzenia zorganizowanego podejmowania decyzji (Timeout) z naciskiem na
decydowanie wspolne z pacjentem jest poprawa jako$ciopieki potozniczej. Wspodlne
podejmowanie decyzji ma rowniez zapewni¢ szacunek i poprawi¢ dos§wiadczenie



rodzacej. Wazne jest,aby zbadac¢,czy cel Timeout zostal osiggnigty. Jednocze$nie
zaobserwowano wzrost liczby duzych krwotokéw po porodzie w SUS, bez znanych
przyczyn. Chcemy to zbadac¢, aby w przyszito$ciim zapobiegac.

CO TO OZNACZA DLA CIEBIE?

Przeprowadzimy retrospektywne badanie (spojrzenie wstecz) i zbierzemy dane z
bazy danych porodéw, elektronicznej kartoteki medyczneji ewentualnie z Banku Krwi
dotyczace porodow w SUS w latach 2014,2017,2020 12023. Chcemy sprawdzi¢, czy
cel Timeout zostatl osiggniety, zardwno poprzez mierzalne wyniki, jak i
doswiadczenia porodowe kobiet udokumentowane w rozmowie wypisowej. Ponadto
bedziemy mogli wyjasni¢ zwiazki przyczynowo - skutkowe powaznych krwotokow.

DOBROWOLNY UDZIAL

Jeslizgadzasz si¢ na wykorzystanie twoich danych zdrowotnych, jak opisano
powyzej, nie musisz nic robic.

Jeslinie zgadzasz si¢ na wykorzystanie twoich danych zdrowotnych, jak opisano
powyzej, musisz wyrazi¢ sprzeciw w ciggu czterech tygodni. Mozesz to zrobic,
dzwonigc, wysylajac e-mail lub SMS, lub wypetniajac formularz na dole strony i
wysylajac go na podany adres, prosze zapoznac si¢ z sekcjg dotyczacg informacji
kontaktowych. Je§literaz nie wyrazisz sprzeciwu, mozesz w kazdejchwiliibez
podania przyczyny skontaktowac si¢ z nami, aby wycofa¢ si¢ z projektu. Mozesz
skontaktowac si¢ z projektem w ten sam sposob.

Nie bedzie to miato zadnych negatywnych konsekwencji dla ciebie, je$linie chcesz
bra¢ udziatu lub pdzniej zdecydujesz si¢ wycofa¢. Mozesz zazadac¢ dostepu do
informacji przechowywanych na twoj temat, a informacje te zostang udostepnione w
ciggu 30 dni.

CO SIE STANIE Z TWOIMI DANYMI?

Dane rejestrowane na twojtemat beda wykorzystywane wylacznie w sposob opisany
w tym pi§mie i planowane jest ich zebranie do 30.06.26. Wszelkie rozszerzenia w
zakresie wykorzystania i okresu przechowywania moga nastapi¢ wytacznie po
zatwierdzeniu przez REKiinne odpowiednie wiadze. Masz prawo dostgpu do
informacji zarejestrowanych na twoj temat oraz prawo do poprawienia wszelkich
bledow w tych informacjach. Masz rowniez prawo dostepu do srodkow
bezpieczenstwa jakie zostang uzyte przy przetwarzaniu danych.

Wszystkie informacje bedg przetwarzane bez nazwiska i numeru PESEL lub innych
bezposrednich danych identyfikacyjnych (=te dane zostang kodowane). Kod faczy
cie z twoimidanymipoprzez liste nazwisk. Tylko kierownik projektu Signe Egenberg i
zespol badawczy projektu majg dostep do tejlisty. Dane na twoj temat beda
przechowywane przez pi¢c¢ lat po zakonczeniu projektu w celach kontrolnych.

INFORMACJ E KONTAKTOWE

Jeslimasz pytania dotyczace projektu lub chcesz wyrazi¢ sprzeciw, mozesz
skontaktowac si¢ z potozng badawczg Signe Egenberg, Helse Stavanger, Postboks



8100,4068 Stavanger, telefon komorkowy +47 90767639. E-mail:
signe.egenberg@sus.no

Jeslimasz pytania dotyczace prywatnos$ciw projekcie, mozesz skontaktowac si¢ z
inspektorem ochrony danych w Szpitalu Uniwers yteckim w Stavanger:
personvernombudet@sus.no

Link do strony internetowej SUS z informacjami o projekcie zostanie umieszczony na
stronie Kliniki Kobiet - Helse Stavanger HF (helse-stavanger.no) w zaktadce ,Badania
naukowe, w ktorych mozesz zosta¢ poproszony o udziat jako pacjent”.
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NIE ZYCZE SOBIE, ABY MOJ E DANE BYLY WYKORZYS TYWANE W PROJ EKCIE
BADAWCZYM

Jeslichcesz zrezygnowaé z udzialu w badaniu, skontaktuj sie z kierownikiem
projektu za pos$rednictwem e-maila: signe.egenberg@sus.no lub telefonicznie pod
numerem +47 90767639. Alternatywnie, mozesz wypehi¢ ten formularz i wysta¢ go
do Signe Egenberg, Helse Stavanger, Postboks 8100,4068 Stavanger.

Imi¢ i nazwisko (DRUKOWANYMI LITERAMI):

Numer PESEL (11 cyfr):

(abymoc cig wykluczy¢ z projektu)

Miejsce/data i podpis:




