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INFORMACJA O PROJEKCIE BADAWCZYM DLA CIEBIE, KTORA BEDZIESZ
RODZIC W Rikshospitalet

o OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS ’ ‘\
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CEL PROJEKTU

Podczas porodu w norweskich szpitalach stosowany jest wzorzec oceny postepu porodu zwany
WHO-Partogramem. W 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) opublikowata nowy
wzorzec, ktéry obecnie zalecany jest do oceny postepu porodu, zwany , The Labour Care Guide”. The
Labour Care Guide opiera sie na aktualnych badaniach dotyczacych postepu porodu, uwzgledniajac,
ze tempo rozwierania szyjki macicy jest rézne u réznych kobiet. The Labour Care Guide koncentruje
sie rowniez na prawie kobiet do wspétdecydowania, takze podczas porodu. W Norwegii przed 2024
rokiem nie wprowadzono jeszcze The Labour Care Guide. Celem badania jest sprawdzenie
skutecznosci tego wzorca w projekcie badawczym, zanim zostanie on ewentualnie wprowadzony w
catym kraju, aby méc zapewnic¢ opieke opartg na badaniach naukowych i dostosowang do potrzeb
wszystkich kobiet w Norwegii. Rikshospitalet to jeden z dziesieciu szpitali biorgcych udziat w tym
projekcie badawczym, w ktérych wprowadza sie The Labour Care Guide w okresie 2025-2026.
Moment, w ktdrym rézne szpitale przechodzg z WHO-partogrammet na The Labour Care Guide, jest
ustalany za pomoca systemu elektronicznego, przy czym badacze nie majg wptywu na termin
przejscia. Wszystkie porody bedg monitorowane za pomocg nowego schematu po wprowadzeniu go
przez szpitale. Do tego czasu wszystkie porody bedg monitorowane wedtug starego wzorca.

CO TEN PROJEKT OZNACZA DLA CIEBIE?

Twdéj pordd bedzie monitorowany zgodnie z potrzebami Twoimi i Twojego dziecka oraz wedtug
wzorca oceny postepu porodu stosowanego przez szpital, niezaleznie od tego, czy bierzesz udziat w
projekcie, czy nie. Badanie nie wigze sie z zadnymi niedogodnosciami dla Ciebie ani Twojego dziecka.

Informacje, ktére chcemy zebrac do projektu badawczego, to te same dane, ktdre sg rutynowo
rejestrowane w Twojej karcie porodowej. Informacje te obejmujg na przyktad wiek, dtugosc trwania
cigzy, czas trwania porodu, interwencje i dziatania podejmowane podczas porodu oraz informacje o
noworodku zapisane w Twojej karcie.

Jesli chcesz przyczynic sie swoimi danymi z tego porodu do projektu badawczego, nie musisz

podpisywac ani wysytaé nam niniejszego formularza.

Poprosimy Cie o wypetnienie ankiety dotyczacej Twojego doswiadczenia z porodu. Okoto cztery
tygodnie po porodzie otrzymasz SMS z linkiem do informacji i ankiety. Wypetnienie ankiety zajmie Ci
okoto 20 minut. Wypetnienie ankiety jest catkowicie dobrowolne. Wypetniajgc ankiete, wyrazasz
zgode na wiaczenie Twoich danych z ankiety do projektu badawczego. Po porodzie chcielibysmy
rowniez zaprosi¢ losowo wybrang grupe kobiet do udziatu w wywiadzie grupowym dotyczgcym
doswiadczen z porodu. Skontaktujemy sie z niektérymi uczestniczkami za pomocg SMS, a wywiad
grupowy odbedzie sie w szpitalu i potrwa okoto godzine. Udziat w wywiadzie jest catkowicie
dobrowolny. Jesli wyrazisz zgode na udziat w wywiadzie grupowym, poprosimy Cie o podpisanie
oddzielnego formularza zgody, abysmy mogli uwzgledni¢ informacje z wywiadu w projekcie
badawczym. Wyniki zostang opublikowane w formie anonimowej i bez mozliwosci identyfikacji
uczestnikow.
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CO SIE DZIEJE Z TWOIMI DANYMI?

Wszystkie informacje o Tobie i Twoim dziecku bedg traktowane jako poufne i przed analizg zostang
poddane deidentyfikacji. Oznacza to, ze dane bedg przetwarzane bez nazwisk, numeréw
personalnych oraz innych bezposrednio identyfikujgcych informacji. Kod tgczacy Ciebie z Twoimi
danymi bedzie przechowywany w bezpiecznych systemach informatycznych zgodnie z
wytycznymi/przepisami dotyczacymi przechowywania danych badawczych. Tylko naukowcy i
koordynator projektu bedg mieli dostep do kodéw i nie bedzie mozliwe zidentyfikowanie
poszczegdlnych oséb podczas publikacji danych. Po zakorczeniu projektu badawczego, dane bedg
przechowywane przez pie¢ lat w celach kontrolnych. Masz prawo do wgladu w dane zarejestrowane
na Twoéj temat oraz prawo do poprawienia ewentualnych btedéw w tych danych. Masz réwniez
prawo do wgladu w srodki bezpieczenstwa stosowane przy przetwarzaniu danych. Mozesz ztozy¢
skarge na przetwarzanie swoich danych do Urzedu Ochrony Danych Osobowych (Datatilsynet) oraz
do inspektora ochrony danych przy danej instytucji.

AKREDYTACIJE

Regionalny Komitet ds. Medycznej i Zdrowotnej Etyki Badawcze] przeprowadzit ocene etyczng i
zatwierdzit projekt (#603063). Badanie zostato zatwierdzone przez kierownictwo Kliniki Potozniczej w
Rikshospitalet, a takze uzyskato rekomendacje Inspektora Ochrony Danych w Rikshospitalet. Szpital
@stfold oraz kierowniczki projektu Rebecka Dalbye i Stine Bernitz sg odpowiedzialne za projekt.
Udziat w projekcie opiera sie na biernej zgodzie, co oznacza, ze pacjenci, ktérzy nie zgtoszg aktywnej
rezygnacji, s uwazani za wyrazajgcych zgode na udziat zgodnie z §13 ustawy o badaniach
dotyczacych zdrowia. . Poprzez informacje zawarte w niniejszym dokumencie, spetnione s3 wymogi
dotyczace wspodtdecydowania, przejrzystosci i przewidywalnosci. Podstawg prawng przetwarzania
danych osobowych i zdrowotnych w projekcie badawczym jest artykut 6 punkt 1 litera e RODO
(przetwarzanie w celach lezgcych w interesie publicznym) oraz artykut 9 punkt 2 litera j RODO
(przetwarzanie w celach prowadzenia badan naukowych). Dodatkowe podstawy prawne znajdujg sie
w paragrafach 8 i 9 ustawy o ochronie danych osobowych.

INFORMACJE KONTAKTOWE

W przypadku pytan dotyczacych projektu prosze kontaktowac sie z kierownikami projektu. W
sprawach dotyczacych ochrony danych osobowych w projekcie prosze kontaktowac sie z
Inspektorem Ochrony Danych w szpitalu @stfold pod adresem email: personvernombudet@so-hf.no,

lub inspektorem Ochrony Danych w Rikshospitalet: personvern@ous-hf.no .

Z powazaniem kierownicy projektow
Stine Bernitz, potozna,, ph.d., stiber@so-hf.no Rebecka Dalbye, potozna, phd., rebdal@so-hf.no

Profesor, Wydziat Nauk o Zdrowiu, OsloMet  Profesor nadzwyczajny, Wydziat Nauk o Zdrowiu,
OsloMet
Badacz w Klinice Kobiet w Szpitalu @stfold Badacz w Klinice Kobiet w Szpitalu @stfold

PRAWO DO REZYGNACII

Masz prawo do ztozenia sprzeciwu wobec wykorzystania informacji z Twojego porodu w ramach
niniejszego badania. Wyrazenie sprzeciwu nie bedzie miato zadnych negatywnych konsekwencji dla
Ciebie ani dla Twojego leczenia, jesli zdecydujesz sie nie wyrazi¢ zgody na wykorzystanie Twoich
informacji w projekcie badawczym.
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Jesli chcesz, aby Twoje informacje z porodu mogty zosta¢ wykorzystane zgodnie z powyzszym
opisem, NIE podpisuj niniejszego formularza.

DLA 0OSOB, KTORE NIE CHCA, ABY ICH DANE ZOSTALY UWZGLEDNIONE W PROJEKCIE BADAWCZYM

Prosimy, aby osoby, ktdre nie wyrazajg zgody na wykorzystanie ich danych z porodu do celéw
badawczych, podpisaty niniejszy formularz i dostarczyty go swojej potoznej lub lekarzowi na oddziale,
ktory zarejestruje sprzeciw.

Nie chce, aby moje dane zostaty uwzglednione w projekcie badawczym. |:|

Miejsce i data Podpis, imie i nazwisko

Imie i nazwisko pisane drukowanymi literami

®

Informacje o badaniu w réznych jezykach mozna znalezé na stronie internetowej

https://uni.oslomet.no/norwelcg/ Aby uzyskac informacje o projekcie w nastepujacych

jezykach: English, Espanol, Frangais, Polski, s2)) (Urdu), == (arabisk), Soomaali,
yKpaiHcbKa przejdz na strone internetowa https://uni.oslomet.no/norwelcg/
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