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INFORMACION SOBRE UN PROYECTO DE INVESTIGACION PARA AQUELLAS
PERSONAS QUE VAN A DAR A LUZ EN EL HOSPITAL DE DRAMMEN

e VESTRE VIKEN
L ]

OBJETIVO DEL PROYECTO

Durante el parto, los hospitales noruegos utilizan un modelo para evaluar el progreso del parto llamado
«Partograma de la OMS». En 2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) publicé un nuevo modelo que
ahora se recomienda para evaluar el progreso del parto, lamado «The Labour Care Guide». The Labour Care
Guide se basa en investigaciones actualizadas sobre el progreso del parto, y también en el hecho de que la
dilatacién del cuello uterino varia de una mujer a otra. The Labour Care Guide también se enfoca en el derecho
de las mujeres a participar en la toma de decisiones, incluso durante el parto. En Noruega, antes de 2024, aln
no habiamos implementado The Labour Care Guide. El propdsito de este estudio es investigar el efecto de este
modelo en un proyecto de investigacion antes de que se introduzca potencialmente en todo el pais, con el fin
de proporcionar una atencion basada en la investigacién y adaptada a todas las mujeres en Noruega. El
hospital de Drammen es uno de los diez hospitales que participan en este proyecto de investigacion donde se
implementara The Labour Care Guide durante el periodo 2025-2026. El momento en que los distintos
hospitales cambien del Partograma de la OMS a The Labour Care Guide se determinara mediante un sistema
electrdnico, sin que los investigadores puedan influir en el momento de la transicion. Se realizara un
seguimiento de todos los partos con el nuevo modelo cuando los hospitales lo implementen. Antes de que
esto ocurra, el seguimiento de todos los partos se realizard seglin el modelo antiguo.

¢QUE SIGNIFICA EL PROYECTO PARA USTED?

Se realizara un seguimiento de su parto de acuerdo con sus necesidades y las de su bebé, y con el modelo de
evaluacion del progreso del parto que el hospital utiliza en los partos, independientemente de si usted participa
o no en el proyecto. El estudio no supone ninguna molestia para usted ni para su bebé.

Los datos que deseamos recopilar para el proyecto de investigacidon son los mismos datos que se registran de
manera rutinaria en el expediente del parto. Dichos datos incluyen, por ejemplo, la edad, la duracion del
embarazo, la duracién del parto, las intervenciones y medidas durante el parto, y datos sobre el recién nacido
que se registra en su expediente.

Si desea contribuir con los datos de su parto a este proyecto de investigacidn, no necesita firmar ni enviarnos

este formulario.

Se le pedird que responda a una encuesta sobre su experiencia del parto. Se le enviara un SMS aproximadamente
cuatro semanas después de dar a luz con un enlace con informacién y una encuesta. Completar la encuesta le
llevard aproximadamente 20 minutos. Responder a la encuesta es completamente voluntario. Si responde a la
encuesta, da su consentimiento para que podamos incluir los datos de su encuesta en el proyecto de
investigacion.

Después del parto, también nos gustaria preguntar a un grupo de mujeres seleccionadas al azar si desean
participar en una entrevista de grupo focal sobre la experiencia del parto. Nos pondremos en contacto con
algunas participantes a través de SMS, la entrevista se llevard a cabo en grupos en el hospital y durard
aproximadamente una hora. La participacién es completamente voluntaria. Si responde afirmativamente a
unirse a la entrevista de grupo focal, se le pedira que firme un formulario de consentimiento independiente para
qgue podamos incluir la informacion de la entrevista en el proyecto de investigacion. Los resultados podran
incluirse en publicaciones relacionadas con el estudio de forma andnima y sin que nadie pueda reconocerla.

¢QUE SUCEDE CON SUS DATOS?

Todos los datos sobre usted y su bebé se tratardn de manera confidencial y se seudonimizaran antes de
analizarse. Esto significa que los datos se trataran sin nombre, nimero de identificacién personal ni otros datos
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identificativos directos. El codigo que vincula su identidad con sus datos se almacenara en sistemas de datos
seguros del Hospital @stfold de acuerdo con las directrices/leyes sobre almacenamiento de datos de
investigacién. Solo los investigadores y el coordinador del proyecto tendrdn acceso a los cédigos, y no sera
posible identificar a personas individuales cuando los datos se publiquen. Después de que el proyecto de
investigacidn haya concluido, los datos de la investigacidn se conservardn durante cinco afios por motivos de
control. Tiene derecho a acceder a los datos que se han registrado sobre usted y a rectificar cualquier error en
los datos registrados. También tiene derecho a conocer las medidas de seguridad aplicadas en el tratamiento de
los datos. Puede presentar una reclamacion sobre el tratamiento de sus datos ante la Autoridad de Control y el
delegado de proteccion de datos de la institucidn.

APROBACIONES

El Comité Regional de Etica en Investigacion Médica y de Salud de Noruega ha realizado una evaluacién ética de
la investigacion y ha aprobado el proyecto (#603063). El estudio ha sido aprobado por la administracién de la
Clinica de la Mujer en El hospital de Drammen y ha recibido la recomendacién del delegado de proteccion de
datos en Vestre Viken HF. El Hospital @stfold y las responsables del proyecto, Rebecka Dalbye y Stine Bernitz,
son las encargadas del proyecto. La participacion en el proyecto se basa en el consentimiento pasivo, lo que
significa que las pacientes que no se opongan activamente se consideran participantes segun el §13 de la Ley de
Investigacién en Salud de Noruega. Con la informacidén proporcionada en este documento, se consideran
cumplidos los requisitos de participacion, transparencia y previsibilidad. El fundamento juridico para el
tratamiento de los datos personales y de salud en el proyecto de investigacién es el articulo 6, nimero 1, letra
e del RGPD (tratamiento con fines de interés publico) y el articulo 9, nimero 2, letra j (tratamiento con fines de
investigacion cientifica). Hay fundamentos complementarios en los articulos §§ 8 y 9 de la Ley de Proteccién de
Datos Personales de Noruega.

DATOS DE CONTACTO

Si tiene alguna duda sobre el proyecto, puede ponerse en contacto con las responsables del proyecto, Rebecka
Dalbye, Stine Bernitz o Shruti Sharma Shruti.Sharma@vestreviken.no. Si tiene preguntas sobre la proteccion de
datos del proyecto, puede ponerse en contacto con el delegado de proteccion de datos de datos en Vestre
Viken HF: personvern@vestreviken.no .

Atentamente, las responsables del proyecto
Rebecka Dalbye, matrona, doctorada, rebdal@so-hf.no  Stine Bernitz, matrona, doctorada, stiber@so-hf.no

Profesora, Facultad de Ciencias de la Salud Profesora adjunta, Facultad de Ciencias de la Salud
Oslomet OsloMet
Investigadora, Clinica de la Mujer, Hospital de @stfold Investigadora, Clinica de la Mujer, Hospital de @stfold

DERECHO DE OPOSICION

Tiene derecho a oponerse al uso de los datos de su parto en el estudio. Si decide oponerse al uso de sus datos
en el proyecto de investigacidn, ello no tendrd ninguna consecuencia negativa para usted ni su tratamiento.

Si desea que sus datos de parto se utilicen como se describe, NO debe firmar este documento.

PARA AQUELLAS PERSONAS QUE NO DESEAN QUE SUS DATOS SE INCLUYAN EN EL

PROYECTO DE INVESTIGACION

Para aquellas personas que deseen oponerse al uso de sus datos del parto para la investigacion, firme este
documento y entréguelo a su matrona o médico en la seccidn que registra su oposicion.

No deseo que mis datos se incluyan en el proyecto de investigacion. |:|

Lugary fecha Firma
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Nombre y apellidos en letras mayusculas

Puede obtener informacién sobre el estudio en otros idiomas (English, Espafiol, Frangais, Polski, 93! (urdu), g,
(arabe), Soomaali, ykpaiHcbKa) en el sitio web https://uni.oslomet.no/norwelcg/.




