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Hva gjelder endringen/prosjekthenvendelsen?

* Ny/endret forespgarsel om deltakelse og samtykkeerklgering

Alderstilpassede 0 vedlegg

informasjonskriv til

barn

Foresporsel til 1 vedlegg (Samtykkeskjema_NewbornTime_versjon4.2_07102021.pdf)

foresatte om
forskning pa barn

Foresporsel om 1 vedlegg (Samtykkeskjema NewbornTime_versjon4.2_07102021.pdf)
deltakelse til voksne

Andre ngdvendige 0 vedlegg

vedlegg

Beskrivelse av og begrunnelse for endringen

Der er gjort noen sma endringer i samtykke-teksten. Na gar vi rett i den digitale samtykkelgsningen, istedet for samtykke pa papir. Derfor
var der noen sma ting som matte justeres. hele denne teksten vil vaere synlig inne i den digitale lgsningen, og deltager ma scrolle
gjennom hele teksten far man kommer til knapper for samtykke av forskning og undervisning henholdsvis.
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VIL DU BIDRA | FORSKNINGSPROSJEKTET
«NewbornTime»?

FORMALET MED PROSJEKTET OG HVORFOR DU BLIR SPURT

Dette er en invitasjon til deg som skal fgde ved Stavanger Universitetssjukehus (SUS) til a bidra i
forskningsprosjektet «NewbornTime». Formalet med forskningsprosjektet er a utvikle ny teknologi
for automatisert videoanalyse hvor kunstig intelligens (Al) benyttes til a registrere tidspunkt for
fedsel og behandlingen som barnet fikk og bruke dette i undervisning og kvalitetsarbeid. Malet er
bedre nyfgdtomsorg.

Prosjektet er knyttet til det pagaende prosjektet «Bedre overvakning av nyfgdte etter fgdsel og ved
gjenoppliving».

Omtrent 5% av nyfgdte trenger pustehjelp etter fgdsel for 3 klare overgangen fra vaeskefylte lunger i
mors liv, til 3 puste selv. For a unnga skade er det viktig at pustehjelpen starter raskt.

Derfor vil prosjektet utvikle en nyfgdt-tidslinje, med automatisert registrering av fgdselstidspunkt og
behandlingen som gis inntil barnet puster selv. Tidslinjen dokumenterer det som skjedde slik at
helsepersonell kan laere; den kan avdekke avvik og den kan identifisere omrader der det er behov for
bedre rutiner eller oppleaering.

HVA INNEBZARER PROSJEKTET FOR DEG?

Som fgdende vil du ikke pavirkes av prosjektet. Du far denne informasjon pa forhand hvor vi ber om
samtykke til 3 bruke data fra fgdselen til forskning og undervisning. Slik samler vi data:

Ngyaktig tidspunkt for fgdsel registreres ved hjelp av sakalte termiske («varmesgkende») kamera
som kan oppdage temperaturforskjeller. Der er ingen straling fra de kameraene og kameraene
registrerer ikke lyd. Ved videopptak tatt med
termiske kamera kan en se at det er mennesker
fordi disse er varmere enn omgivelsene, men det
vil ikke vaere mulig a gjenkjenne personer, se
eksempel bilde tatt ved fgdsel pa SUS.

| behandlingsrom for nyfgdte som trenger
pustehjelp tas det opp vanlig video og lydopptak
av behandlingsbordet. Der ser man kun de
ansattes hender og barnet. | dette rommet vil det
ogsa veere et termisk kamera, for 3 undersgke
antall mennesker som deltar i behandlingen.
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For ngyaktig beskrivelse av nyfgdt-tidslinjen, med tanke pa undervisning, medisinsk forskning og
teknologi-utvikling, vil SUS sammenstille relevante opplysninger fra fgdselsjournal og barnets journal
med video opptakene.

Vi ber ogsa om tillatelse til 3 bruke video og bilder (tilsvarende som er vist her), hvor dato og
klokkeslett er fijernet, sammen med nyfgdt-tidslinjer og opplysninger fra fgdselsjournal i
undervisning og kvalitetsarbeid.

MULIGE FORDELER OG ULEMPER

All medisinsk behandling er den samme, og pavirkes ikke av prosjektet. Der er ingen fordeler eller
ulemper for den som skal fgde fgr teknologien er utviklet og tatt i bruk.

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE DITT SAMTYKKE

Det er frivillig a delta i prosjektet. Dersom du gnsker a delta gir du ditt samtykke. Du kan nar som
helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Det vil ikke fa noen negative konsekvenser
for deg eller din behandling hvis du ikke vil delta eller senere velger a trekke deg. Dersom du trekker
tilbake samtykket, vil det ikke forskes videre pa dine helseopplysninger. Du kan ogsa kreve at dine
helseopplysninger i prosjektet slettes innen 30 dager. Adgangen til a kreve sletting gjelder ikke
dersom opplysningene er anonymisert eller publisert. Denne adgangen kan ogsa begrenses dersom
opplysningene er inngatt i utfgrte analyser.

Dersom digitalt samtykke er gitt kan det trekkes tilbake i samme digitale Igsning.

HVA SKIER MED OPPLYSNINGENE OM DEG?

Vi tar personvernet pa alvor og vi har alle ngdvendige godkjenninger. Alle opplysningene vil bli
avidentifisert og dataene beskyttes med sikker kryptering og adgangskontroll. Videoene skal kun
brukes som beskrevet i prosjektet. Kun prosjektmedarbeidere har tilgang til videoopptak.
Datasikkerhet for opptak, lagring og analyser av video er hgyt prioritert, og fglger det gjeldende
GDPR lovverket.

Opplysningene som registreres om deg skal kun brukes som beskrevet under formalet med
prosjektet. Opplysningene planlegges brukt til 2029. Eventuelle utvidelser i bruk og oppbevaringstid
kan kun skje etter godkjenning fra Regional etisk komité (REK) og andre relevante myndigheter. Du
har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til 3 fa rettet eventuelle feil i
de opplysningene som er registrert. Du har ogsa rett til a fa innsyn i sikkerhetstiltakene ved
behandling av opplysningene. Du kan klage pa behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet og
institusjonen sitt personvernombud.

Opplysningene om deg vil bli oppbevart i fem ar etter prosjektslutt av kontrollhensyn.
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FORSIKRING

Forsikring ved behandling i sykehus fglger som vanlig pasientskadeloven.

OPPF@LGINGSPROSJEKT

Dersom det blir aktuelt med et oppfglgingsprosjekt, ber vi om a fa tillatelse til a ta ny kontakt med
barnet deres som studiedeltager.

PKONOMI

Det er ingen honorar for deltagelse i studien. Prosjektet har fatt gkonomisk stgtte fra Norges
Forskningsrad, Idella fondation og Helse Vest. Laerdal Medical og BitYoga er samarbeidspartnere i
prosjektet.

GODKJENNINGER

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har gjort en forskningsetisk vurdering
og godkjent prosjektet, REK nummer 222455

Pa oppdrag fra Universitetet i Stavanger har NSD — Norsk senter for forskningsdata AS vurdert at
behandlingen av personopplysninger i dette prosjektet er i samsvar med personvernregelverket,
NSD referansenummer 816989.

MER INFORMASJON

Dersom du har spgrsmal angaende samtykke eller prosjektet sa kan du fa mer informasjon ved
ultralydundersgkelsen, ved a kontakte ansvarlig for datainnsamlingen eller pa prosjektets
hjemmeside for deltagere: uis.no/newborntime/deltager

KONTAKTOPPLYSNINGER

Ansvarlig for prosjektet «NewbornTime» er Universitetet i Stavanger v. prosjektleder prof. Kjersti
Engan, kjersti.engan@uis.no

Ansvarlig for datainnsamlingen er Stavanger Universitetssjukehus og prosjektleder pa SUS er

overlege Siren Rettedal, siren.irene.rettedal@sus.no

Norsk senter for forskningsdata (NSD): personverntjenester@nsd.no

Personvernombud UiS: personvernombud@uis.no

Datatilsynets e-postadresse er: postkasse@datatilsynet.no

TILBAKETREKKING AV SAMTYKKE

For/etter fadsel: Dersom digitalt samtykke er gitt kan det trekkes tilbake i samme digitale lgsning.

LS oo HELSE STAVANGER @Laerdal

e Stavanger universitetssjukehus
Universitetet

i Stavanger helping save lives
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O Jeg (mor) samtykker til & delta i prosjektet og til at mine innsamlede data brukes TIL FORSKNING slik
det er beskrevet

O Jeg (mor) samtykker ogsa til at mine innsamlede data kan benyttes til undervisning og kvalitetsarbeid.

Sted og dato Mors signatur

Mors navn med trykte bokstaver
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