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Forespørsel om deltakelse i forskningsprosjektet

”Mobilapplikasjon for foreldre til barn med hjertefeil”

Bakgrunn

Dette er et spørsmål til deg om å delta i en forskningsstudie for å evaluere nytten av en mobilapplikasjon for foreldre til nyfødte barn med hjertesykdom som skal reise hjem. Dere blir forespurt fordi dere har et barn som har hjertesykdom og er utredet og behandlet her ved Rikshospitalet. Formålet med studien er å undersøke hvordan foreldre mestrer situasjonen etter utskrivelse og om informasjon via mobilapp er bedre enn tradisjonell skriftlig informasjon. Barnekardiologisk avdeling ved Oslo Universitetssykehus er ansvarlig for prosjektet. Behandling av data i studien gjøres via Tjenester for sensitive data (TSD) ved Universitetet i Oslo. 
Hva innebærer studien?

Dersom dere samtykker i deltagelse i studien vil du/dere enten få mobilapp med informasjon eller skriftlig informasjon på papir. Muntlig informasjon og veiledning gis til alle foreldre. Om dere får app eller skriftlig informasjon avhenger av tidspunktet dere er i avdelingen. 
I perioden når app tildeles får dere tilbud om å laste ned appen på egen telefon eller nettbrett. Appen har kode for pålogging slik at informasjonen som ligger der ikke kan sees av andre. Dere får opplæring og oppfølging av helsepersonell ved nyfødt intensiv i hvordan appen brukes. I perioden der skriftlig informasjon utdeles får deltagende foreldre en perm med tilpasset informasjon til sitt barn.  
Vi vil be dere om å besvare spørreskjema om hvor forberedt dere er på utskrivelsen, stress, engstelse og mestring samt registrere kontakt dere har hatt med helsetjenester i studieperioden. Dette vil bli sendt elektronisk så dere kan svare på mobil eller PC. Dere skal svare på spørreskjemaer fire ganger. Dette er ved inkludering på Rikshospitalet, før utreise fra lokalsykehus, samt 1 og 4 måneder etter hjemreise. Det er ønskelig at begge foreldre svarer på hver sine spørreskjema, men det er ikke nødvendig for å delta i studien. I tillegg til spørreskjemaene ber vi om opplysninger som barnets diagnose og behandling samt deres alder og utdanning. 
Mulige fordeler og ulemper

Dere vil ikke ha noen spesielle fordeler av studien, men erfaringer fra studien vil senere kunne hjelpe andre med samme diagnose. Ved å delta får dere mulighet til å påvirke og foreslå endringer som må til for at appen eller den skriftlige informasjonen skal være nyttig for andre foreldre i samme situasjon.
Hva skjer med informasjonen om deg og barnet ditt?
Informasjonen som registreres skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fødselsnummer/direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg og barnet til dine opplysninger gjennom en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til deg. Det vil ikke være mulig å identifisere dere i resultatene av studien når disse publiseres. Hvis du sier ja til å delta i studien, har du rett til å få innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du har videre rett til å få korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert og dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve å få slettet innsamlede opplysninger. Opplysningene blir uansett slettet senest 31.12 2031. Etter ny personopplysningslov har behandlingsansvarlig (Oslo Universitetsykehus) og prosjektleder Elin Hjorth-Johansen et selvstendig ansvar for å sikre at behandlingen av dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette prosjektet har rettslig grunnlag i EUs personvernforordning artikkel 6 nr. 1a og artikkel 9 nr. 2a og ditt samtykke. Du har rett til å klage på behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet. Slike henvendelser rettes til Personvernombudet ved institusjonen (personvern@ous-hf.no).
Frivillig deltakelse
Det er frivillig å delta i studien. Dersom du ikke ønsker å delta, trenger du ikke å oppgi noen grunn, og det får ingen konsekvenser for den videre behandlingen du får ved sykehuset.

Dersom du ønsker å delta, undertegner du samtykkeerklæringen på neste side. Om du nå sier ja til å delta, kan du senere trekke tilbake ditt samtykke uten at det påvirker din øvrige behandling på sykehuset. Dersom du senere ønsker å trekke deg, kan du kontakte prosjektleder Elin Hjorth-Johansen på telefon 986 76 884. 
Samtykke for deltakelse i studien

Vi er villig til å delta i studien 
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(Signert av prosjektdeltaker, dato)
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(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Bekreftelse på at informasjon er gitt deltakeren i studien  

Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om studien
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(Signert, rolle i studien, dato)
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