		

Vil du delta i forskningsprosjektet
Holdbarhet av PT-INR?


Dette er et spørsmål til deg om å delta i et forskningsprosjekt hvor formålet er å undersøke om resultatene av PT-INR blodprøver blir påvirket av å bli lagret kjølig over tid i forhold til lagring i romtemperatur. I dette skrivet gir vi deg informasjon om målene for prosjektet og hva deltakelse vil innebære for deg.

Formålet med studien er å undersøke om en blodprøve (PT-INR) kan oppbevares/sendes til laboratoriet kjølig og likevel gi riktig resultat. Målet er å finne ut dette på oppdrag fra Medisinsk biokjemi, Sykehuset Levanger. Dersom kjølig oppbevaring og forsendelse kan benyttes er dette en forbedring i rutinene for laboratoriet.
Dette er en bacheloroppgave for studenter ved bioingeniørutdanningen, NTNU.

Avdeling for laboratoriemedisin, Sykehuset Levanger og NTNU er ansvarlig for prosjektet i samarbeid med bioingeniørstudenter fra NTNU (Karianne Matberg og Stine Martinsen).

Du blir spurt om å delta fordi vi trenger prøvemateriale fra pasienter som jevnlig tar blodprøver for PT-INR analyser. Vi trenger ingen flere opplysninger om deg, og du trenger ikke å fylle ut noe skjema. Vi som studenter vil ikke ha tilgang til noen form for informasjon om deg. 

Dine prøver blir analysert flere ganger i løpet av to dager, noen blir oppbevart i kjøleskap og noen i romtemperatur. Når vi er ferdige med blodprøvene vil de bli destruert.

Det er frivillig å delta i prosjektet. Hvis du velger å delta, kan du når som helst, i løpet av prosjekttiden, trekke samtykket tilbake uten å oppgi noen grunn. Alle dine personopplysninger vil da bli slettet. Det vil ikke ha noen negative konsekvenser for deg hvis du ikke vil delta eller senere velger å trekke deg. Alle personopplysninger vil uansett bli slettet når prosjektet er ferdigstilt (mai 2020).

Vi vil bare bruke opplysningene om deg til formålene vi har fortalt om i dette skrivet. Vi behandler opplysningene konfidensielt og i samsvar med personvernregelverket.
Koblingen til din identitet blir tatt hånd om av ansatte på laboratoriet og låst inn på en sikker plass og makulert etter endt prosjekt. Vi (studentene) får kun avidentifiserte prøver. Laboratoriet oppbevarer denne koblingen adskilt fra prøvene, og den vil bli slettet/makulert når prosjektet er ferdigstilt.
Det vil ikke være mulig å gjenkjenne deltakerne i publikasjonen da det bare er tallmateriale som blir publisert.

Opplysningene anonymiseres når prosjektet avsluttes/oppgaven er godkjent, noe som etter planen er mai 2020

Så lenge du kan identifiseres i datamaterialet, har du rett til:
innsyn i hvilke personopplysninger som er registrert om deg, og å få utlevert en kopi av opplysningene,
å få rettet personopplysninger om deg, 
å få slettet personopplysninger om deg, og
å sende klage til Datatilsynet om behandlingen av dine personopplysninger.

Vi behandler opplysninger om deg basert på ditt samtykke.

På oppdrag fra bachelorstudentene KM og SM, bioingeniørutdanningen NTNU, har NSD – Norsk senter for forskningsdata AS vurdert at behandlingen av personopplysninger i dette prosjektet er i samsvar med personvernregelverket. 

Hvis du har spørsmål til studien, eller ønsker å benytte deg av dine rettigheter, ta kontakt med prosjektansvarlig:
Ane Ingebjørg Molden, tlf 74098137
Ellen A Gylland, tlf 74097493

Hvis du har spørsmål knyttet til NSD sin vurdering av prosjektet, kan du ta kontakt med: 
NSD – Norsk senter for forskningsdata AS på epost (personverntjenester@nsd.no) eller på telefon: 55 58 21 17.


Med vennlig hilsen


Ane						Studentene				
(Forsker/veileder)




