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Godkannande

Information och godkdnnande till att delta i det nordiska ryggmargsskaderegistret NordicSCIR.

Bakgrund

En skada i ryggmargen kan ge langvariga konsekvenser och behov av livslang uppfoljning. | de nordiska landerna ar
forekomsten av ryggmargsskador (traumatiska/icke traumatiska) relativt Iag. | Danmark, Finland, Island, Sverige och
Norge finns det specialistavdelningar for rehabilitering och uppféljning av patienter med ryggmargsskador. | Norge
upprattades det ett nationellt kvalitetsregister (NorSCIR) foér denna patientgrupp 2011. Nordiska radet har nu bett
den norska motsvarigheten till Socialstyrelsen, Helsedirektoratet, att starta ett pilotprojekt for att skapa ett nordiskt
ryggmargsskaderegister. 2015 fick det nordiska ryggmargsskaderegistret tillstand fran norska motsvarigheten till
Datainspektionen, Datatilsynet, att behandla halsouppgifter. Databehandlingsansvaret for registret ligger pa St. Olavs
Hospital i Trondheim i Norge. | och med att databehandlingsansvaret ligger i Norge ar det norsk lag som galler vid
inhamtandet och bearbetningen av datauppgifterna, oberoende av vilka lagar och regler som galler i de 6vriga nord-
iska landerna.

Syfte

Ett grundlaggande syfte med att skapa ett nordiskt ryggmargsskaderegister ar att forbattra behandlingskvaliteten for
de ryggmargsskadade. De yrkesverksamma i de deltagande landerna har under lang tid haft en stark 6nskan om att
uppratta ett nordiskt ryggmargsskaderegister. Detta register kommer att bidra till att skapa ett tillrackligt stort
patientunderlag for att samla in strukturerade och kvalitetssdkrade uppgifter som ror férekomst, medicinsk
behandling och rehabilitering av personer med en ryggmargsskada. De variabler som ska anvandas i registret

har hamtats fran dataset som tagits fram av ISCoS, International Spinal Cord Society. Dessa ar val forankrade hos
yrkeskaren.

Uppgifterna kommer att ldgga grunden till:

o okad kunskap

o kvalitetssakring

o utveckling och uppféljning av kvalitetsindikatorer

o forskning 6ver regionala, nationella och internationella granser

o genom att anvanda ISCoS dataset ges det dessutom majligheter att jamfora data med andra lander eftersom

dessa dataset anvands i stora delar av varlden

Varifran hamtas uppgifterna?

Uppgifterna som ingar i registret baseras pa informationen i din patientjournal som inhamtats av lakare och annan
sjukvardspersonal i samband med saval den primara sjukhusvistelsen som vid senare kontroller pa sjukhuset. Vi
kommer ocksa att be dig fylla i ett formuldr som ger oss information om din livskvalitet under sjukhusvistelsen.

Vad kommer att registreras?

Registret kommer bland annat att innehalla information om fodelsear, kén, skadedatum, skadeorsak och behandling.
Dessutom kommer uppgifter som dr nodvandiga och relevanta for syftet att registreras: skaderelaterade konsekvens-
er samt resultat av undersokningar och atgarder. Det registreras ocksa till vad du skrivs ut efter avslutad rehabiliter-
ing. Om du vid ett senare tillfdlle deltar i specialiserad rehabilitering kommer det att ske nya registreringar da. All
information kommer att behandlas med respekt for din personliga integritet och ditt privatliv och i enlighet med lagar
och foreskrifter.
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Vem far tillgang till uppgifterna?

Uppgifterna kommer att 6verféras fran ditt behandlande sjukhus till ett nationellt register (om ett sadant finns) innan
de 6verfors till den nordiska databasen. Har lagras alla uppgifter i avidentifierad form. Uppgifterna i registret kom-
mer att bevaras sa lange som registret har godkdnnande att finnas. Alla data kommer att raderas om tillstandet dras
tillbaka. De insamlade uppgifterna behandlas konfidentiellt, vilket innebar att bara de personer som arbetar med
registret kan lasa dem. Alla som har tillgang till registret har tystnadsplikt.

Forskning

Registret kommer att kunna anvandas till att bedéma vad som har betydelse for goda eller daliga behandlingsresultat
eller vilken betydelse olika behandlingar har ur socialmedicinska och halsoekonomiska aspekter. For att kunna gora
en kvalitetssakring av halsotjansten kravs anvandningen av forskningsmetoder, eventuellt som ett led i forsknings-
projekt. | sddana fall kan det vara aktuellt att knyta samman information fran registren med centrala register, inklu-
sive sadana som finns utomlands (nordiska lander/EU). Du kan ocksa bjudas in till att delta i speciella forsknings-
studier som har relation till syftet med registret. Enligt lag kraver all sammanstallning av data férhandsgodkdnnande
av offentliga instanser, exempelvis integritetsombud. Vid 6verlamning av data till forskningsprojekt kommer detta
att skotas av den nordiska styrgruppen for NordicSCIR. All information kommer att behandlas med respekt for din
personliga integritet och i enlighet med gallande lagar och foreskrifter. Det kommer att utarbetas arliga nordiska rap-
porter fran registret. Resultat kommer ocksa att publiceras [6pande vid konferenser och i nationella och internatio-
nella medicinska tidskrifter. Resultat som baseras pa analyser fran registret kommer inte att kunna sparas tillbaka till
en enskild individ.

Genom att godkanna att delta i det nordiska ryggmargsskaderegistret NordicSCIR godkédnner du att dina uppgifter
som registreras kan anvandas till saval kvalitetssakring som i forskningssyfte, och du godkanner ocksa att du kan
komma att bli kontaktad vid andra tillfdllen dn under sjukhuskontrollerna.

Rattigheter

Det ar frivilligt att registrera sig i registret och for att registrering ska kunna ske maste det lamnas ett skriftligt god-
kdnnande. Om du inte godkdnner att delta kommer detta inte att fa nagra konsekvenser for den behandling du far
pa sjukhuset eller inom specialistvarden. Du har ratt att fa veta vad som star om dig i registret, och du kan krava att
uppgifter om dig raderas eller korrigeras utan att ange nagon anledning. Information om registret hittar du pa
www.kvalitetsregistre.no, dar du ocksa kan hitta information om hur du goér for att krdva att dina uppgifter i registret
raderas eller korrigeras. Det finns ocksa information om registret pa den avdelning som behandlar dig.

Med vanliga halsningar

A et Nalversen

Annette Halvorsen (styrgruppsledare NordicSCIR)

Godkadnnande till att delta i det nordiska ryggmargsskaderegistret NordicSCIR.

Jag har last igenom informationen och godkanner att de namnda uppgifterna registreras och gors tillgangliga for
kvalitetssakring och forskning.

Ort: Datum: Underskrift:
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