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Informacje i zapytanie o zgode na uczestnictwo w Norweskim rejestrze uszkodzen rdzenia kregowego Nor
SCIR (Norsk ryggmargsskaderegister NorSCIR).

Tlo sprawy

Okoto 100 osob rocznie doznaje w Norwegii uszkodzen rdzenia kregowego. Moze to pociagnaé za sobg trwate
nastepstwa i potrzebe monitorowania przez reszte zycia. W Norwegii istnieja trzy oddziaty specjalne dla
rehabilitacji i monitorowania pacjentéw z uszkodzeniami rdzenia kregowego: Sunnaas sykehus (Szpital
Rehabilitacyjny Sunnaas) /Oslo Universitetssykehus Ulleval (Szpital Uniwersytecki Ulleval), Haukeland
Universitetssykehus Bergen (Szpital Uniwersytecki Haukeland w Bergen) i St. Olavs Hospital Trondheim
(Szpital Sw. Olava w Trondheim). W roku 2011 utworzono, we wspétpracy z Landsforeningen for
Ryggmargsskadde (LARS) (Stowarzyszeniem pomocy pacjentom z uszkodzeniami rdzenia kr¢gowego
(LARS)), ogdlnokrajowy rejestr jakosci leczenia i jakosci zycia dla tej grupy pacjentéw. Odpowiedzialnos¢ za
przetwarzanie danych tego rejestru przydzielono Szpitalowi Sw. Olava.

Cel

Celem rejestru jest zapewnienie pacjentom z uszkodzeniami rdzenia kregowego, wlasciwego i bezpiecznego
leczenia, oraz zwigkszenie wiedzy o takim leczeniu, zaréwno w odniesieniu do poszczegdlnych pacjentow, jak i w
stosunku do tej grupy pacjentow jako catosci.

Skad zostana zgromadzone informacje?

W celu dokonania oceny leczenia, potrzebujemy informacji o Panu/ Pani, obejmujacych caty przebieg
leczenia. Dane te zostang zgromadzone zgodnie z wytycznymi krajowymi i miedzynarodowymi. Informacje
zawarte w tym rejestrze sg oparte na informacjach zgromadzonych od lekarzy i innego personelu medycznego, w
zwigzku z pobytem w szpitalu.

Co zostanie zarejestrowane

Rejestr bedzie zawieratl informacje o roku urodzenia, plci, miejscu urodzenia, miejscu zamieszkania, dacie
powstania uszkodzenia/urazu, wyksztatceniu i temu podobne. Dodatkowo zostana zarejestrowane informacje o
nastepstwach uszkodzenia/ urazu, wyniki badan i podjete $rodki dzialania. Zostanie Pan/ Pani réwniez
poproszony/-a o wypetienie formularza w celu uzyskania informacji o jakosci Panskiego zycia w wielu fazach
leczenia/ w toku kontroli. Pierwsza rejestracja danych zostanie dokonana tak szybko, jak tylko wyrazi Pan/ Pani
zgode na uczestnictwo w rejestrze jakosci. Rejestracja dalszych danych nastapi w zwigzku z przeprowadzanymi
kontrolami.

Kto bedzie mégl otrzymaé dostep do tych informacji?

Informacje zostana przekazane ze szpitala, w ktorym jest Pan/ Pani leczony/ -a, do ogdlnokrajowego rejestru,
gdzie dane beda przechowywane w formie anonimowej. Rejestr ten jest zatwierdzony przez Datatilsynet
(Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych w Norwegii). Dane w rejestrze beda przechowywane tak
dhugo, jak dhugo rejestr bedzie posiadat koncesj¢. Wszystkie dane zostang zmazane, jezeli koncesja wygasnie.
Zgromadzone informacje beda traktowane poufnie, co oznacza, ze tylko osoby pracujace z tym rejestrem mogg je
czyta¢. Wszystkie osoby majace dostep do tego rejestru majg obowigzek zachowania tajemnicy.

Badania naukowe i zapewnienie jakosci
Rejestr ten bedzie mogt by¢ uzyty do oceny tego, co ma znaczenie dla dobrych lub ztych wynikow leczenia, lub jakie znaczenie ma to
leczenie w aspekcie medycyny spotecznej i ekonomiki zdrowia. W celu zapewnienia jako$ci uslug medycznych niezbedne jest
stosowanie metod naukowych, ewentualnie jako elementu projektéw badawczych. Dla takich celow moze by¢ aktualne wzajemne
powigzanie informacji z naszych rejestrow z centralnymi rejestrami, wiacznie z rejestrami zagranicznymi (w krajach nordyckich/ UE)
(patrz spis na stronie 2). Informacje te beda rowniez regularnie taczone/ porownywane z informacjami w Norsk pasientregister
(Norweskim Rejestrze Pacjentow), w celu obliczenia stopnia pokrywania si¢ danych. Prosimy odwréci¢ arkusz!
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Moze Pan/ Pani rowniez zosta¢ zaproszony/-a do uczestnictwa w specjalnych badaniach naukowych zwigzanych z
celem tego rejestru. Wszelkie aczenie danych wymaga uprzedniego zatwierdzenia przez organy publiczne, zgodnie z
obowigzujgcym prawem, na przyklad przez Personvernombudet (Norweskiego Rzecznika Ochrony Danych
Osobowych), Regional komité for medisinsk forskningsetikk (Norweski Regionalny Komitet ds. Medycznej Etyki
Badawczej), Datatilsynet (Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych w Norwegii), Helsedirektoratet
(Norweskg Dyrekcje Zdrowia) lub NAV (Norweska Administracj¢ Pracy i Opieki Spotecznej). Wszystkie informacje
beda traktowane z poszanowaniem ochrony danych osobowych, oraz zgodnie z obowigzujagcymi ustawami i przepisami
prawnymi. Zostang opracowane roczne ogélnokrajowe raporty z tego rejestru. Wyniki beda rowniez publikowane na biezaco
na spotkaniach specjalistow, oraz w krajowych i miedzynarodowych czasopismach medycznych. Wyniki oparte na analizach z
rejestru nie bedg mogty by¢ odniesione do poszczegolnych osob/ pacjentéw.

Poprzez wyrazenie zgody na uczestnictwo w Norweskim rejestrze uszkodzen rdzenia kregowego Nor SCIR
(Ryggmargsskaderegisteret — NorSCIR), akceptuje Pan/ Pani, ze zarejestrowane dane mogg zosta¢ uzyte w celu zapewnienia
jakosci i do celéw naukowych, oraz zgadza si¢ Pan/ Pani na to, ze mozna skontaktowaé si¢ ponownie z Panem/ Panig poza
kontrolami w szpitalu.

Uprawnienia

Zarejestrowanie si¢ w tym rejestrze jest dobrowolne i w celu dokonania rejestracji niezbg¢dne jest udzielenie pisemnej zgody.
Jezeli nie pragnie Pan/ Pani udzieli¢ zgody, nie bedzie to miato zadnych konsekwencji dla leczenia, jakie otrzyma Pan/ Pani w szpitalu/
w specjalistycznej shuzbie zdrowia. Ma Pan/ Pani prawo dowiedzie¢ si¢, co zarejestrowano o Panu/ Pani w tym rejestrze i moze
Pan/ Pani zazgda¢ zmazania informacji o Panu/ Pani, lub skorygowania ich, bez podania przyczyny. Informacje o tym rejestrze
znajdzie Pan/ Pani w portalu internetowym www.kvalitetsregistre.no, gdzie znajdzie Pan / Pani rowniez informacje o tym, w
jaki sposob moze Pan/ Pani zazada¢ zmazania, lub skorygowania informacji o Panu/ Pani w tym rejestrze. Informacje o tym
rejestrze znajduja sie roOwniez na oddziale szpitala, w ktorym Pan/ Pani leczy sig.

Z powazaniem

A ol Halvesan

Annette Halvorsen
Styringsgruppeleder
(Przewodniczaca Grupy Zarzadzajacej)

Zgoda na uczestnictwo w Norsk ryggmargsskaderegister — NorSCIR (Norweskim rejestrze uszkodzen rdzenia kregowego Nor

SCIR):
Przeczytalem/-am podane informacje wyrazam zgodg¢ na zarejestrowanie wyzej wymienionych informacji i
udostgpnienie ich, w celu zapewnienia jako$ci i w celach badawczych.

Miejscowos¢: Data: Podpis:

Moze by¢ aktualne powiazanie informacji z rejestru Norsk ryggmargsskaderegister - NorSCIR (Norweskiego rejestru
uszkodzen rdzenia kregowego Nor SCIR) z nastepujacymi rejestrami publicznymi i badaniami populacii:

Rejestr urodzen (Fadselsregisteret) Baza danych statystycznych dotyczacych $wiadczen z

Rejestr przyczyn zgondw
(Dgdsarsaksregisteret)

Rejestr Nowotworow

(Kreftregisteret)

Rejestr recept (Reseptregisteret)

Norweski Rejestr Pacjentow

(Norsk Pasientregister (NPR)

Krajowy rejestr urazéw

(Nasjonalt traumeregister)

Krajowy rejestr jakosci chirurgii kregostupa
(Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi)
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systemu ubezpieczen spotecznych (FD Trygd)
Centralny Rejestr Ludnosci

Norwegii (Folkeregisteret)

Norweska Administracja

Pracy i Opieki Spotecznej

(NAV)

Krajowy rejestr schorzen uktadu sercowo-
naczyniowego (Nasjonalt Hjerte-Karregister)
Bazy danych Naczelnego Urzedu Podatkowego
(Skatteetaten).

Rejestry Gtownego Urzedu Statystycznego
Norwegii HUNT (Registre i Statistisk Sentralbyra
HUNT)

Tromsgundersgkelsen (Regionalne badanie zdrowia
ludnos$ci w Tromsg)

Riktig oversettelse bekreftes

Lucyna Berntsen
Statsautorisert translater i norsk-polsk og polsk-norsk
Bergen 09.11.2015
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