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Degenerativ ryag Degenerativ nakke Deformitet

Numer ewidencyjny

Do pacjenta, ktéry przejdzie operacje kregostupa

Krajowy Rejestr Jakosci Chirurgii Kregostupa ma na celu polepszy¢ jakosé leczenia, ktore jest oferowane w réznych szpitalach

w Norwegii. Rejestr zbiera dane o operacjach szyi i kregostupa oraz o szczegdlnych znieksztatceniach (deformacjach). Szpital
Uniwersytecki Potnocnej Norwegii (Universitetssykehuset Nord-Norge HF (UNN) jest odpowiedzialny za zarzagdzanie danymi dla
rejestru. Krajowy Rejestr Jakosci Chirurgii Kregostupa opiera sie na wyrazeniu zgody, zas podstawy do przetwarzania reguluje
rozporzadzenie o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzenie o medycznych rejestrach jakosci.

Co zostanie zarejestrowane?

Pana/Pani numer personalny, imie i nazwisko, informacje o diagnozie oraz informacje, ktdre opisujg Pana/Pani dolegliwosci,
poziom niepetnosprawnosci oraz status zawodowy. W dodatku rejestrowane sg normalne informacje z karty pacjenta takie jak
historia choroby, wyniki badan RTG oraz informacje zwigzane z leczeniem, miedzy innymi jakiego typu operacje zostaty
wykonane.

W jaki sposéb gromadzone sg informacje?

Informacje sg pobierane zaréwno przed jak i po operacji. Przed operacjg rejestrowany jest kwestionariusz, o ktérego wypetnienie
prosimy Pana/Panig teraz, wraz z informacjami od lekarza, ktory zajmuje sie Panem/Panig w danym szpitalu. Krajowy Rejestr
Jakosci Chirurgii Kregostupa wysle do Pana/Pani rdwniez elektroniczny kwestionariusz przez helsenorge.no 3 i 12 miesiecy po
operacji. Jesli Pan/i byt/a operowany/-a w zwigzku z znieksztatceniem kregostupa, otrzyma Pan/i réwniez kwestionariusz po 5
latach.

Kto bedzie mdgt otrzymac dostep do tych informacji?

Pozgdane jest, aby osoby, ktére zajmowaty sie leczeniem pacjenta (lekarze i inni pracownicy stuzby zdrowia) poznaty rezultaty
leczenia. Moga wtedy w sposdb systematyczny oceni¢ efekt oferowanego przez siebie leczenia. Wszystkie zebrane informacje
sg zatem udostepniane oddziatowi szpitala lub instytucji, ktora zajmowata sie leczeniem pacjenta/-ki i tylko oni majg dostep

do Pana/Pani danych osobowych. Zebrane dane sg traktowane poufnie, a osoby, ktére majg do nich dostep, majg obowigzek
zachowania poufnosci. Dane zostang réwniez zestawione z danymi z Norweskiego Rejestru Pacjentéw, aby méc obliczy¢ stopien
pokrywania sie danych w danym rejestrze.

Zapewnienie jakosci oraz badania naukowe

Personel medyczny, ktéry zajmuje sie zapewnieniem jakosSci oraz badacze mogg uzywac danego rejestru, aby oceni¢ miedzy
innymi co ma znaczenie dla dobrych lub ztych rezultatéw operacji, jakie znaczenie ma dane leczenie w relacji do ubezpieczenia
spotecznego, warunkdéw socjomedycznych oraz ekonomiki zdrowia. Dla projektéw dotyczgcych jakosci i badan moze byc
aktualne wzajemne powigzanie informacji z danego rejestru z odpowiednimi informacjami zwigzanymi z Pana/Pani
dolegliwosciami kregostupa z Pana/Pani karty pacjenta, lub z innymi rejestrami publicznych (patrz spis na tylnej stronie tego
arkusza). Lista rezultatéw, trwajgce badania i publikacje, ktére co roku zostajg opracowane na podstawie danego rejestru mozna
znalez¢ szukajgc raportéw rocznych, ktére sg publikowane na stronie internetowej rejestru. Informacje o rezultatach poszczegol-
nych szpitali znajdzie Pan/i na www.kvalitetsregistre.no. Poprzez wyrazenie zgody na rejestracje Pan/i danych w rejestrze, zgadza
sie Pan/i rowniez na to, ze mozna skontaktowac sie ponownie z Panem/Panig poza kontrolami (3 i 12 miesiecy po operacji)
poprzez list, telefon, wideokonferencje, SMS lub e-mail, ewentualnie przez wiele lat w przysztosci. Ewentualne zestawienia
danych z innymi zrédtami danych wymagajg uprzedniej zgody organdéw publicznych, zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Projekty badawcze wymagajg zatwierdzenia przez Norweski Regionalny Komitet ds. Medycznej Etyki Badawczej (Regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk). Moze Pan/Pani rdwniez zosta¢ zaproszony/-a do uczestnictwa w innych badaniach
naukowych zwigzanych z tym rejestrem. Wyniki badan mogg przynies¢ korzysci przysztym pacjentom i zostang opublikowane w
czasopismach medycznych w kraju i za granica.

Przeczytatem/-am podane informacje na obu stronach tego formularza i wyrazam zgode na zarejestrowanie wyzej wymienionych
informacji i udostepnienie ich, w celu zapewnienia jakosci oraz w celach badawczych.
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Rejestrowanie danych i Pana/Pani prawa

Kwestionariusze sg przechowywane w archiwum przy szpitalu. Zostang one niszczone najpdzniej po dwdch latach. Dane z
formularza sg rejestrowane réwniez elektronicznie w bazie danych, ktéra jest rekomendowana przez rzecznika ochrony danych
osobowych przy Szpitalu Uniwersyteckim Pétnocnej Norwegii (Personvernombud, Universitetssykehuset Nord-Norge HF).
Informacje w bazie danych sg zapisywane w bezpieczny sposdb z poszanowaniem ochrony danych osobowych. Bedg one
przechowywane na czas nieokreslony. Wszystkie dane zostang zmazane, jesli rekomendacja wygasnie.

Zarejestrowanie swoich danych w tym rejestrze jest dobrowolne. Jesli nie zdecyduje sie Pan/i udzieli¢ zgody, nie bedzie to miato
zadnych konsekwencji dla leczenia, jakie Pan/i otrzymuje obecnie i otrzyma w przyszto$ci. Ma Pan/i prawo dowiedzie¢ sie, co
zarejestrowano o Panu/-i w rejestrze i moze Pan/i zazgdac skorygowania ewentualnych btedéw lub usuniecia danych z rejestru.
Jesli Pan/i zmieni zdanie i zazyczy sobie wycofaé zgode, mozna to uczynié poprzez kontakt z sekretariatem rejestru przy UNN HF
przez e-mail ryggregisteret@unn.no lub pod numerem telefonu 776 69015.

Moze Pan/i skontaktowac sie rowniez z rzecznikiem ochrony danych osobowych przy UNN przez e-mail
Personvernombudet@unn.no, jesli zyczy Pan/i sobie doradztwa. Jesli uwaza Pan/i, ze informacje zdrowotne nie s3 przetwar-
zane zgodnie z rozporzadzeniem lub innymi odpowiednimi przepisami, moze zwrdcic¢ sie Pan/i do Gtéwnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych w Norwegii (Datatilsynet) lub do Panstwowego Nadzoru Stuzby Zdrowia (Statens helsetilsyn).

Moze by¢ aktualne powigzanie informacji z Krajowego Rejestru Jakosci Chirurgii Kregostupa z nastepujgcymi rejestrami
publicznymi i badaniami populacji:

e Inne krajowe medyczne rejestry jakosci, takie jak:
° Norweski Rejestr Schorzen Szyi i Kregostupa
° Krajowy Rejestr Protez Stawow
° Krajowy Rejestr Bioder Dzieciecych
e Rejestry w NAV (Norweska Administracja Pracy i Opieki Spotecznej)
e  Rejestr Przyczyn Zgondw
e Medyczny Rejestr Urodzen
e Norweski Rejestr Pacjentow
e  Rejestr Nowotwordéw
e Rejestr Recept
e Rejestr Gtéwnego Urzedu Statystycznego
e Badania populacji, ktore sg zawarte w Conor (Cohort of Norway)
e Badania populacji, ktore byty zawarte w Parnstwowych Badaniach Zdrowia (Statens Helseundersgkelser) (SHuS)
e Bazy danych Naczelnego Urzedu Podatkowego
e  Centralny Rejestr Ludnosci Norwegii
e Kontrola i wyptata refundacji zdrowotnych (baza danych KUHR)

Moze by¢ rowniez aktualne zestawienie informacji pozbawionych elementéw identyfikacyjnych z Krajowego Rejestru Jakosci
Chirurgii Kregostupa z analogicznymi rejestrami miedzynarodowymi:

e  Szwecja(Swespine)

e Dania (DaneSpine)

e  Finlandia (FINspine)

e Holandia (Dutch Spine Surgery Registry)

e  Europejski miedzynarodowy rejestr operacji na kregostupie (Spine Tango)

e  Australia (Australian Spine Registry)
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