LAATUREKISTERI RUOTSIN LASTEN SYOPAREKISTERI

TIEDOTE POTILAILLE >18 VUOTTA/HUOLTAJILLE RUOTSIN LASTEN
SYOPAREKISTERISTA

Palveluntuottajasi

on yksi Ruotsin kuudesta lasten syopasairauksien keskuksista, jotka tutkivat ja hoitavat lasten
veri-ja kasvainsairauksia. Terveydenhuollon ja opetuksen lisiksi yksikossi tehddin laajaa
tutkimus-ja kehitystyotd. Suurin osa terveydenhuollon edistysaskelista on saavutettu tillaisella
tyolld. Koska veri-ja kasvainsairaudet ovat harvinaisia lapsilla, niitd hoidetaan usein yhtendiselld
tavalla. Tdmai tarkoittaa, ettd potilaat noudattavat yhteistd hoito-ohjelmaa tai hoitomenetelmi.
Niiden menetelmien arvioimiseksi lapsen tautia ja hoitoa koskevat tiedot kirjataan rekisteriin.

Hoidon laadun kehittamiseksi ja turvaamiseksi palveluntuottajasi

haluaa raportoida sinun/lapsesi tiedot kansalliseen laaturekisteriin, Ruotsin lasten syoparekisteriin.
Keskeinen rekisteriviranomainen on Karoliininen yliopistosairaala, jolla on yleinen oikeudellinen
vastuu Ruotsin lasten syopirekisterin henkil6tiedoista. Palveluntuottajasi

on rekisterinpitdji tietojen kisittelyssi siind yhteydessd, kun tietoja keritddn ja luovutetaan Ruotsin
lasten syoparekisteriin.

Tutkimuksen, jatkuvan arvioinnin ja hoidon kriittisen tutkimisen my6td voimme jatkaa
hoitotulosten kehittdmistd ja vihentdd haittavaikutusten riskid. Jotta voimme tehdid varmoja
johtopddtoksid, meidin on kerittavd kokemuksia suurista potilasryhmisti, toisinaan useista eri
maista, joita on hoidettu samalla tavoin. Kdyttimdmme hoitomenetelmit ovat usein
samanaikaisesti tutkimuksia. Tdma tarkoittaa, ettd on jo olemassa hyviksytty hoito, mutta
tutkimuskeskus Ruotsissa tai ulkomailla on ottanut vastuun hoidon parantamisesta jollakin
tavalla. Niissd tapauksissa tutkimuskeskus paittda hoidon ja valitset itse, osallistutko
sind/osallistuuko lapsesi tutkimukseen tai ei. Kaikilla hankkeilla pyritddn ymmartdimiin ja
chkiisemain sairauden ja komplikaatioiden puhkeamista ja/tai kehittimain hoitoa.

Kaikki tutkimushankkeet edellyttivit eettisen arviointilautakunnan hyviksyntai.

Olemalla mukana Ruotsin lasten sydpirekisterissi, sind autat/lapsesi auttaa kehittimiin hoitoa.
Rekisterissa mukana olo on vapaachtoista eiki vaikuta hoitoon, jonka sind saat/lapsesi saa. Tietoja
kdytetddn vertailemaan eri sairaaloiden ja palveluntarjoajien antamaa hoitoa ympiri maata.
Tuloksia kiytimme sitten kehitystydssimme. Laaturekisteri tuottaa uutta tietoa siitd, miten veri-
ja kasvain sairauksia tulee hoitaa ja mitd useampi osallistuu, siti tilastollisesti varmemmat
tuloksista tulee.

Jotta voimme kehittdd ja turvata hoidon laadun, haluamme tallentaa tiedot kuten sinun/lapsesi
henkilénumero, sukupuoli, sairaushistoria, hoitokontaktit, diagnoosi, hoito, testitulokset,
rontgentutkimukset, sairauden erityispiirteet ja myShempi terveydentila.

Tiedot vilitetddn Ruotsin lasten sydpirekisteriin ja mahdollisesti muihin opintokeskuksiin, joskus
ulkomaille, jotka analysoivat ja kiyttivit tietoja tilastolliseen kisittelyyn. Ainoastaan kisittelyyn
tarvittavat tiedot luovutetaan. Esimerkiksi henkilonumeroa kiytetdan ainoastaan tunnistamaan
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potilaat Ruotsin terveydenhuollossa, viestokirjanpidossa ja terveystietorekisterissd. Kaikessa
muussa kiytossd kiytetidn koodinumeroa tunnistamiseen. Seurantaa tehddin usein pitkdin ja
siksi haluamme myos tulevaisuudessa keriti tietoja sairauskertomuksista niiled klinikoilta, jotka
mahdollisesti huolehtivat seurannasta lastenklinikan jilkeen, laadun varmistamiseksi ja
tilastolliseen seurantaan.

Tilastollisten analyysien tuloksia kiytetddn seuraamaan, ettd hoito toimii ja loytdmain uusia
keinoja sen parantamiseksi. Analyysien tulokset voidaan julkaista tieteellisissd aikakauslehdissa,
jotta ne hyodyttivit useampia lapsia/nuoria. Julkaistut tulokset ovat tdysin nimettomii eikd
yksittdisid potilaita voida tunnistaa.

Kaiken henkilotietojen kisittelyn on perustuttava oikeusperustaan. Palveluntuottajasi

ja Karoliininen yliopistosairaalaa voivat keriti ja rekisterdidi tietoja Ruotsin lasten syopirekisteriin,
koska sitd pidetidin tarpeellisena yleistd etua koskevan tehtivin suorittamiseksi yhteiskunnassa (artikla
6.1 e). Saamme myos kisitelld rekisterin terveystietoja, koska se on tarpeen terveydenhuollon
suorittamiseen liittyvistd syistd (artikla 9.2 h). Henkilokuntamme sekd Karoliinisen yliopistosairaalan
henkilokunta ovat myos lakisddteisen salassapitovelvollisuuden alaisia (artikla 9.3). Tietosuoja-asetuksen
mukaisesti on oltava myos oikeudellinen tuki Ruotsin lainsdidinndssi, kun henkilotietoja kisitelldin
laaturekistereissi. Nama mairiykset 18ytyvit potilastietolain (2008:355) kappaleesta 7.

Sinua/lastasi koskevat tiedot kerdtddn sairauskertomuksesta, sinulta itseltési/lapseltasi ja

Laaturekisterissd olevia sinun/lapsesi tietoja saa kiyttdd vain hoidon laadun kehittdmiseen ja turvaamiseen,
tilastojen tuottamiseen ja terveydenhuollon tutkimukseen. Tietoja voidaan myds luovuttaa
luottamuksellisuusarvioinnin jilkeen jollekulle, joka kiyttdi tietoja johonkin niistd kolmesta tarkoituksesta.
Jos tieto voidaan luovuttaa Ruotsin lasten syoparekisteristd, se voidaan tehdi sihkoisesti.

Laaturekisterissi olevat sinun/lapsesi tiedot suojataan julkisuus- ja salassapitolain (2009:400)
mukaisesti salassa pidettivind lddketieteellisini tietoina. Tdmai tarkoittaa padsddntoisesti sitd, ettd
tietoja voidaan luovuttaa vain Ruotsin lasten syépéirekisteristéi, jos on selvii, ettd sind/ lapsesi tai
kukaan liheinen ei Kkirsi tietojen luovuttamisesta.

Ruotsin lasten sydpirekisterissd olevat sinun/lapsesi tiedot ovat suojassa asiaankuulumattomilta.
Turvatoimiin liittyy erityisid vaatimuksia, jotka muun muassa tarkoittavat, ettd vain sinun/lapsesi
tietoja tarvitsevat voivat saada ne kiyttd6nsi, ettd on todennettava, ettd kukaan asiaankuulumaton
ei ole saanut tietoja, ettd tiedot on suojattava salauksella seki ettd kirjautuminen tietoihin voidaan
tehdi vain turvallisella tavalla.
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Raportointivelvollisena palveluntuottajana

on valtuutettua henkilékuntaa, jolla on suora péisy Ruotsin lasten syopirekisteriin raportoituihin
tietoihin, mutta jos sinun/lapsesi maakirijit on joku muu, myds oman maakirijien hoidosta
vastuullisilla on suora piisy tietoihin, kuten myés henkil6illd, jotka vastaavat rekisterin
laadunvalvonnasta. Millddn ulkopuolisella terveydenhoitolaitoksella ei ole suoraa paisyi niihin
tietoihin. Rekisterinpitdjind Karoliinisen yliopistosairaalan asianomainen henkilosté voi my6s
saada tietoja sinusta/lapsestasi.

Ruotsin lasten sydpirekisterissd olevat sinun/lapsesi tiedot voidaan poistaa maakirijiesi
arkistoviranomaisen piatokselld. Ruotsin lasten syoparekisterin tirked tarkoitus on kuitenkin
seurata lasten sydpisairauksien ja niiden hoidon pitkin aikavilin vaikutuksia my6hemmin
elimissid, mika tarkoittaa, ettd tietoja on siilytettdvi hyvin pitkdan. Normaalisti tiedot
tallennetaan sen vuoksi toistaiseksi kiytettaviksi historiallisiin, tilastollisiin tai tieteellisiin
tarkoituksiin.

e  Sinulla on oikeus kieltdd omien/lapsesi henkilStietojen rekisterdinti Ruotsin lasten
syoparekisteriin.

¢ Sinulla on milloin tahansa oikeus saada poistettua omat/lapsesi tiedot rekisteristd.

e Sinulla on oikeus saada vahvistus, kisitelldanko sinua/lastasi koskevia henkilotietoja
Karoliinisessa yliopistosairaalassa, ja jos niin on, saada jiljennos henkilotiedoista
veloituksetta. Sinulla on my6s oikeus saada henkilotiedot sihkdisessd muodossa.

e Sinulla on oikeus saada sinua/lastasi koskevat virheelliset henkildtiedot korjatuksi ja
puutteelliset henkilotiedot tdydennetyksi.

e Sinulla on oikeus vaatia, ettd sinua/lastasi koskevien tietojen kisittelyn rajoitusta, jos

- henkilotiedot eivit mielestisi ole oikein ja siksi ajaksi, ettd Karoliinisella
yliopistosairaalalla on mahdollisuus tarkistaa, ovatko henkilotiedot oikein.

- olet sitd mieltd, ettd kisittely on laitonta ja vastustat henkildtietojen poistamista ja
pyydait sen sijaan niiden kiyton rajoittamista.

- tilanteessa, jossa Karoliininen yliopistosairaala ei endi tarvitse henkildtietoja kisittelyn
tarkoitusta varten (ks. edelld), mutta olet siti mieltd, ettd tarvitset niiti oikeudellisten
vaateiden laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi.

e  Sinulla on oikeus saada tieto siitd, milld hoitoyksikélla ja milloin jollakin on ollut paisy
sinun/lapsesi tietoihin.

e  Sinulla/lapsellasi on oikeus vahingonkorvaukseen, jos henkilotietoja kisitelldin tietosuoja-
asetuksen tai potilastietolain vastaisesti.

e Sinulla on oikeus tehdi valitus valvontaviranomaiselle.

Jos haluat lisitietoja Ruotsin lasten syoparekisteristd, saada padsyn omiin/lapsesi tietoihin, pyytai
korjausta, rajoitusta, poistoa tai haluat saada tietoja tietoihin pidsysti, ota yhteytti:
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Nationellt kvalitetsregister — Svenska Barncancerregistret, Karolinska Institutet,
Barncancerforskningsenheten, Tomtebodavigen 18A, van 8, 17177 Stockholm (Solna)

Puhelin: + 46 8 52482365
S-posti: svenska-barncancerregistret@kbh.ki.se

Jos haluat ottaa yhteyttd

tai Karoliinisen yliopistosairaalantietosuojavastaavaan:

Dataskyddsombudet

Karolinska Universitetssjukhuset

17176 Stockholm

Puhelin: 08-517 700 00 (vaihde)

S-posti: dataskyddsombud.karolinska@sll.se

Voit my6s lukea lisdi laaturekisteristd osoitteessa www.kvalitetsregister.se

Jos tiedot ovat mielestdsi riittimattomii tai episelvid, pyydimme sinua puhumaan asiasta
vastaavalle ladkirille. On tirkedd kysyi, jos joku asia mietityttda.

Jéljennos ndisti tiedoista annetaan potilaalle/huoltajalle.

* Din vardgivares namn och adress:
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