KVALITETSREGISTER SVENSKA BARNCANCERREGISTRET
[Kalite giivenligi icin isve¢ Kanserli Cocuk Hasta Kayitlari]

18 YASINDAN BUYUK HASTALAR/ VELAYET SAHIPLERI iCIN ISVEC
KANSERLI COCUK HASTA KAYITLARI HAKKINDA BILGI

Size saglik hizmeti sunan

Isvec’te meveut, cocuk ve genclerde kan ve tiimorlii hastaliklar: inceleyen ve tedavi
eden, alt1 adet cocuk onkoloji merkezinden biridir. Birimde, hasta tedavisi ve egitim
haricinde kapsamh bir aragtirma ve gelistirme calismasi yiiriitiilmektedir. Saghk
hizmetlerinde esas ilerlemeye bu tip calismalar neden olmustur. Cocuklarda kan ve
tiimorli hastaliklar ender goriildiigii icin genellikle aym sekilde tedavi edilirler. Bu
da, hastalarin ortak bir tedavi plami veya tedavi protokolii izledikleri anlamina gelir.
Bu protokolleri degerlendirmek i¢in cocugun hastalig1 ve tedavisi kayitlara gecer.

Saglik hizmetlerinde kaliteyi gelistirmek ve giivence altina almak icin size saglik
hizmeti sunan

Ulusal Kalite giivenligi kayitlar1 [Nationella kvalitetsregistret] — Isve¢ Kanserli Cocuk
Hasta Kayitlarina [Svenska Barncancerregistret] sizin hakkimizdaki /¢ocugunuz
hakkindaki bilgileri rapor etmek ister. Kisisel bilgilerden merkezi olarak sorumlu
kurum Karolinska Universite Hastanesi [Karolinska Universitetssjukhuset ] olup
Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlar: icin kapsaml bir yasal sorumluluga sahiptir.
Size saglik hizmeti sunan kurum

bilgilerin toplanip isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarma gonderilmesine dek
bilgilerin islenme siirecinde kisisel bilgilerden sorumlu kurumdur.

Arastirma, siirekli bir degerlendirme ve tedavinin elestirel analizi ile tedavi
sonuclarini daha iyi hale getirmeyi siirdiirebilir ve yan etkiler konusunda mevcut
riskleri azaltabiliriz. Giivenli cikarimlarda bulunabilmek icin biiyiik gruplar halinde
hastalardan, bazen benzer tedaviler uygulayan bagka iilkelerden deneyimleri bir
araya getirmemiz gerekmektedir. Kullandigimiz tedavi protokolleri genellik arastirma
caligmalarinin bir parcasini da tegkil etmektedir. Bunun anlami, halihazirda
denenmis bir tedavi ydnteminin mevcut oldugu ama Isvec ya da yurt disinda bir
arastirma merkezinin bir sekilde tedaviyi daha iyi hale getirmeyi iistlendigidir. Bu
durumlarda tedaviye arastirma merkezi tarafindan karar verilir, siz ya da
cocugunuzun bu arastirmaya katihp katilmayacagini siz secersiniz. Her proje
hastalig1 ve komplikasyonlarini anlamay1 ve onlemeyi ve/veya tedavi gelistirmeyi
hedefler.

Her arastirma projesinin Etik uygulama kurulu [etikprovningsnamnd] tarafindan
onaylanmasi gerekir.
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Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina [Svenska Barncancerregistret] girerek siz veya
cocugunuz, saglik hizmetlerini daha iyi hale getirmeye katkida bulunmus olursunuz.
Kayitlara gecip gecmemek tamamen kendi isteginize baglidir ve sizin veya
cocugunuzun alacagi saglik hizmetini etkilemez. Toplanan bilgiler tilkenin farkl
hastaneler ve saglik merkezleri arasinda verilen tedaviyi karsilastirmak tizere
kullanilir. Kalite giivenlik kayitlar1 kan ve tiimorlii hastaliklarin tedavisinde yeni
bilgiler elde etmemizi saglar. Ne kadar fazla katilimci olursa sonuclar istatiksel olarak
o denli giivenli olur.

Saglik hizmetlerinin kalitesini artirmak ve giivence altina almak i¢in sizin /
cocugunuzun kimlik numaraniz, cinsiyeti, hastalik gecmisi, saglik hizmetlerine
basvurulari, test sonuclari, cekilen rontgenler, hastaligin 6zellikleri ve daha sonra
saglik durumunuz gibi bilgileri kaydetmek istiyoruz.

Bilgiler daha sonra Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina, bazen bilgiler,
incelenerek istatistiksel olarak kullanilmak tizere, farkli bir iilkede bagka bir
arastirma merkezine iletilir. Sadece calismalar icin gerekli olan bilgiler iletilir.
Ornegin kimlik numarasi sadece Isvec saglik hizmetlerinde, niifus kayit
miidiirligiinde ve saglik verileri kayitlarinda hastalar1 ayirt etmek icin kullanilir. Tiim
diger kullanimlarda kod numarasi ile hastalar ayirt edilir. Hastalar: kalite giivenligi
ve istatistiksel ¢cikarimlar icin uzun vadede takip edebilmeyi ve bu nedenle Cocuk
klinikleri sonrasinda ileride de hastayi takip eden kliniklerin hasta kayitlarindan veri
talep edebilmeyi isteriz.

Istatiksel analiz sonucu, tedavinin ise yarayip yaramadigini anlamakta ve daha iyi
hale getirmek i¢in yeni yontemlerin bulunmasinda kullanilir. Analiz sonuclari, daha
fazla cocuk/ gencin yararlanmasimi saglamak amaci ile bilimsel dergilerde
yayinlanabilir. Yayinlanan sonuclar tamamen anonim olup, bu bilimsel makalelerde
tek tek hastalar1 ayirt etmek miimkiin degildir.

Kisisel bilgileri isleyen herkes/ her kurum yasal dayanaklardan destek almak
zorundadir. Size saglik hizmeti sunan

kurum ve Karolinska Universitetssjukhuset [Karolinska Universite Hastanesi], kamu
yararina oldugu icin gerekli bir bilgi olarak ngoriildiigiinden (madde 6. 1 e) isvec
Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina bilgi toplayarak bunlar1 kaydedebilir. Saglk ve
tedavi hizmeti sunmakla ilgili olmasi nedeniyle kayitlara saglikla ilgili bilgileri de
isleyebiliriz (madde 9. 2 h). Calisanlarimiz, Karolinska Universite Hastanesi’nde
oldugu gibi, yasalarla belirlenmis sir saklamakla ytikiimliiliigiine sahiptir (madde
9.3). Kisisel verilerin korunmasi mevzuati geregi, Kisisel verilerin kalite giivenligi icin
kayitlar1 ve islenmesinde de, Isvec yasalari cercevesinde yasal destek mevcuttur.
Bunun icin mevcut mevzuat, Hasta Yasasi (2008:355) madde 7’dir.
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Size(cocugunuza ait kisisel bilgiler hasta kartoteginden,! sizden/¢ocugunuzdan ve

‘dan elde edilir. Kalite giivenligi icin kayitlarda size/cocugunuza ait bilgiler sadece
saglik hizmetlerinin sundugu hizmetin daha iyi hale getirilmesi ve saglik hizmetinin
kalitesinin giivenceye alinmasi, istatistik olusturulmasi ve de saghk hizmeti ve tedavi
amach arastirmalar icin kullanilabilir. Bilgiler, sir saklama yiikiimliliigi
arastirildiktan sonra, bilgileri bu ii¢c amag i¢in kullanacak bir bagka kisiye de
verilebilir. Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarindan verilecek bilgi elektronik yollarla
da iletilebilir.

Kalite giivenligi icin kayitlarda mevcut size/¢ocugunuza ait bilgilerin Kamu ve Gizlilik
Yasasr’'ndaki saglik hizmeti ve hasta tedavisinde sir saklama yiikiimliiliigiince
(2009:400) korunur. Her seyden 6nce bu, Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarindan
elde edilen size/cocugunuza ait bilgiler sadece, bundan siz/¢ocugunuz veya herhangi
bir yakininiz zarar gormeyecekse baskasina verilebilir, anlamina gelmektedir.

Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarindaki size/cocugunuza ait bilgiler yetkisi
olmayanlarin erisememesi i¢in koruma altindadir. Giivenlik 6nlemleri konusunda bir
takim ozel yaptirnmlar mevcuttur. Bu da 6zellikle, sadece size/cocugunuza ait bilgilere
ihtiyaci olanlarin bu bilgilere erigebilecegi, yetkisi olmayan hi¢ kimsenin erisememesi
icin kontrol edilecegi, bilgilerinizin sifreleme yoluyla korunacagi ve de bilgilere
erismek icin girisin sadece giivenli bir yoldan yapilabilecegi anlamina gelmektedir.

Bilgilerinizi rapor eden saglik hizmetlisi olarak

‘daki yetkili personelin, Isve¢c Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina iletilen bu bilgilere
dogrudan erisim yetkisi vardir. Ancak siz/cocugunuz tedaviden sorumlu bagka bir 1l
Genel Meclisi’'nin saglik kurulusuna [landsting] baghysa, oradaki saglik hizmeti
sunanlarin ve de kayitlarin kalite giivenligini kontrol eden kisilerin de bu kayitlara
dogrudan erisim hakki mevcuttur. Disaridan bagka bir saghk hizmeti sunan kurum,
bu bilgilere dogrudan erisim hakkina sahip degildir. Kayitlardan sorumlu kurum olan
Karolinska Universite Hastanesi calisanlarindan yetkili olanlar da size/cocugunuza
ait bu bilgilere dogrudan ulasabilirler.

1 Hasta hakkinda saglik hizmeti sunan kurumun kaydettigi tibbi bilgilere verilen isim. C.N.
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Sizin/ cocugunuzun Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina islenmis bilgileri, kendi
Genel Meclisi’'nizin Arsiv Kurumu tarafindan alinan karar sonrasi temizlenebilir.
Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarinin énemli kullanim alanlarindan biri, kanserli
cocuk hasta ve tedavileri sonucunda ortaya c¢ikan etkilerin uzun siireli olarak
izlenmesidir. Bu da edinilen bilgilerin ¢ok uzun vadeli olarak saklanmasini gerektirir.
Normal durumlarda, tarihi, istatistiksel veya bilimsel kullanim icin bilgiler herhangi
bir sinirlama olmaksizin ileriye doniik olarak saklanir.

e Size/cocugunuza ait kisisel bilgilerinizin isve¢ Kanserli Cocuk Hasta Kayitlarina
gecmemesini isteme hakkina sahipsiniz.

e Ayrica istediginiz zaman bu bilgilerin kayitlardan silinmesini isteme hakkina da
sahipsiniz.

e Size/cocugunuza ait kisisel bilgilerin Karolinska Universite Hastanesi'nce
[Karolinska Universitetssjukhus] nasil islenmekte oldugunu onaylama ve iicretsiz
olarak kisisel bilgilerinizin ¢iktisini isteme hakkiniz var. Kisisel bilgilerinizin
elektronik olarak alma hakkina da sahipsiniz.

e Kendi/¢ocugunuz hakkinizda yanhs islenmis kisisel bilgilerin diizeltilmesini
isteme ve tam olmayan bilgileri tamamlama hakkina sahipsiniz.

e Asagida belirtilen kosullarda size ait kisisel bilgilerin islenmesini sinirlama
hakkina sahipsiniz:

- Kisisel bilgilerinizin dogru olmadigin diistiniiyorsaniz ve Karolinska
Universite Hastanesi'ne bir siireligine kisisel bilgilerin dogru olup olmadigin
kontrol etme olanag verdiginiz taktirde.

- Yapilan tedavinin yasal olmadigini diisiiniiyor ve kisisel bilgilerin silinmesini
istemiyorsaniz, onun yerine sinirh kullanimini isteyebilirsiniz.

- Karolinska Universite Hastanesi'nin kisisel bilgilerinize artik tedavi nedeni ile
ihtiya¢c duymadig1 bir durumda (yukaridaki sikka bakiniz), ama bu bilgilere
bir saptamada bulunmak, bir seyi gecerli kilmak veya yasal bir iddiayr
savunmak amac ile ihtiyaciniz oldugunu diistiniiyorsaniz.

e Hangi saghk biriminde kimin, ne zaman kisisel bilgilerinize ulastigi konusunda
bilgi alma hakkina sahipsiniz.

e Verileri koruma mevzuati veya hasta yasasi geregi islem gormeyen kisisel bilgiler
icin tazminat hakkina sahipsiniz.

e Denetimi yapan kuruma sikayette bulunma hakkina sahipsiniz.

Isvec Kanserli Cocuk Hasta Kayitlar1 hakkinda daha fazla bilgi edinmek,
size/cocugunuza ait bilgilere ulasmak, diizeltilmesini, sinirlandirilmasini, silinmesini
veya bilgilere ulasildigina dair bilgi alma isteminde bulunmak isterseniz asagidaki
adres ve telefon numarasindan bunu yapabilirsiniz:
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Nationellt kvalitetsregister — Svenska Barncancerregistret, Karolinska Institutet,
Barncancerforskningsenheten, Tomtebodaviagen 18A, van 8, 17177 Stockholm (Solna)
Telefon:+46 8 52482365

E-posta: svenska-barncancerregistret@kbh.ki.se

kisisel bilgilerin korunmasindan sorumlu temsilci [ Dataskyddsombudet]:

veya Karolinska Universite Hastanesi'nde [Karolinska Universitetssjukhuset]’de kisisel bilgilerin
korunmasindan sorumlu temsilci:

Dataskyddsombudet

Karolinska Universitetssjukhuset

17176 Stockholm

Telefon: 08-517 700 00 (santral)

E-posta: dataskyddsombud.karolinska@sll.se

Kalite kayitlarina iligskin daha fazla bilgiyi www.kvalitetsregister.se adresinde de
bulabilirsiniz.

Verilen bilgileri yeterli veya yeterince anlasilir bulmadiginiz taktirde sorumlu
doktorla konugmanizi Oneririz. Merak ettiginiz konularda soru sormaktan liitfen
cekinmeyin.

Bu bilgilerin bir kopyast hastaya/velayet sahibine verilir.
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