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Prosba o dolaczenie do Norweskiego Rejestru i Biobanku
Stwardnienia Rozsianego [Norsk MS register og biobank]

Zwracamy si¢ z prosba o dotaczenie do Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego.
Ponizej znajduja si¢ informacje dotyczace zakresu wyrazanej przez Pana/Panig zgody, celu oraz
warunkow korzystania z Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego. Przed
podpisaniem zgody prosimy zapoznac¢ si¢ z niniejszym pismem. Nalezy zachowac niniejsze pismo
wraz z kopia zgody.

Dotaczenie jest dobrowolne. Jesli nie zdecyduje sie Pan/Pani dotaczy¢, nie musi Pan/Pani podawac
powodu; nie bedzie to tez mie¢ zadnych konsekwencji, ani teraz, ani w przysztosci.

« Jesli cierpi Pan/Pani na stwardnienie rozsiane (MS), prosimy o dotaczenie do Norweskiego
Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego, polegajace na rejestracji danych oraz oddaniu
probek krwi oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego (pobranych wezesniej podczas diagnozowania
choroby) do celu badan nad wystgpowaniem i przyczynami stwardnienia rozsianego.

* Jesli cierpi Pan/Pani na stwardnienie rozsiane i jest Pan/Pani juz zarejestrowany w Norweskim
Rejestrze Stwardnienia Rozsianego, prosimy o dotaczenie do Norweskiego Rejestru i Biobanku
Stwardnienia Rozsianego, z dodatkowym przekazaniem probek krwi oraz ptynu mozgowo-
rdzeniowego (pobranych wczes$niej podczas diagnozowania choroby) do celu badan nad
wystepowaniem i przyczynami stwardnienia rozsianego.

Jesli w niniejszym dokumencie pojawity si¢ stowa lub informacje, ktore nie sg dla Pana/Pani
catkiem zrozumiate, prosimy o kontakt z neurologiem na Pana/Pani lokalnym oddziale
neurologicznym lub o kontakt z Norweskim Rejestrem i Biobankiem Stwardnienia Rozsianego.

Czym jest stwardnienie rozsiane?

Stwardnienie rozsiane (MS) to zapalna choroba o$rodkowego uktadu nerwowego (mdzg i rdzen),
ktéra moze objawia¢ si¢ m.in. paralizem, trudno$ciami w utrzymaniu rownowagi oraz zaburzeniami
wzroku i czucia. Przyczyny stwardnienia rozsianego nie sg znane, ale uwaza si¢, ze choroba ta rozwija
si¢ u 0séb obcigzonych genetycznie na skutek niestandardowej reakcji organizmu na oddziatywanie
czynnikow $rodowiskowych (np. Infekeji wirusowej). Stwardnienie rozsiane nie jest choroba
dziedziczng w zwyczajowym rozumieniu, jednak ryzyko zapadnigcia na MS jest nieco wyzsze (o
okoto 2%), jesli choroba ta wystepowala u cztonka bliskiej rodziny.

Co to jest Norweski Rejestr i Biobank Stwardnienia Rozsianego?

Narodowy Rejestr Stwardnienia Rozsianego zostat zatozony w 2001 roku po uzyskaniu zgody
Norweskiego Urzedu Ochrony Danych Osobowych [Datatilsynet] (1998/ 885-5) i jest finansowany z
subwencji z Ministerstwa Zdrowia i Polityki Spotecznej [Sosial- og Helsedepartementet]. Rejestr
znajduje si¢ w siedzibie Narodowego Centrum Kompetencji ds. Stwardnienia Rozsianego [Nasjonal
kompetansetjeneste for MS], Oddziat Neurologiczny Szpitala Uniwersyteckiego w Haukeland. W
rejestrze gromadzone sg dane demograficzne (imig¢ i nazwisko, adres, nr osobisty [personnummer],
miejsce urodzenia, rok wystgpienia pierwszych objawow, rok, w ktorym rozpoznano chorobe, kto i
gdzie postawit rozpoznanie), dane kliniczne (pierwsze objawy, procedura diagnostyczna, kategoria
rozpoznania, przebieg choroby, rodzinne obcigzenie chorobg oraz status kliniczny), a takze dane
dotyczace leczenia (terapia immunomodulacyjna, rodzaj leku, czas rozpoczgcia podawania, skutek i
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skutki uboczne). Rejestr gromadzi takze dane zgloszone przez pacjentow, dotyczace jakosci zycia w
zwiazku z choroba i leczeniem, w tym skutki uboczne i objawy oraz wrazenia pacjenta dotyczace
kontroli/leczenia. Rejestracja danych wymaga $wiadomej pisemnej zgody poszczegolnych pacjentéw
chorych na MS.

Ponadto w 2006 roku zatozony zostat biobank dotyczacy stwardnienia rozsianego, powigzany z
Narodowym Rejestrem Stwardnienia Rozsianego. Wspdlna nazwa tego podmiotu brzmi obecnie:
Norweski Rejestr i Biobank Stwardnienia Rozsianego. Zostat on zatozony po zatwierdzeniu przez
Regionalng Komisj¢ Badan Medycznych, Norweski Urzad Ochrony Danych Osobowych,
Ministerstwo Zdrowia i Opieki [Helse- og omsorgsdepartementet] oraz Dyrekcj¢ ds. Zdrowia i
Opieki Spotecznej [Sosial- og helsedirektoratet]. W biobankach gromadzone sa probki krwi (DNA i
surowica krwi) oraz ptynu mozgowo-rdzeniowego od pacjentow ze stwardnieniem rozsianym,
zarejestrowanych w Rejestrze Stwardnienia Rozsianego.

Probki te sg przechowywane z Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego [Nasjonalt
folkehelseinstitutt] w Oslo (DNA) oraz na Oddziale Neurologii Szpitala Uniwersyteckiego w
Haukeland w Bergen (surowica krwi i ptyn mézgowo-rdzeniowy). Wszystkie probki w biobanku
zostaty przekazane na podstawie $wiadomej pisemnej zgody dawcow.

Cel Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego

Zadaniem Rejestru Stwardnienia Rozsianego jest nadzorowanie wystgpowania stwardnienia
rozsianego w celu wykrycia réznic geograficznych oraz ewentualnych zmian w czasie. Na tej
podstawie prowadzone bedg badania nad stwardnieniem rozsianym, majgce na celu odkrycie jego
przyczyn; dane te postuza tez do planowania ustug medycznych dla pacjentéw z ta choroba.
Rejestrowanie efektéw i skutkdw ubocznych leczenia immunologicznego stwardnienia rozsianego
bedzie stanowi¢ podstawe kontroli jako$ci w ujeciu medycznym i spoteczno-ekonomicznym w
zwigzku z nowymi, kosztownymi metodami terapii.

Zgromadzony w biobankach materiat biologiczny powiazany z danymi w rejestrze bgdzie stanowi¢
unikatowg baze¢ do badan nad genetycznymi sktonnosciami do zachorowania (np. analizy DNA
dotyczgce gendw zwigzanych z odpornoscia i mielinizacja), a takze badan nad czynnikami
srodowiskowymi i biatkami, ktére by¢ moze sg zwiazane z choroba w surowicy krwi i ptynie
mdzgowo-rdzeniowym (np. analizy roztozonych biatek, antygenow wirusowych czy
zanieczyszczen). Mozliwe bedzie tez przeprowadzanie analiz DNA, surowicy krwi 1 ptynu
moOzgowo-rdzeniowego, w zwiazku z przebiegiem choroby i prognozami oraz efektem leczniczym
lekow.

Warunki dostepu i korzystania z danych w rejestrze i probek

Dostep do danych umozliwiajacych identyfikacj¢ 0sob maja jedynie nieliczne upowaznione
osoby oraz podmiot odpowiedzialny za prowadzenie rejestru. Wszystkie te osoby maja
obowigzek zachowania poufnosci odnosnie do informacji, jakie uzyskaja.

Aby uzyska¢ dostep do danych w rejestrze oraz do materiatu biologicznego w biobanku, naukowiec
musi ztozy¢ stosowny wniosek do komisji Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia
Rozsianego. Ponadto wszystkie projekty badawcze muszg zostaé zatwierdzone przez Regionalng
Komisje ds. Etyki Badan Medycznych oraz ewentualnie przez Norweski Urzad Ochrony Danych
Osobowych. W przypadku projektow badawczych osoby odpowiedzialne za przebieg badan
otrzymajg wylgcznie te dane, ktore bedg niezb¢dne do przeprowadzenia analiz i oceny wynikow.
Dane te beda oznakowane wlasciwym dla rejestru numerem, a tozsamo$¢ dawcy nie bedzie dostgpna
dla badaczy. Wyniki badan naukowych zostana zaprezentowane w taki sposob, ktory uniemozliwi
identyfikacje poszczegdlnych osob.

Uzasadnione moze by¢ przeprowadzenie analiz materiatu biologicznego w laboratoriach
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zagranicznych, zaréwno na terenie EU/EOG, jak i USA oraz w innych krajach, w ktérych przepisy
prawa dotyczace ochrony danych sa mniej surowe. Helse Bergen, bedacy podmiotem
odpowiedzialnym za przetwarzanie danych zgromadzonych w rejestrze, ma wlasne procedury, ktore
majg zapewnic, ze dane te beda chronione, nawet jesli zostang udostgpnione podmiotom z krajow
spoza EU/EOG. W zwiazku z powyZzszym prosimy o wyrazenie zgody na udost¢pnianie danych
zgromadzonych w rejestrze i/lub materiatu biologicznego badaczom pracujacym nad tego typu
projektami. Kazde udostepnienie danych Iub probek bedzie mozliwe dopiero po otrzymaniu
wniosku od podmiotow prowadzacych dane badanie, ktory potwierdzi, ze badanie to spetnia
niezbedne wymogi formalne i naukowe.

W przypadku specjalnych projektow badawczych zasadne moze okaza¢ si¢ poréwnanie danych z
Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego z innymi danymi z karty pacjenta oraz
innych rejestrow publicznych: Norweskiego Rejestru Ludnosci [Folkeregisteret], Norweskiego
Rejestru Urodzen [Fadselsregisteret], Norweskiego Rejestru Przyczyn Zgonow
[Dadsarsaksregisteret], Norweskiego Rejestru Szczepien [Vaksineregisteret] (SYSVAK),
Norweskiego Rejestru Nowotwordw [Kreftregisteret], Norweskiego Rejestru Pacjentow [Norsk
pasientregister], Norweskiego Rejestru Recept [Reseptregisteret], Norweskiego Urzedu ds.
Obowigzkowej Stuzby Wojskowej [Vernepliktsverket] oraz rejestrow Norweskiego Centralnego Biura
Statystycznego [Statistisk Sentralbyrd], dotyczacych np. wyksztalcenia, aktywno$ci zawodowej i
$wiadczen publicznych. Takie poréwnanie b¢dzie mozna przeprowadzi¢ wylacznie, jesli zostanie
wczesniej zatwierdzone przez niezbedne instancje, np. Regionalng Komisje ds. Etyki Badan
Medycznych, Norweski Urzgd Ochrony Danych Osobowych, Dyrekcje ds. Zdrowia i Opieki
Spotecznej lub Norweska Administracje Ubezpieczen Spotecznych [Rikstrygdeverket]. Wszystkie
dane bgdg przetwarzane z poszanowaniem ochrony danych osobowych oraz prywatnosci, oraz
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

Rejestracja i przekazanie probek do Norweskiego Rejestru i Biobanku

Stwardnienia Rozsianego

Formularz rejestracji zostanie najpierw wypetiony informacjami od Pana/Pani oraz informacjami z
karty pacjenta u Pana/Pani lekarza/neurologa, zanim Norweski Rejestr i Biobank Stwardnienia
Rozsianego przesle probowki z probkami krwi. Laboratorium w szpitalu, w ktorym jest Pan/Pani
leczony, takze zostanie poproszone o udostgpnienie probki ptynu mézgowo-rdzeniowego, ktora juz
od Pana/Pani pobrano w zwiagzku z diagnozowaniem choroby.

Przechowywanie oraz prawo do wgladu, zmiany/usuni¢cia danych

Dane z rejestru oraz probki Pana/Pani materiatu biologicznego beda przechowywane w Norweskim
Rejestrze Stwardnienia Rozsianego oraz przynalezacym do niego biobanku. Dane, ktore maja zostaé
zarejestrowane, beda umozliwiaty ustalenie tozsamosci pacjenta. Dzieki temu mozliwa bedzie
aktualizacja danych w rejestrze. Przechowywanie odbywac si¢ bedzie zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa. Dane beda przechowywane przez czas nieokreslony, zgodnie z aktualnym
zezwoleniem wydanym przez Norweski Urzad Ochrony Danych Osobowych. Wszelkie dane
dotyczace Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego beda przetwarzane z
zachowaniem $cistej poufnosci.

Moze Pan/Pani otrzymac informacje o tym, jakie Pana/Pani dane znajdujg si¢ w rejestrze; ma tez
Pan/Pani prawo do skorygowania badz uzupehienia danych, co do ktérych mozliwe jest
udokumentowanie, ze sg one nieprawidtowe lub niepelne. Ma Pan/Pani prawo zazada¢ usunigcia
swoich danych z rejestru. Ma Pan/Pani prawo zazada¢, by Pana/Pani materiat biologiczny przekazany
do biobanku zostat zniszczony lub wydany Panu/Pani. Jednak w przypadku probek i danych, ktore
zostaty przekazane i ewentualnie opublikowane w pracach naukowych, nie ma Pan/Pani prawa zadac
ich zniszczenia/usunigcia.

ZYozenie podpisu na zatgczonym formularzu zgody oznacza potwierdzenie, ze otrzymat
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Pan/Pani kopi¢ niniejszego pisma, oraz ze wyraza Pan/Pani zgode na dotaczenie do
Norweskiego Rejestru i Biobanku Stwardnienia Rozsianego.

Adres kontaktowy

Wszelkie pytania itp. mozna kierowaé na adres: Norsk MS register og biobank, Nevrologisk
avdeling, Haukeland universitetssjukehus, 5021 Bergen. Telefon: 55 97 55 03, E-mail:
msdata@helse-bergen.no
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