ULOTKA INFORMACYJNA DLA RODZICOW | OPIEKUNOW
PRAWNYCH DZIECI Z ROZSZCZEPEM WARGI- SZCZEKI -
PODNIEBIENIA:

Norweski Rejestr Jakosci Leczenia Rozszczepu Wargi —
Szczeki — Podniebienia
(Rejestr LKG)

Drodzy Rodzice

Chcielibysmy zaprosi¢ Wasze dziecko do udziatu w Norweskim
Rejestrze Jakos$ci Leczenia Rozszczepu Wargi — Szczeki — Podniebienia
(Rejestr LKG).

Rejestr jakosci leczenia, to rejestr komputerowy, w ktérym personel
fachowy moze dokumentowac wyniki leczenia grupy pacjentéw, biorgc
za punkt wyjscia przebieg leczenia pojedynczego pacjenta.

Zanim podejmiecie decyzje o tym, czy Wasze dziecko ma zostac
wpisane do rejestru, chcielibysmy wyjasnic¢, dlaczego ten rejestr zostat
zatozony i co niesie za sobg w nim udziat w odniesieniu do Was.
Przeczytajcie uwaznie informacje zamieszczone w niniejszej ulotce.
Zapytajcie nas, jezeli co$ jest niejasne lub, jezeli potrzeba Wam wiecej
informacji.

Zarejestrowanie sie w Norweskim Rejestrze Jakosci Leczenia
Rozszczepu Wargi — Szczeki — Podniebienia jest dobrowolne i wymaga
pisemnej zgody. Jezeli zadecydujecie, by dziecko wzieto w nim udziat,
prosimy Was o podpisanie oswiadczenia o wydaniu zgody.
Oswiadczenie o0 wydaniu zgody mozna w kazdej chwili wycofac nie
podajgc tego przyczyny. Nie bedzie miato to konsekwencji dla dalszego
leczenia dziecka.

Po ukonczeniu 16 lat dziecko musi samo odnowi¢ oswiadczenie 0
wyrazeniu zgody.

Cele prowadzenia rejestru

» Zabezpieczenie dzieciom urodzonym z rozszczepem wargi —
szczeki — podniebienia mozliwie jak najlepszego programu
leczenia i kontroli

» Zabezpieczenie w Norwegii jednorodnego rejestrowania i
zbioru danych z leczenia pacjentow z rozszczepem wargi —
szczeki - podniebienia

« Zarejestrowanie danych na temat tego, czy w odczuciu grupy
pacjentow i opiekundéw prawnych okazano im nalezytg opieke



» Przystosowanie warunkéw do prowadzenia poréwnan
programéw leczenia i wynikOw z innymi zespotami lecznictwa

» Udogodnienia dla badan naukowych

» Opracowanie raportéw rocznych

Podstawy

Kazdego roku w Norwegii rodzi sie ok. 130 dzieci z réznymi rodzajami
rozszczepow. Rozszczep wargi — szczeki — podniebienia jest
najpowszechniejszg wadg wrodzong w rejonie gtowy i szyi i wystepuje u
ok. 2 na 1000 zywych noworodkow.

Przyczyn rozszczepu wargi- szczeki — podniebienia jest wiele, w
zaleznosci od genow i czynnikow srodowiskowych. llo$¢ przypadkow
wystepowania tego typu wad w Norwegii pozostaje niezmienna od
ostatnich czterdziestu lat.

Wynik leczenia widoczny jest dopiero, gdy osoba jest w petni rozwinieta,
najczesciej w dorostym wieku. Dotyczy to zaréwno wygladu (blizny i
wzrost struktur twarzy), mowy (funkcjonowanie podniebienia i stosunki
przestrzenne w przetyku), stuchu (powtarzajgce sie problemy z uchem
Srodkowym mogag doprowadzi¢ od ostabienia stuchu w dorostym wieku),
zgryzu / stanu uzebienia i przystosowania spotecznego.

Ze wzgledu na to, ze ilos¢ dzieci, ktére kazdego roku rodzg sie w
Norwegii z rozszczepem wargi — szczeki — podniebienia jest stosunkowo
mata, korzystne jest umieszczenie jak najwiekszej ilosci pacjentéw w
rejestrze. W ten sposdb bedziemy mogli szybciej zdoby¢ dane o
wystarczajgcej ilosci pacjentow, by dokonaé poréwnan i wyciggngc
wnioski prowadzgce do jak najlepszego leczenia rozszczepu wargi -
szczeki — podniebienia.

Rejestr ma zbiera¢ dane od zespotdéw lecznictwa w Oslo i Bergen.
Wyniki pobierane z rejestru bedg w przysztosci cenne przy dokonywaniu
decyzji o leczeniu dzieci urodzonych z rozszczepem wargi — szczeki —
podniebienia. Dlatego mamy nadzieje, ze zgodzicie sie na wpis do
rejestru.

Oswiadczeniu o wyrazeniu zgody

Rejestr opiera sie na wyrazeniu zgody przez rodzicoéw/opiekundw
prawnych podczas pierwszej kontroli w szpitalu, najczesciej zaraz po
urodzeniu sie dziecka.



Jako rodzice/opiekunowie prawni noworodkow lub zaadoptowanych
dzieci z rozszczepem wargi — szczeki — podniebienia zostaniecie
wezwani na zebranie informacyjne, ktére organizuje sie przez zespot
lecznictwa, do ktérego zostaliscie skierowani. Tutaj otrzymacie ustne
informacje na temat rejestru i mozliwos¢ zadawania pytan. Na zebraniu
mozecie da¢ pisemng zgode na to, by dane o dziecku mogty sie znalez¢
w rejestrze. Jezeli nie jestescie pewni, mozecie poczekac z zajeciem
stanowiska na ten temat do czasu, gdy dziecko zostanie umieszczone w
szpitalu w celu przeprowadzenia pierwszej operacji.

Oswiadczenie o wydaniu zgody zawiera informacje dla Was na temat
rodzaju danych, ktére bedg rejestrowane i do czego bedg one uzywane.
Gdy pacjent ukonczy 16 lat, nalezy pozyska¢ nowe oswiadczenie o
wyrazeniu zgody w zwigzku z kontrolg rutynowg u zespotéw lecznictwa
(patrz § 9 a Ustawy o danych osobowych).

Prawo do wgladu, zmiana i usuwanie danych

» Posiadasz petne prawo wgladu do zarejestrowanych danych na
temat twojego dziecka.

» Ponadio mozesz w kazdej chwili zazgdac, by dane zostaty
usuniete z rejestru, nie podajgc tego przyczyny.

» Jezeli nie chcesz pozwoli¢, by twoje dziecko zostato
zarejestrowane nie bedzie miato to zadnego wptywu na stosunki z
zespotem lecznictwa.

» Zgode mozna w kazdej chwili wycofac nie podajgc tego przyczyny.
Nie bedzie to miato zadnych konsekwencji dla dalszego leczenia
dziecka.

Rejestr zostat zatwierdzony przez Inspekcje Danych Komputerowych
(Datatilsynet), ktéra wysuneta roszczenia odnos$nie zbierania,
zapisywania w pamieci i uzywania danych. Dokonano tego w celu
zabezpieczenia ochrony danych osobowych pojedynczego pacjenta.
Zebrane dane zapisywane sg elektronicznie i rozpatrywane poufnie, tj.
wszyscy, ktérzy pracujg nad danymi z rejestru majg obowigzek
zachowania tajemnicy stuzbowej w odniesieniu do informaciji, ktore
znajdujg sie w ich posiadaniu.

Wydawanie danych:

» By otrzymac dostep do danych z rejestru w celu zabezpieczenia
jakosci i/lub w celach naukowych nalezy wysta¢ podanie do
zarzadu rejestru, ktory opracowat wtasne wytyczne dostepu do
danych z Norweskiego Rejestru Jakosci Leczenia Rozszczepu
Wargi — Szczeki - Podniebienia.



» Dane z rejestru, do ktérego dostep otrzymajg naukowcy, zostang
zanonimizowane. Tozsamosc jest ukryta, nazwiska i inne znaki
rozpoznawcze przechowywane sg wytacznie przez Norweski
Rejestr Jakosci Leczenia Rozszczepu Wargi — Szczeki —
Podniebienia. Wszystkie informacje rozpatrywane bedg z
szacunkiem dla ochrony danych osobowych i zycia prywatnego
oraz zgodnie z ustawami i przepisami.

* W niektorych projektach naukowych moze by¢ réwniez niezbedne
uzywanie dodatkowych danych z innych rejestréw krajowych,
takich jak Medyczny Rejestr Urodzin, Rejestr Chorych na
Nowotwor, Rejestr Przyczyn Zgonu, Norweski Rejestr Pacjentow i
in. Zostato to sprecyzowane w oswiadczeniu 0 wyrazeniu zgody.

Dwa scentralizowane zespoty lecznictwa w Norwegii

Zespot w Oslo:
» Szpital Uniwersytecki w Oslo, Oddziat Chirurgii Plastycznej i
Rekonstrukcyjnej
+ Panstwowe Stuzby ds. Pedagogiki Specjalnej na obszarze
Potudnie-Wschod (Statped sgrast)

Zespot w Bergen:
« Szpital Uniwersytecji Haukeland, Oddziat Chirurgii Plastycznej i
Oparzen
» Centrum Specjalistyczne Stomatologii, Osrodek rozszczepu
wargi - szczeki - podniebienia
+ Panstwowe Stuzby Pedagogiki Specjalnej Zachdd (Statped
vest)

Zespoty dobrze ze sobg wspbdtpracujg podczas procesu leczenia i
sktadajg sie z:

chirurgdéw plastycznych, logopeddw, laryngologow, pielegniarek,
ortodontéw i psychologow.

Organizacja i prowadzenie rejestru
o Zdrowie Zachdd RHF i Zdrowie Potudnie-Wschdd RHF przekazato
prowadzenie i odpowiedzialnos¢ materialng za rejestr placéwce
Zdrowie Bergen HF
» Zdrowie Bergen HF jest odpowiedzialne za przetwarzanie danych
dla rejestru
» Zdrowie-Zachdd IKT jest odpowiedzialne za strone techniczng



» Kiinika Chirurgiczna przy placowce Zdrowie Bergen HF posiada
odpowiedzialnos¢ administracyjng za rejestr. Sekretariat i
kierownictwo rejestru zlokalizowane jest przy Zdrowie Bergen

» Odpowiedzialno$¢ fachowg za rejestr posiadajg dwa wymienione
zespoty lecznictwa rozszczepu wargi — szczeki - podniebienia w
Norwegii na Oddziale Chirurgii Plastycznej i Rekonstrukcyjnej,
Szpital Uniwersytecki w Oslo HF i na Oddziale Chirurgii
Plastycznej i Oparzen, Szpital Uniwersytecki Haukeland HF.

Towarzystwo Rozszczepu Wargi i Podniebienia (LGS)
«Towarzystwo Rozszczepu Wargi i Podniebienia (www.lgs.no) , jest
organizacjg interesu dla dzieci, mtodziezy i dorostych urodzonych z
rozszczepem wargi, szczeki lub podniebienia oraz ich rodzicéw i
opiekundw prawnych. Towarzystwo uczestniczy w pracy nad Norweskim
Rejestrem Jakosci Leczenia Rozszczepu Wargi — Szczeki i Podniebienia
| jest reprezentowane w zarzgdzie rejestru. Towarzystwo Rozszczepu
Wargi i Podniebienia uwaza, ze stworzenie takiego typu Rejestru jest
bardzo cenne, poniewaz zapewnia on jednorodng rejestracje leczenia w
Norwegii dzieci urodzonych z rozszczepem wargi — szczeki i
podniebienia. Z czasem da to podstawy do prowadzenia badan
naukowych i rozwoju lecznictwa rozszczepow w Norwegii. Dlatego
zachecamy wszystkich do wydania zgody na uczestnictwo w rejestrze».

Z powazaniem Zarzad Towarzystwa LGS

Leppe - Ganespalte
)| Foreningen

Informacja kontaktowa:

Adres pocztowy

Norsk kvalitetsregister for leppe- kjeve- ganespalte
Kirurgisk klinikk

Haukeland Universitetssjukehus

5021 Bergen

E-mail
lkg-registeret@helse-bergen.no
Internet
www.helse-bergen.no/LKG

Telefon kontaktowy
55970942



