INFORMACIJE PACIJENTIMA O UCESTVOVAN]JU U STUDIJI:
Histerektomija vezana uz porodaj

" MEDUNARODNA PROSPEKTIVNA MULTICENTRALNA STUDIJA
HISTEREKTOMIJE U VEZI SA PORODAJEM."

Zelimo Vas pitati o uéestvovanju Vas i Vaseg novorodenog djeteta u istrazivackom projektu. U
ovom dokumentu ¢ete dobiti informacije o projektu, Sta znaci u€estvovati i kako mozete izabrati
da ne ucestvujete (tzv. opt-out). Ako aktivno ne zatraZite da se podaci o Vama i VaSem
novorodenom djetetu uklone iz projekta, bit cete uklju€eni u studiju. Svi staratelji imaju pravo da
traze izuzece za dio koiji se tiCe djeteta, ali samo onaj staratelj koji je bio trudan za dio koji se tice
trudnoée. Zelimo da nam se javite u roku od 4 sedmice nakon slanja ovog pisma, ako nam se ne
javite u tom roku, Vi/Vase novorodeno dijete ¢ete biti ukljuceni u studiju.

Kakav je to projekt i zasto zelite da uéestvujem?

Rije¢ je o medunarodnom projektu pod okriljem INOSS-a (Medunarodna mreza sistema za
opstetricko istrazivanje). INOSS je medunarodna saradnja u istraZivanju komplikacija tokom
trudnoce i porodaja koje su previSe rijetke da bi se pouzdano prou€avale na nacionalnom nivou.
Nekoliko zemalja je uklju€eno u ovu studiju, uklju€ujuéi Finsku, Norvesku, Holandiju, Italiju i
Veliku Britaniju. Svrha projekta je istraZiti i uporediti uCestalost histerektomije (uklanjanja
materice) u vezi sa ili nakon porodaja u zemljama ucesnicama. Potreba da se provede
histerektomija je vrlo rijetka komplikacija porodaja, to je posljednje sredstvo za lijeCenje krvarenja
opasnog po zivot. U Svedskoj imamo oko 60 (3 na 10 000) slu¢ajeva histerektomije godisnje u
vezi sa trudnoc¢om. Ispitivanje pojave histerektomije je dobra mjera kvalitete zdravstvene njege.

Kako bi se razvila i poboljSala kvaliteta zdravstvene njege za zene koje se moraju podvrgnuti
histerektomiji u vezi s porodajem, Vas zdravstveni radnik ¢e poslati anonimizirane relevantne
podatke iz Vase medicinske dokumentacije i dokumentacije Vase novorodene bebe odgovornim
istrazivaCima. Vas$ pruzatelj zdravstvene usluge ce takoder poslati vas broj socijalnog osiguranja
Statistickom zavodu Svedske (SCB), koji ée povezati podatke iz kvalitetnih registara (Registar
trudnoée, Svedski registar operacija, Svedski registar intenzivne njege) sa sopstvenim podacima
Statistickog zavoda Svedske. Podaci ée tada biti poslati odgovornim istrazivagima bez liénog
identifikacionog broja. Sifra, koja povezuje broj socijalnog osiguranja sa serijskim brojem, biée
dostupna samo Statistitkom zavodu Svedske i neée biti dostupna istraZivagima. Sifra ée biti
uniStena nakon 3 godine.

Va$ zdravstveni radnik je odgovoran za licne podatke i za prijavljivanje podataka navedenim
registrima kvalitete i zdravlja. Svi podaci koje prikupljamo su bez broja socijalnog osiguranja,
kako bi bilo nemoguce uéi u trag podacima pojedinaca ukljucenih u studiju.

Nosilac istraZivanja je regija Vastra Gétaland. Glavni odgovorni istraZiva¢ za projekt u Svedskoj
je primarijus Teresia Svanvik, regija Vastra Goétaland (dolje su navedeni kontakt podaci).

Zasto primate ovu informaciju?

Vi ste bili podvrgnuti histerektomiji u vezi sa trudno¢om ILI ste odabrani da budete
uklju€eni u kontrolnu grupu koja nije bila podvrgnuta histerektomiji.

Ucestvovanjem u studiji "MEDUNARODNA PROSPEKTIVNA MULTICENTRALNA STUDIJA
HISTEREKTOMIJE U VEZI SA PORODBAJEM" doprinosite poboljSanju njege trudnica koje su
podvrgnute histerektomiji ili postoji rizik da ¢e biti podvrgnute. U&eS¢ée u studiji je dobrovoljno i ni
na koji nacin ne uti¢e na zdravstvenu njegu koju primate. Podaci se koriste za poredenje
zdravstvene njege kod histerektomije u vezi sa trudno¢om u Svedskoj i drugim zemljama



uCesnicama. Rezultati ¢e se koristiti za poboljSanje medicinske njege i §to viSe osoba bude
uCestvovalo, rezultati ¢e biti sigurniji.

Kako se studija odvija?

Podaci o Vasoj trudnoci, porodaju i Vasem novorodenom djetetu prikupljat ¢e se u posebnom
obrascu za prikaz sluCaja, koji popunjava voditelj studije. Ovaj obrazac za prikaz slucajeva slican
je u svim zemljama ugesnicama. Dodatni podaci ¢e se prikupljati od Statistickog zavoda Svedske
i iz nacionalnih registara kvaliteta (Registar trudno¢e, Svedski registar operacija, Svedski registar
intenzivne njege). Zatim Ce se objediniti podaci o Zenama koje su u vezi sa trudno¢om
podvrgnute histerektomiji u Svedskoj i drugim zemljama uéesnicama studije. Podaci ¢e biti
uporedeni sa trudnicama koje nisu bile podvrgnute histerektomiji. To znaci, da ¢e se samo
podaci koji su anonimizirani na nivou grupe usporedivati sa podacima iz drugih zemalja.

Sta se desava sa mojim podacima?

Projekt ¢e prikupljati i registrirati informacije o Vama, Vasoj trudnoci, Vasem porodaju i Vasoj
novorodenoj bebi. Vasi li€ni podaci ¢e biti Sifrirani prije nego $to se posalju osobi odgovornoj za
projekt u Svedskoj. Ova $ifra ée biti pohranjena odvojeno od Vasih lignih podataka. Samo Va$
zdravstveni radnik i Statisticki zavoda Svedske ée imati pristup toj $ifri i ona se neée dijeliti s
voditeljima projekta u Svedskoj ili u inostranstvu. Podaci ée se dijeliti u agregiranom obliku sa
medunarodno odgovornim voditeljima istrazivanja kako bi se mogle uporediti razlike izmedu
zemalja uCesnica, $to znaci da se dijele na grupnom nivou i da nije moguce identificirati
pojedinacne osobe u podacima koji se dijele.

Sigurnost

Svi podaci o Vama i Vasem novorodenom djetetu obraduju se u skladu s vaze¢im zakonima i
obraduju se tako da im neovlastena lica ne mogu pristupiti. Sifrirani podaci ée biti sakupljeni i
pohranjeni na racunarima zasti¢enim lozinkom i u zaklju¢anom ormari¢u u Univerzitetskoj bolnici
Sahlgrenska, kojem imaju pristup samo ukljuceni istrazivaci. StatistiCari ¢e imati pristup Sifriranim
podacima kako bi mogli vrsiti statisticke analize. Klju¢ Sifre nece biti dostupan istraziva¢ima. Klju¢
Sifre Ce biti uniSten nakon 3 godine. Svi podaci ¢e biti predstavljeni na nivou grupe i nece biti
prikazani podaci za manje od 5 osoba.

Pravna osnova

Svako ko obraduje licne podatke mora polaziti od zakonske osnove i slijediti osnovne principe u
skladu s Uredbom o zastiti podataka (GDPR). ViSe informacija o Uredbi o zastiti podataka
(GDPR) mozete pronadi na web stranici Svedske drzavne uprave za zastitu privatnosti
(https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-qgaller-enligt-gdpr/).

Prilikom obrade licnih podataka u registrima kvaliteta se takoder mora polaziti od pravne osnove
u Svedskom zakonodavstvu. Takvi propisi se mogu naci u glavi 7. Zakona o podacima o
pacijentima (2008:355).

Tajnost

Vasi podaci su zasti¢eni tajnoSc¢u zdravstvenih i medicinskih podataka zagarantiranom Zakonom
o javnosti i tajnosti podataka (2009:400). To znaci da je opce pravilo da se podaci o Vama mogu
dobiti iz Registra trudnoée, Svedskog registra operacija, Svedskog registra intenzivne njege
samo ako je jasno da ni Vama niti bilo kome ko Vam je blizak nece biti nanesena Steta davanjem
podataka.


https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/

Moguce posljedice i rizici u¢estvovanja u studiji

Osobe koje u€estvuju u projektu nece bit izloZzene nikakvoj fiziCkoj povredi, boli ili nelagodi.
Projekt se zasniva na podacima iz medicinske dokumentacije i podacima iz postojecih
medicinskih registara kvalitete.

Svjesni smo da odredene informacije u bolesnic¢kim kartonima i podaci iz registra mogu biti
osjetljive prirode. Stoga se nece moci identificirati nijedna osoba uklju¢ena u studiju jer ce svi
podaci biti Sifrirani, a rezultati ¢e se izvjestavati samo na grupnom nivou, te se podaci nec¢e
prikazivati za manje od 5 osoba.

Vasa prava

e Imate pravo da se Vasi licni podaci ne registriraju u studiji. U tom slu¢aju Vas molimo da
kontaktirate jednu od dolje navedenih kontakt osoba.

e Ako odlucite da ne uCestvujete ili otkazete svoje u€esce, ne morate navesti zasto i to
nece uticati na vasu buducu zdravstvenu njegu ili lijecenje.

¢ Imate pravo da dobijete informacije o tome koja jedinica zdravstvene njege i u koje
vrijeme je imala pristup Vasim podacima.

¢ Imate pravo na odstetu ako se s licnim podacima postupa suprotno Uredbi o zastiti
podataka (GDPR) ili Zakonu o podacima o pacijentima.

¢ Viimate pravo da ulozite zalbu nadzornom organu. Prema uredbi EU o zastiti podataka
(GDPR), imate pravo da besplatno dobijete informacije o Vama koje se obraduju u studiji,
te imate pravo na ispravku svih neto¢nih informacija. Takoder moZete traZiti da se podaci
0 Vama izbrisu.

Kontakt podaci

Ako Zelite viSe informacija ili pristup Vasim podacima, traZiti ispravku, ogranicenje ili
traziti da se svi Vasi ili podaci Vaseg novorodenog djeteta uklone iz baze podataka za
projekt "MEDUNARODNA PROSPEKTIVNA MULTICENTRALNA STUDIJA
HISTEREKTOMIJE U VEZI SA POROBDAJEM* molimo Vas da kontaktirate voditeljicu
projekta dr. Teresiu Svanvik prema dolje navedenim kontakt podacima najkasnije 4
sedmice nakon $to primite ovu informaciju. Ako aktivno ne trazite da se podaci o Vama i
Vasem novorodenom djetetu uklone iz projekta u navedenom roku, bit ¢ete uklju€eni u
studiju.

Sluzbenik za zastitu podataka u Univerzitetskoj bolnici Sahlgrenska moze vam pomodi
da dobijete informacije koje se o0 Vama obraduju u studiji i sa kojim mozete stupiti u
kontakt na adresi Sahlgrenska universitetssjukhus, dataskyddsombudet, 413 45
Goteborg ili na broj telefona 031-343 2715.

Ako niste zadovoljni naCinom na koji se Vasi podaci obraduju, imate pravo podnijeti zalbu
Svedskoj upravi za zastitu privatnosti, koja je nadzorno tijelo. Informacije su dostupne na
web stranici Svedske uprave za zaétitu privatnosti
(https://www.imy.se/privatperson/dataskydd/vi-quidar-dig/dina-rattigheter-i-varden/).

ViSe o registrima kvaliteta moZete procitati i na web stranici www.kvalitetsreqgister.se.

Voditelj projekta
Svedska


https://www.imy.se/privatperson/dataskydd/vi-guidar-dig/dina-rattigheter-i-varden/
http://www.kvalitetsregister.se/
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