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TREAT-NMD

Neuromuscular Netwark

Information till patienten och
patientens samtycke

Finlands muskelsjukdomsregister — patientregister for personer med
Duchennes muskeldystrofi

Information till patienten

Innan du fattar beslut om att 13ta infora uppgifter om dig i databasen for patienter
med Duchennes muskeldystrofi (forkortat DMD) &r det viktigt att du forstar vad det
innebar och hur uppgifterna om dig och din sjukdom hanteras. I det har
informationsbladet forsoker vi svara pa dina fragor.

Den sista delen av informationsbladet &r ett formular med nagra frdgor. Genom att
besvara frdgorna och underteckna formularet ger du ditt samtycke till att 13ta
registrera dig: skriv ut, fyll i, underteckna och posta formularet till

Sinikka Loukamaa
Muskelhandikappférbundet rf
Véastra Langgatan 35

20100 ABO

Om du har ytterligare frdgor kan du kontakta oss innan du tecknar under formularet.
Véra kontaktuppgifter finns pad sidan 4.

“Vad ar ett patientregister och varfor vill vi skapa ett sadant?”

Tack vare de stora vetenskapliga framsteg som gjorts under den senaste tiden har
behandlingen av sjukdomar utvecklats och férandrats. For att nya behandlingsformer
ska kunna utvecklas utfors omfattande vetenskapliga studier pd patienter fran olika
lander.

For en mangfald sjukdomar utvecklas behandlingar som utgar frén specifika genfel.
Nar en klinisk provning(* planeras ar det viktigt att hitta lampliga patienter, som
snabbt kan kontaktas. Det lyckas bast d&@ man samlar in uppgifter om patienter som
fyller vissa pa forhand bestamda kriterier och sparar dem i en databas eller ett register.
Alla uppgifter i registret ar sddana som forskarna behéver, bl.a. uppgiften om det
specifika genfel som var och en patient har. Finlands muskelsjukdomsregister ar den
finlandska delen av projektet TREAT-NMD. I ett flertal europeiska lander inrattas lokala
register och dd uppgifterna i dessa slés ihop bildas ett alleuropeiskt register, vars
patientuppgifter ar tillgangliga for kliniska prévningar. Patienter som registrerat sig i
det finlandska registret kan bli tillfrdgade om de vill delta i en viss klinisk prévning.
Patientregistret kan ge svar pa frdgor om hur allmén sjukdomen DMD é&r i Europa. Det
kommer ocksa att underlatta arbetet med att komma Gverens om gemensamma
rekommendationer for varden av DMD-patienter.

*) En klinisk prévning ar en undersokning pa friska eller sjuka manniskor for att
studera effekten av ett lakemedel eller en behandlingsmetod.
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“FOr vem &r registret avsett?”

Patientregistret ar avsett for personer med Duchennes muskeldystrofi (DMD).
Samtidigt inrattas ett separat register for personer som lider av spinal muskelatrofi
(SMA) och senare planeras register for personer som lider av andra neuromuskuldra
sjukdomar.

Avsikten med registret ar att erbjuda forskarna mojlighet att utfoéra kliniska prévningar
och samla ny information, som sedan kan anvandas till att forbattra varden. Darfor ar
registret framst avsett for patienter som lever med sjukdomen DMD (alltsd inte f6r
patienter som avlidit).

“Vem ska fylla i formularet?”

Om du ar patient och har fyllt 16 &r kan du sjalv fylla i formularet och teckna under
det. Om du ar yngre an 16 ar och forstdr innehallet i infobladet kan du sjélv teckna
under formuldret, men du ska dessutom be en féralder eller en féormyndare teckna
under det. Oberoende av din alder &r det bra om du diskuterar saken med din familj.
Du fér garna ocksa kontakta oss om du har frégor.

Om du ar foralder eller formyndare till ett barn som inte ar tillrdckligt gammalt for att
forstd innehdllet i formularet, vanligen underteckna formularet sjalv ifall du 6nskar att
uppgifterna om barnet registreras.

“Hur ska jag ga till vaga och hur hanteras uppgifterna om mig?”

Om du vill delta i projektet ska du lasa informationsbladet och teckna under formuldret
(ge ditt s.k. informerade samtycke). Efter det ber vi dig — eventuellt med din lakares
hjalp — fylla i registreringsformularet och skicka det tillbaka till oss. Fragorna i
formularet gadller dig och din sjukdom. Dina svar sparas i Finlands
muskelsjukdomsregister under ledning och tillsyn av natverket TREAT-NMD.
Uppgifterna bevaras i enlighet med personuppgiftslagen (523/1999) och i sakerhet for
obehdriga. Uppgifterna i det finlandska registret kommer ocksd att matas in i det
europeiska TREAT-NMD-registret, som forskare runt om i varlden kan f3 tillgang till. En
forskare som planerar utféra en klinisk prévning kan varva deltagare pa basis av
kliniska och genetiska patientdata i det europeiska registret. For att f& anvanda
patientregistret ska en forskare bli godkand av den lokala etiska kommittén och av
TREAT-NMD:s ledningsgrupp och etiska rad.

I det europeiska registret kan du inte identifieras vid namn utan dina uppgifter sparas
under en anonym kod. Det betyder att forskare som gor sékningar i registret inte kan
fa reda pd personuppgifter sdsom namn och adress. De far enbart tillgéng till uppgifter
om din sjukdom. P& basis av dem kan de avgéra om du ar lamplig for understkningen.
Om forskaren bedémer att du fyller undersékningens kriterier kontaktar han eller hon
den registeransvariga i Finland. I Finland dechiffrerar registerhdllaren koden och
kontaktar dig for att beratta om den planerade studien utan att uppge ditt namn eller
andra personuppgifter om dig till forskaren. Om du beslutar dig for att delta ska du
bekanta dig med och teckna under ett separat formular. Du har ratt att besluta
sjalvstandigt om du vill delta i ndgon av de prévningar vi underrattar dig om. Om du
beslutar dig for att inte delta finns uppgifterna om dig fortfarande kvar i registret och
vi fortsatter att kontakta dig om eventuella nya prévningar ifall du inte meddelat oss
att du inte 6nskar bli kontaktad. Var uppgift ar att férmedla information om nya
undersokningar, inte att rekommendera dem.
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“Hur uppdaterar jag mina uppgifter?”

Vi vill forsakra oss om att uppgifterna i registret ar korrekta och farska genom att
uppdatera det regelbundet. Darfor skickar vi dig en uppféljningsblankett en géng per
ar dar vi frdgar om eventuella forandringar i ditt halsotillstand. Vi ar ocksd tacksamma
om du kan informera oss om férandringar i dina kontaktuppgifter (t.ex. ny adress) eller
om stora férandringar i ditt halsotillstdnd (t.ex. kraftigt nedsatt rorelseférmdga som
foranleder anvandning av hjalpmedel).

“Vem har tillgang till mina uppgifter?”

De ansvariga vid Finlands muskelsjukdomsregister maste ha tillgéng till dina
patientuppgifter for att sakra kvaliteten pd uppgifterna i registret. Personalen kan t.ex.
be din Iakare ge oss en kopia av resultaten av gentest.

“Pa vilket satt identifieras jag i registret?”

Uppgifter om dig sdsom namn och adress maste sparas i Finlands
muskelsjukdomsregister for att vi ska kunna kontakta dig om en klinisk prévning eller
ndgot annat som kan vara viktigt for behandlingen av din sjukdom. Uppgifterna sparas
i enlighet med personuppgiftslagen (523/1999) och dina uppgifter férses med en egen
kod. Nar uppgifterna om dig 6verfors till det europeiska registret, éverfors inte dina
personuppgifter utan enbart koden som dina uppgifter forsetts med. Uppgifterna om
dig i databasen kan alltsd bara identifieras via dechiffrering av koden. Forskare som
har tillgéng till det europeiska registret kanner alltsd inte till din identitet. De enda som
kanner till din identitet ar de som svarar for Finlands muskelsjukdomsregister. De har
ratt att dechiffrera din kod och tillgdng till dina personuppgifter.

“Behandlas uppgifterna om mig i databasen konfidentiellt?”
Registeruppgifterna forvaras en icke pé forhand specificerad tid vid
Muskelhandikappférbundet i Abo under tillsyn av Sinikka Loukamaa och Jaana
Lahdetie. Det europeiska registret finns vid universitetet i Newcastle i England och
administreras av professor Hanns Lochmiiller.

For att skapa ett patientregister samlar de registeransvariga in personuppgifter och
medicinska uppgifter om de deltagande patienterna. De har uppgifterna lyder under
personuppgiftslagen och datasekretesslagen (516/2004). All information som galler dig
behandlas konfidentiellt. Uppgifterna sparas i krypterad form pa en server vid
universitetet i Newcastle i England.

Forskningsresultat eller andra ron som publiceras utifran data i patientregistret
innehdller aldrig ditt namn.

Utomstdende som Onskar f3 tillgéng till data i det europeiska registret (t.ex. forskare
eller féretag som planerar kliniska provningar eller undersoker effekten av nya
lakemedel) far tillgéng till uppgifter pd anonyma patienter som endast &r férsedda med
en kod. Innan utomstdende far tillgang till information maste deras projekt godkdnnas
av den lokala etiska kommittén och ledningsgruppen fér TREAT-NMD. Uppgifter om dig
kommer inte att utldmnas till arbetsgivare, myndigheter, férsakringsbolag eller
laroinrattningar och inte heller till dvriga familjemedlemmar eller din lakare.

“Vilken nytta har jag av att delta i projektet?”

Registret ska utgdra en samhallstjanst som gagnar personer som lider av DMD. Du
kommer inte att fa betalt eller annan ekonomisk férdel pd grund av ditt deltagande i
projektet. Registret mdjliggor forskning och rén som kan patenteras eller har annan
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ekonomisk potential. Du har emellertid inte ratt till patent pa eller ekonomisk
ersattning for de eventuella innovationer registret ger upphov till.

Men ditt deltagande kan féra med sig andra fordelar:

= Du f&r information om kliniska prévningar (pa basis av de uppgifter du
uppgett).

* Du far information om DMD som kan intressera dig, t.ex. om rén som bidrar till
battre vard och omsorg om patienter med DMD.

= Vi fér tillgdng till uppgifter som kan bidra till att andra patienter med samma
sjukdom som du drar nytta av registret, t.ex. i form av statistik och férnyad
vardpraxis.

“Jag vill delta i en klinisk provning. Ar det sakert att jag far delta genom att
registrera mig i databasen?”

Ett viktigt mal for registret &r att bereda patienterna majlighet att véarvas till kliniska
provningar. Trots det finns det inte ndgra garantier for att en registrering automatiskt
leder till deltagande i en klinisk prévning. Om du &r intresserad av att fa uppgifter om
undersokningar, vanligen kryssa for det alternativet i formuléret (fraga nr 3).

Aven om koordinatorerna fér de kliniska prévningarna utifrdn uppgifterna i det
europeiska registret bedémer att du kan delta i en viss provning, kan det emellertid
senare framga att du inte uppfyller kriterierna for att delta i prévningen.

“Jag vill inte delta i kliniska préovningar. Ska jag trots det lata registrera
mig?”

Vi hoppas att du ska vara intresserad av att 13ta registrera dig dven om du inte vill
delta i kliniska prévningar. Dina uppgifter ar mycket vardefulla fér forskare som
undersoker patienter med DMD, och vi kommer att sanda dig information om andra
aspekter av sjukdomen som du kan dra nytta av. Om du inte vill delta i kliniska
provningar, vanligen kryssa for svarsalternativet "nej” till frdga nummer 3 i formuléret.

“Maste jag delta i registret och kan jag andra mig senare?”

Du deltar i projektet pa frivillig basis. Enligt personuppgiftslagen (523/1999) och lagen
om dataskydd vid elektronisk kommunikation (516/2004) har du ratt att ta del av
uppgifterna och ratt att korrigera dem eller att avidagsna dem helt ur registret. Om du
vill avlagsna uppgifterna ur registret kan du géra det nar som helst och utan férklaring.
Véanligen anvand vara kontaktuppgifter nedan.

“Vem kan jag kontakta om jag har fragor?”
Kontakta oss om du behdver ytterligare upplysningar, vill uppdatera uppgifterna om
ditt hélsotillstdnd eller vill aviagsna dina uppgifter fran registret:

e Sinikka Loukamaa, diagnosradgivare/sjukskotare, tfn 02-2793 730 eller e-post
enligt modellen fornamn.efternamn@lihastautiliitto.fi.

e Jaana Lahdetie, specialistlakare, tfn 02-3130 798 eller e-post enligt modellen
fornamn.efternamn@tyks.fi
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Informerat samtycke

1.

Ger du oss tillstdnd att spara uppgifter om dig i Finlands muskelsjukdomsregister
och att 6verfora uppgifterna (i kodad form sa att uppgifterna inte gar att
identifiera) till det europeiska patientregistret, som kan utnyttjas av forskare da de
planerar kliniska prévningar?

O Ja
O Nej

Vill du att vi formedlar till dig information som vi f&r om TREAT-NMD-projektet eller
annan information som kan vara av intresse for behandlingen av din sjukdom?

O Ja
O Nej

Vill du att vi férmedlar information om kliniska prévningar som du eventuellt kan
vara lampad f6r?

O Ja
O Nej

OBS: Aven om forskningsledarna utifr@n uppgifterna i det europeiska registret
bedémer att du kan delta i en viss prévning, kan det emellertid senare framga att
du inte uppfyller kriterierna for att delta i underskningen. Vanligen notera ocksa
att d& vi formedlar information om en ny klinisk prévning &r det enbart for att
férmedla uppgifter om den, inte for att rekommendera den. For deltagande i varje
enskild prévning ska du fylla i ett sarskilt formular dar du ger ditt informerade
samtycke till den.

For att uppdatera registret kommer vi att kontakta dig en géng per ar med fragor
angdende din situation och eventuella férandringar i ditt halsotillstdnd. Samtycker
du till att ta emot formular med frdgor om andringar i ditt hélsotillstand och till att
vi for in de har uppgifterna i registret?

O Ja
O Nej

Ar du villig att informera oss om betydande &ndringar i dina uppgifter (som géller

t.ex. adress eller halsotillstdnd, sdsom forandringar i rérelseférmdgan) som intraffar
under perioden mellan de &rliga uppdateringarna.

O Ja
O Nej
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6. Samtycker du till att vi kontaktar det laboratorium som utfért gentest pa dig for
bekraftelse av testresultatet?

O Ja
O Nej

Jag har fatt fullstdndiga uppgifter om registret och dess beskaffenhet. Jag forstér
innehdllet i informationsbladet och formularet for informerat samtycke och jag har
ocks3 fatt en kopia av alla dokument. Jag har haft tillfélle att stdlla frdgor och alla mina
fradgor har blivit besvarade till min beldtenhet. Efter begrundan har jag beslutat delta i
registret.

Deltagarens underskrift:

Datum:

Foralderns/férmyndarens underskrift
(om barnet inte fyllt 16 ar):

Datum:

Fornamn:

Slaktnamn:

Adress:

Telefonnummer:

E-postadress:
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