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REGISTERBESKRIVNING
Personuppgiftslagen (523/1999) 10 §

	Registrets namn 


	Finlands muskelsjukdomsregister (förkortat Muskelsjukdomsregistret), på finska: Suomen Lihastautirekisteri (förkortat Lihastautirekisteri) 


	Registeransvarig organisation

	Muskelhandikappförbundet rf (på finska Lihastautiliitto ry), Västra Långgatan 35, 20100 Åbo, tfn 02-273 9700



	Registeransvariga personer

	Sinikka Loukamaa, sjukskötare, Muskelhandikappförbundet rf, Västra Långgatan 35, 20100 Åbo, tfn 02-273 9730

Jaana Lähdetie, barnneurolog, Åbo universitetscentralsjukhus, avdelning 417, PB 52, 20521 Åbo, tfn 02-313 0798


	Ändamålet med registret

	Registret inrättas för att personer med muskelsjukdomar (till en början Duchennes muskeldystrofi = DMD och Beckers muskeldystrofi samt spinal muskelatrofi = SMA av typ I, II och III) ska ha möjlighet att delta i internationella kliniska prövningar som syftar till att utveckla nya behandlingsmetoder. Registret ingår i ett europeiskt projekt vars mål är att samla ett tillräckligt stort urval patienter för att forskare ska kunna utföra kliniska prövningar samt utveckla nya läkemedel och andra behandlingsmetoder. Eftersom sjukdomarna är sällsynta måste samarbetet vara internationellt. På det sättet blir det möjligt att få ihop det antal patienter vetenskaplig forskning förutsätter.  
En person vars uppgifter införs i registret blir noggrant informerad om registrets ändamål och om vilka uppgifter som införs i registret. Efter att ha fått informationen kan personen fatta beslut om att överlåta uppgifter till registret. Personen blir också upplyst om möjligheten att delta i internationella undersökningar. Personer som uppfyller kriterierna för en viss internationell studie tillfrågas om de vill delta. Förutsatt att de fyller vissa specifika urvalskriterier kan de delta i undersökningen i fråga. 


	Registrets innehåll

	I registret införs personens namn, personbeteckning, adress, telefonnummer, e-postadress samt medicinska uppgifter om muskelsjukdomen (Bilaga 1). Vid behov införs kontaktuppgifter om förmyndaren till en minderårig eller en annan juridisk representant för den registrerade. 
Registret innehåller uppgifter om personer som är vid liv. Det är främst avsett för personer bosatta i Finland som har finska eller svenska som modersmål. 


	Informationsspridning och informationskällor

	Personer med muskelsjukdomar blir informerade om registret av sjukhus och Muskelhandikappförbundet (medlemstidskriften Porras och webbplatsen). Läkare får information om registret brevledes och per e-post samt under möten som hålls inom läkarkåren. 
Personer som låter registrera sina uppgifter gör det frivilligt och samtycker till att de registeransvariga får använda uppgifterna. Personens läkare kan med patientens samtycke överlåta uppgifter om bl.a. sjukdomsförloppet, gentest och medicinering. Insamlandet av medicinska uppgifter är konfidentiellt och sker skriftligen. 


	Överlåtelse av registeruppgifter till det EU-finansierade 
TREAT-NMD-nätverket

	Uppgifter om muskelsjukdomen (se bilaga 1) kodas och skickas i form av en sifferserie till professor Hanns Lochmüller vid universitetet i Newcastle, Storbritannien. Han ansvarar för koordineringen av samarbetet inom Europeiska unionen och för att uppgifterna matas in i det europeiska TREAT-NMD-registret. Forskare har möjlighet att kontakta det europeiska registret då de söker deltagare i internationella studier. De kliniska och genetiska uppgifter som patienten låtit införa i registret måste fylla vissa forskningskriterier som uppställs skilt för varje klinisk prövning.   


	Principerna för skyddet av registret 


	Det manuella materialet förvaras i låsta skåp i Muskelhandikappförbundets lokaler. De registeransvariga (Sinikka Loukamaa och Jaana Lähdetie) är de enda personer som har tillgång till det elektroniska registret i Finland. För att logga in sig i databasen behöver de ett lösenord. De kodade uppgifterna finns i långtidsförvar hos professor Hanns Lochmüller vid universitetet i Newcastle. 


	Granskning och uppdatering av registret


	Var och en som låtit registrera sig i Muskelsjukdomsregistret har rätt att kontrollera sina uppgifter när som helst. Uppgifter i registret överlåts inte till det europeiska registret utan den berördas samtycke. Uppgifterna uppdateras en gång per år på den registeransvarigas initiativ.  



Åbo 29.2.2008

Leena Koikkalainen


Sinikka Loukamaa

verksamhetsledare


sjukskötare
Muskelhandikappförbundet rf

Muskelhandikappförbundet rf
BILAGA 1
Registrets innehåll, uppgifter om muskelsjukdomen: 
· diagnosen (DMD/SMA)

· resultat av genetiska test 
· kan patienten gå, har patienten kunnat gå (när), använder patienten rullstol, kan patienten sitta utan stöd
· använder patienten kortikosteroidhormoner (gäller DMD-patienter)

· får patienten näring via en sond (gäller SMA-patienter)

· har patienten genomgått ryggradsoperation på grund av skolios
· har någon annan familjemedlem eller släkting samma sjukdom som patienten 
· har patienten fått diagnosen kardiomyopati (DMD-patienter)
· har det utförts muskelbiopsi på patienten (DMD-patienter)

· är patienten i behov av respirator
· resultatet av lungkapacitetsundersökning (forcerad vitalkapacitet, FVC) 
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