Obrazec je odobrila Komisija RS za medicinsko etiko na seji dne 10. 1. 2017

PRIVOLITEV PO POJASNILU ZA VKLJUCITEV V NACIONALNI REGISTER
BOLNIKOV Z DRUZINSKO HIPERHOLESTEROLEMIJO IN REDKIMI
DISLIPIDEMIJAMI

Spostovani!

Napredek pri prepoznavi, diagnostiki in zdravljenju vsake kroni¢ne bolezni klju¢no temelji na
zbiranju epidemioloskih in zdravstvenih podatkov veéjega Stevila ljudi s to boleznijo. Zato
Vas prosimo za privolitev za vkljuitev Vasih podatkov / podatkov Vasega otroka ali
mladostnika v Nacionalni register bolnikov z druZinsko hiperholesterolemijo in redkimi
dislipidemijami (v nadaljevanju Register).

Vase sodelovanje / sodelovanje VaSega otroka ali mladostnika je prostovoljno; privolitev
lahko kadarkoli umakne(-te), kar pa ne bo vplivalo na nadaljnjo obravnavo. Nekateri podatki,
zajeti v Register, bodo - upostevaje veljavna eti¢na nacela in zakonodajo s podro¢ja varovanja
osebnih podatkov - v anonimni obliki vkljuéeni tudi v registre mednarodnih skupin in
organizacij s podro¢ja posamezne bolezni, s katerimi uradno sodelujemo; pri bolnikih z
druzinsko hiperholesterolemijo je na$ Register vkljuen v osrednji mednarodni register
druzinske hiperholesterolemije — »The EAS Familial Hypercholesterolemia Studies
Collaboration (EAS-FHSC) project«.

Ime in priimek osebe, ki bo vklju¢ena v Register:

, rojen(-a):

Ime in priimek starSev /skrbnika (Ce gre za otroka/mladostnika):

Podpis osebe, ki bo vklju¢ena v Register:

Podpis starsev / skrbnika (¢e gre za otroka/mladostnika):

Datum:

Ime in priimek odgovornega zdravnika:

Podpis odgovornega zdravnika:

Datum:

Prilozeno je informativno gradivo, ki vsebuje kratek opis registra in _namenov njegove
uporabe.

Hvala za Vase sodelovanje.
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INFORMACIJE O NACIONALNEM REGISTRU BOLNIKOV Z DRUZINSKO
HIPERHOLESTEROLEMIJO IN REDKIMI DISLIPIDEMIJAMI

Registri bolnikov s kroni¢no boleznijo vkljucujejo pomembne zdravstvene podatke bolnikov s
posamezno boleznijo, z namenom, da bi pripomogli k boljsemu poznavanju teh bolezni in
izboljsali obravnavo in zdravljenje obolelih oseb. Napredek pri prepoznavi, diagnostiki in
zdravljenju vsake kroni¢ne bolezni namre¢ klju¢no temelji na zbiranju epidemioloskih in
zdravstvenih podatkov ve¢jega Stevila ljudi s to boleznijo ter tudi na mednarodni izmenjavi
teh podatkov. Med te registre sodi tudi Nacionalni register bolnikov z druZinsko
hiperholesterolemijo in redkimi dislipidemijami (v nadaljevanju Register).

Podatki iz registrov kroni¢ne bolezni se zbirajo, analizirajo in mednarodno zdruzujejo

predvsem v sledece namene:

e Izracun pogostnosti bolezni in drugih epidemioloskih podatkov;

e Ugotavljanje in spremljanje klini¢nih znaéilnosti bolezni;

e Spremljanje uspesnosti zdravljenja;

e Iskanje posameznikov, ki so primerni za vkljuéitev v raziskave in/ali za katere bi prisli v

postev novi nacini zdravljenja;

Spremljanje akutnih in kroni¢nih zapletov bolezni in zdravljenja;

e Spremljanje rasti in razvoja otrok in mladostnikov s kroni¢no boleznijo;

e Primerjave kvalitete oskrbe in obravnave otrok in mladostnikov s kroni¢no boleznijo v
primerjavi z drugimi centri na nacionalni in/ali mednarodni ravni;

e Nacrtovanje zdravstvene oskrbe v prihodnosti.

V Register bomo z Vaso privolitvijo vkljucili tudi Vase podatke / podatke VaSega otroka ali
mladostnika. Sodelovanje je prostovoljno; privolitev lahko kadarkoli umakne(-te), kar pa ne
bo vplivalo na nadaljnjo obravnavo.

Nekateri podatki, zajeti v Register, bodo - upostevaje veljavna eti¢na nacela in zakonodajo s
podro¢ja varovanja osebnih podatkov - v anonimni obliki vkljueni tudi v registre
mednarodnih skupin in organizacij s podro¢ja posamezne bolezni, s katerimi uradno
sodelujemo; pri bolnikih z druzinsko hiperholesterolemijo je nas Register vkljuéen v osrednji
mednarodni  register  druzinske  hiperholesterolemije  — »The EAS  Familial
Hypercholesterolemia Studies Collaboration (EAS-FHSC) project«. Mednarodne izmenjave
podatkov so klju¢nega pomena za raziskovanje kroni¢nih bolezni.

Uporaba podatkov poteka v skladu s slovensko zakonodajo in eti¢nimi zahtevami.

Skrbnika Registra sta: Klini¢ni oddelek za endokrinologijo, diabetes in bolezni presnove,
Pediatri¢na klinika, UKC Ljubljana in Klini¢ni oddelek za zilne bolezni, UKC Ljubljana.

Odgovorni zdravnik Registra (ime in priimek):
in je na voljo za vsa dodatna vprasanja, ki bi jih imeli v zvezi z sodelovanjem v Registru.




